I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellé¢khatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Zabdeno szuszpenzids injekcid

Ebola-vakcina (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinans])

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy dozis (0,5 ml) tartalma:

Zaire ebolavirus (EBOV) Mayinga varians glikoproteint (GP)* kddolo 26-os tipust adenovirus,
legalabb 8,75 logio fertdzo egység (infectious units — Inf.U)

* PER.C6 sejtekben rekombinans DNS-technologiaval eldallitva.

Ez a készitmény genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyagok

2 mg etanolt tartalmaz 0,5 ml-es d6zisonként.
0,10 mg poliszorbat 80-at tartalmaz 0,5 ml-es dozisonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekcid

Szintelen vagy enyhén sarga, tiszta vagy nagyon opalos szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Zabdeno a Zabdeno—Mvabea oltasi rend részeként, aktiv immunizalasra javallott, az Ebola-virus
(Zaire ebolavirus-fajok) altal okozott betegség megelézésésére, 1 éves vagy idosebb egyéneknél (lasd
4.4 és 5.1 pont).

Az oltasi rend alkalmazasanak 6sszhangban kell lennie a hivatalos ajanlasokkal.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Zabdeno-t képzett egészségiigyi dolgozo6 adhatja be.

A Zabdeno az els6 védooltas az Ebola elleni profilaktikus, 2 do6zisu, heterolog oltasi rendben, ami a
Zabdeno-val végzett véddoltasbol, valamint az ezt kdvetéen a Mvabea-val végzett masodik

védooltasbol all, amit megkdzelitoleg 8 héttel késébb adnak be (lasd 4.4 és 5.1 pont) (olvassa el a
Myvabea alkalmazasi el6irasat).



Adagolas

Alapimmunizalas
Elsé oltasként egy dozis (0,5 ml) Zabdeno (vords kupaki injekcios iiveg) vakcinat kell beadni.

Masodik oltasként egy dozis (0,5 ml) Mvabea (sarga kupaku injekcios iiveg) vakcinat kell beadni,
megkozelitdleg 8 héttel a Zabdeno-val végzett elsé véddoltas utan (olvassa el a Mvabea alkalmazasi
eloirasat).

Zabdeno Mvabea
elso oltas masodik oltas

—

Megkozelitéleg
8 hettel késébb kell beadni

———

g _J

Zabdeno emlékezteto oltas (olyan egyéneknek, akik korabban megkaptik a Zabdeno, Mvabea 2 dozisu
alapimmunizalasi oltasi rendet)

Azok az egyének, akik korabban megkaptak a 2 dozisu alapimmunizalasi oltasi rend szerint az
oltasokat, kaphatnak egy emlékeztetd dozis Zabdeno-t. Elovigyazatossagi intézkedésként a Zabdeno
emlékeztetd oltas azoknal az egyéneknél ajanlott, akik az Ebola-virussal torténd expozicio fenyegetd
kockazatanak vannak kitéve, és tobb mint 4 honappal korabban megkaptak a 2 dozist
alapimmunizalasi oltasi rend szerint az oltasokat (1asd 4.4 és 5.1 pont).

Korrekcios intézkedések véletlen beadas esetén
Ha a Mvabea-t véletleniil els6 oltasként adjak be, akkor a Zabdeno masodik oltasként torténd beadasa
javasolt, megkozelit6leg 8 héttel késobb.

Ha a Zabdeno-t adjak be véletleniil els6 és masodik oltasként is, a Mvabea-val torténd kiegészitd
immunizalés javasolt, a Zabdeno-val végzett masodik oltas utan megkozelitoleg 8 héttel.

Ha a Mvabea-t adjak be véletlentil els6 és masodik oltasként is, a Zabdeno-val torténd kiegészitd
immunizalas javasolt, a Mvabea-val végzett masodik oltas utan megkozelitdleg 8 héttel.

Ha az oltasi rend masodik oltasa (Mvabea) az oltasi rend elsé oltasa (Zabdeno) utan, a javasolt
8 hétnél késobbre halasztodik, a Mvabea oltast a Zabdeno-val végzett elsé vakcinaciotol eltelt idore
valo6 tekintet nélkiil be kell adni.

Gyermekek és serdiilok
1 éves és betoltott 18. életév kozotti életkoru gyvermekek és serdiilok

Az adagolas az 1 éves és betoltott 18. életév kozotti életkorth gyermekeknél és serdiiloknél ugyanaz,
mint a felnétteknél (lasd 4.8 és 5.1 pont).




1 évnél fiatalabb csecsemok

A 2 dozist alapimmunizalasi oltasi rend hatasossagat < 1 éves csecsemdk esetében nem igazoltak. A
klinikai adatok leirasa a 4.8 és 5.1 pontban talalhatd, de az adagolasra vonatkozoan nem adhato
ajanlas.

Iddsek
A >65 éves 1d6s egyéneknél nem sziikséges az adagolas modositasa.

HIV-fertézott egyének
Azoknal a HIV-fertézott egyéneknél, akiknek a fert6zését antiretroviralis kezeléssel tartjak kontroll

alatt, nem sziikséges az adagolas modositasa (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

A Zabdeno-t intramuscularisan kell beadni. A beadas preferalt helye a felkar deltaizma. Fiatalabb
gyermekeknél a kar deltoid régidja vagy a comb anterolateralis felszine is elfogadhat6 az
intramuscularis injekcié beadasi helyeként.

Ne adja be ezt a véddoltast intravénasan vagy subcutan.

Ne keverje a vakcinat semmilyen mas oltdbanyaggal vagy gyogyszerrel ugyanabban a fecskenddben.

A vakcina beadasa el6tti ovintézkedésekért lasd a 4.4 pontot.

A vakcina felolvasztasra, kezelésére és megsemmisitésére vonatkozo ovintézkedésekeért lasd a
6.6 pontot.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetOség

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

Talérzékenység

A vakcindcio utan az anaphylaxia vagy az anaphylactoid reakciok korai jeleinek szoros obszervacidja
javasolt. Mint minden, injekcioban adott véddoltas esetén, a vakcina beadasat kovetden fellépd, ritka
anaphylaxias reakciok esetére megfeleld orvosi kezelésnek és feliigyeletnek mindig rendelkezésre kell
allnia. Az oltottakat a vakcinacio utan legaldbb 15 percig egészségligyi szakembernek kell
megfigyelnie.

Szorongdssal Osszefiiggd reakcidk

A vakcinacioval egyiittjaro, a tiszurasra adott pszichogén valaszként szorongassal 0sszefiiggo
reakciok, koztiikk vasovagalis reakciok (ajulas), hyperventilatio vagy stresszel 6sszefiiggd reakciok
jelentkezhetnek. Fontos, hogy az 4julasbol adodo sériilések elkeriilése érdekében ovintézkedések
torténjenek.



Thrombocytopenia és véralvadasi zavar

A védooltast ovatossaggal kell beadni a thrombocytopenias vagy barmilyen véralvadasi zavarban
szenvedd egyénnek, mert ezeknél az egyéneknél vérzés vagy véralafutas fordulhat el6 az
intramuscularis beadas utan.

Egyideji betegségek

A vakcinaciot el kell halasztani sulyos, 1azzal jaro, akut betegség vagy akut fert6zés fennallasakor,
kivéve, ha az azonnali vakcinacio6 eldnyei meghaladjak a potencialis kockazatokat. Enyhe fert6zés
és/vagy héemelkedés miatt nem kell elhalasztani a vakcinaciot.

Immunkompromittalt egyének

A Zabdeno—Myvabea oltasi rend biztonsagossagat ¢s immunogenitasat nem értékeltek
immunkompromittalt egyéneknél, ideértve azokat is, akik immunszuppressziv kezelést kapnak.
Lehetséges, hogy az immunkompromittalt egyének nem ugy reagalnak a Zabdeno—Mvabea oltasi
rendre, mint az immunkompetens egyének.

A védelem szintje

Az oltasi rend altal nyujtott védelem pontos szintje nem ismert.

A teriileti hatasossagi adatok hianyaban az oltasi rend human protektiv hatasossagat a nem human
féemlOsok esetében nyert immunogenitasi és hatasossagi adatoknak a huméan immunogenitasra torténd
kivetitésével kovetkeztették ki (immunobridging) (lasd 5.1 pont).

Ha a védooltasoknak csak az egyike, a Zabdeno vagy a Mvabea keriil beadasra, a hatasossag a
2 dozist oltasi rendhez képest varhatoan csokken.

El6fordulhat, hogy az oltasi rend nem véd meg minden egyént az Ebola-virus (Zaire ebolavirus
species) okozta betegség ellen, és nem helyettesiti az Ebola-virus-expozicio elkeriilése érdekében
teendd Ovintézkedéseket. Az oltott egyéneknek az Ebola-virussal torténd expoziciéo megeldzése vagy
elharitasa érdekében be kell tartaniuk a helyi iranyelveket és ajanlasokat.

A Zabdeno—Mvabea oltasi rend nem alkalmazhat6 az Ebola-virus elleni poszt-expozicios
profilaxisként.

A védelem idOtartama

A védelem id6tartama nem ismert.

A Zabdeno emlékeztet dozisanak a Zabdeno—Mvabea alapimmunizalasi oltassor beadéasa utan valtozo
iddintervallummal tortént alkalmazasarol kimutattak, hogy anamnesztikus valaszt valt ki (lasd

5.1 pont). Elévigyazatossagi intézkedésként a Zabdeno emlékeztetd oltas azoknal az egyéneknél
ajanlott, akik az Ebola-virussal torténd expozicio fenyegetd kockézatanak vannak kitéve, ilyenek
példaul az egészségiigyi szakemberek €s azok, akik olyan teriileten élnek vagy olyan teriiletet
latogatnak, ahol az Ebola-jarvany van és csak akkor, ha tobb mint 4 honappal korabban megkaptak a

2 dbzist alapimmunizalasi oltasi rendet (lasd 4.2 és 5.1 pont).

Filovirus betegség elleni védelem

Az oltasi rend csak a Zaire ebolavirus-fajok okozta betegségek megeldzésére szolgal, mas Filovirusok
okozta betegségek megeldzésére nem.



Thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis-szindroma (TTS)

Az adenovirus-vektor alapi COVID-19-vakcinakkal torténd védooltast kdvetéen, nagyon ritka
gyakorisagi besorolassal thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis-szindromat figyeltek meg, amit
néhany esetben vérzés kisért. Ezeknek az eseteknek a tobbsége a vakcinaciot kovetd harom héten beliil
fordult el6. A Zabdeno-val oltott egyéneknél nem szamoltak be vakcina indukalta TTS-esetekrol.

A TTS specialis klinikai ellatast igényel. Az egészségligyi szakembereknek figyelnitik kell a
thromboembolia és/vagy thrombocytopenia okozta jelekre és tiinetekre, és tdjékozodniuk kell a
vonatkozo (pl. a helyi és/vagy nemzetkdzi egészségligyi hatosagok vagy szakértdi csoportok altal
kiadott) ajanlasokrodl és/vagy szakorvossal kell konzultalniuk (pl. hematologussal), hogy azonnal
diagnosztizalni ¢és kezelni lehessen ezt a betegséget. Az oltottaknak azt az utasitast kell adni, hogy
azonnal forduljanak orvoshoz, ha a thromboembolia és/vagy thrombocytopenia tiinetei jelentkeznek
naluk.

Natrium

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es dozisonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Etanol

Ez a gyogyszer 2 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz 0,5 ml-es dozisonként. A készitményben talalhatod
alkoholmennyiség kevesebb mint 1 ml sérnek vagy bornak felel meg. A készitményben talalhaté kis
mennyiségli alkohol semmilyen észlelhet hatast nem okoz.

Poliszorbat-80

Ez a gyogyszer 0,10 mg poliszorbat—80-at tartalmaz 0,5 ml-es dozisonként. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Zabdeno mas vakcinakkal torténo egyidejli alkalmazasanak biztonsagossagat, immunogenitasat és
hatasossagat nem értekeltek, ezért az egyidejti alkalmazas nem javasolt.

Amennyiben a Zabdeno-t mas, injekcidban adott véddoltassal/véddoltasokkal azonos idében kell
beadni, akkor a véddoltas(oka)t mindig kiilonbozé helyekre kell beadni. Ne keverje a Zabdeno-t
semmilyen mas oltéanyaggal ugyanabban a fecskend6be vagy injekcios iivegben.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az egészséges terhes nokkel végzett I11. fazisu, nyilt elrendezésti, randomizalt, kontrollos EBL3010
vizsgalatban a barmilyen — anyat/magzatot vagy ujsziilottet/csecsemot érintd — kedvezdtlen kimenetelt
észleld nok szazalékos aranya hasonlo volt a 977 (ebbdl 51 az els6 trimeszterben 1évo) oltott terhes no,
valamint az 1000 (ebbdl 51 az els6 trimeszterben 1év) nem oltott terhes nd esetében (spontan vetélés:
0,4% versus 0,5%; velesziiletett rendellenességek: 0,9% versus 1,1%; korasziilés: 2,7%, versus 3,1%;
és kis sziiletési suly: 4,7% versus 5,0%). Huszonkét csecsemdhalalozast jelentettek a teljes vizsgalat
alatt: ebbdl 12/964 (1,2%) csecsemo oltott terhes né gyermekeként, mig 10/981 (1,0%) csecsemé nem
oltott terhes né gyermekekeént sziiletett. Ezek kozott az Gjsziilottkori haldlesetek kozott numerikus
aranytalansagot figyeltek meg (1,1% versus 0,5%), beleértve a hypoxias-ischaemias
encephalopathiaval 6sszefiiggd Gjsziilottkori halalozasok szamat is. Ezek az aranyok elmaradnak a

20 ujsziilottkori halaleset/1000 élvesziiletés aranytol. Immunogenitasi adatokat is gyiijtottek ebben a
vizsgalatban (14sd 5.1 pont).



Egy nyilt elrendezést, 111. fazisu vizsgalatbol (EBL3008) és oltasi kampanyokbol (EBL4002 és
EBLA4004) szarmaz0, tovabbi tobb mint 1000 terhességi kimenetel (ebbdl 402 nét az elsd
trimeszterben oltottak) adatai nem mutattak ki a vakcina alkalmazasaval 6sszefiiggd congenitalis
anomaliat vagy foetalis/neonatalis toxicitast.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reprodukcids
toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

Csak akkor valasztand6 a Zabdeno terhesség alatti alkalmazasa, ha az azonnali vakcinacio elényei
meghaladjak a potencialis kockazatokat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a Zabdeno kivalasztddik-e a human anyatejbe.
Az oltott anya altal szoptatott 0jsziilott/csecsemd vonatkozasaban a kockézatot nem lehet kizarni.

A Zabdeno-val végzett véddoltas alkalmazasa elovigyazatossagbol lehetdleg keriilendé a szoptatas
alatt. Mindazonaltal, tekintetbe véve az Ebola-virus okozta betegség sulyossagat, a vakcinaciot nem
szabad mell6zni, amikor az Ebola-virus-fert6zés kockazata nyilvanvalo.

Termékenység

Embernél a fertilitdsra vonatkozdan nincsenek rendelkezésre allo adatok. A Zabdeno—Mvabea oltasi
renddel egy allatokkal végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalat nem tart fel semmilyen bizonyitékot,
ami a néstények fertilitasanak kdrosodasara utalna. Az altalanos toxicitasi vizsgalatok nem tartak fel
semmilyen, a him nemi szervekre gyakorolt hatast, amely csokkentené a him fertilitast (14sd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Zabdeno-nak nincs ismert hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre. Azonban a 4.8 pontban emlitett mellékhatasok némelyike, mint példaul a faradtsag,
atmenetileg befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A Zabdeno-val oltott felndtteknél leggyakrabban jelentett, helyi mellékhatas az injekcio beadasi
helyén fellépd fajdalom (47%), melegségérzés (24%) €s duzzanat (11%) volt. A leggyakoribb
szisztémas mellékhatas a faradtsag (46%), a fejfajas (45%), a myalgia (36%), az arthralgia (24%) és a
hidegrazas (23%) volt. A legtobb mellékhatas a vakcinaciot kdvetd 7 napon belill fordult eld, és
sulyossagat tekintve enyhe-kdzepes erdsségii és rovid iddtartamu volt (2-3 nap).

A Zabdeno-t kapott, 1 és betoltott 18. életév kozotti gyermekeknél és serdiiloknél a leggyakrabban
jelentett lokalis mellékhatas a fajdalom (24%) volt az injekcio beadasi helyén. A leggyakoribb
szisztémas mellékhatas a faradtsag (19%), a csokkent aktivitas (16%), a csokkent étvagy (14%) és az
ingerlékenység (14%) volt. A legtobb mellékhatas a vakcinaciot kdvetd 7 napon beliil fordult el6. A
legtobb mellékhatas sulyossagat tekintve enyhe-kozepes erdsségii és rovid idétartamu volt (1-4 nap).

Lazat gyakrabban jelentettek a fiatalabb, 1 és betoltott 4. életév kozotti (11%) valamint 4 éves és
betoltott 12. életév kozotti életkort gyermekeknél (12%), mint a 12 éves €s betoltott 18. életév kozotti
¢életkort gyermekeknél és serdiiloknél (4%), illetve a felndtteknél (7%). A fiatalabb gyermekeknél a
laz gyakorisaga hasonlo volt az aktiv kontrollos csoportban — a forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd, gyermekeknek szant vakcinaval oltottaknal — megfigyelthez.

A Zabdeno biztonsagossagi profilja az 1 és betoltott 18. életév kozotti gyermekeknél és serdiiloknél
altalanossagban hasonlo volt a felnétteknél megfigyelthez.



A Zabdeno biztonsagossagi profilja a 4 honapos és betoltott 12 honapos életkor kozaotti csecsemdknél
altalanossagban hasonlo6 volt az 1 éves és betoltott 18. életév kozotti életkoru gyermekeknél és
serdiildknél megfigyelthez. Az EBL2005 klinikai vizsgalat randomizalt, aktiv kontrollos fazisaba

75 résztvevot vontak be, akiknél a 2 dozist alapimmunizalési oltasi rendet alkalmaztak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgélatok alatt megfigyelt mellékhatasok az alabbiakban, kovetkezd gyakorisagi
kategorianként keriilnek felsorolasra:

nagyon gyakori (>1/10);

gyakori (=1/100 —<1/10);

nem gyakori (>1/1000 —<1/100);

ritka (> 1/10 000 —<1/1000).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Felnottek
Az 1. tablazat a klinikai vizsgalatokban felnétteknél jelentett mellékhatasokat mutatja.

1. tdblazat: Felndtteknél jelentett mellékhatisok a Zabdeno-val végzett oltis utin

Szervrendszeri kategdria Gyakorisag Mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek nagyon gyakori fejfajas

nem gyakori posturalis szédiilés

Emésztérendszeri betegségek és tlinetek | gyakori hanyas

A bor és a bor alatti szovet betegségei gyakori pruritus
¢s tiinetei

A csont- és izomrendszer, valamint a nagyon gyakori arthralgia

kotdszovet betegségei €s tlinetei myalgia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | nagyon gyakori hidegrazas

fellépd reakciok faradtsag

fajdalom az injekcid beadasi
helyén

duzzanat az injekcio beadasi
helyén

melegség az injekcid beadasi
helyén

gyakori laz

pruritus az injekcid beadasi helyén

nem gyakori induratio az injekci6 beadasi
helyén

erythema az injekcio beadasi
helyén

A Zabdeno-val végzett emlékeztetd oltas utan nem szamoltak be 1j mellékhatasokrol a felnétteknél.

Gyermekek és serdiilok az 1 éves kortol a betoltott 18. életévig
A 2. tablazat a klinikai vizsgalatokban gyermekeknél és serdiiléknél (1 éves kortol a betoltott
18. ¢életévig) jelentett mellékhatasokat mutatja.

2. tablazat: Gyermekeknél és serdiiloknél (1 éves kortol a betoltott 18. életévig) jelentett
mellékhatasok a Zabdeno-val végzett oltas utan

Szervrendszeri kategdriak Gyakorisag Mellékhatasok
Anyagcsere- ¢s taplalkozasi betegségek | nagyon gyakori csokkent étvagy
és tiinetek




Pszichiatriai korképek nagyon gyakori ingerlékenység
Idegrendszeri betegségek és tiinetek ritka lazgdresok®
Emésztérendszeri betegségek ¢és tiinetek | gyakori hanyés
hanyinger
A bor és a bor alatti szovet betegségei gyakori hyperhidrosis®
és tiinetei
A csont- és izomrendszer, valamint a gyakori arthralgia
kotdszovet betegségei €s tiinetei myalgia
Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén | nagyon gyakori faradtsag
fellépd reakciok csokkent aktivitas
fajdalom az injekciod beadasi
helyén
siras®
gyakori laz
pruritus az injekcid beaddasi helyén
duzzanat az injekcid beadasi
helyén
erythema az injekcio beadasi
helyén

A mellékhatas gyakorisagat a forgalmazas megkezdését kdvetéen, az Umurinzi program
(EBL4002) lazgores eseteinek attekintése alapjan hataroztak meg.

Hyperhidrosis (kiviilrél szponzoralt, EBL2004 klinikai vizsgalat).

¢ Sirast csak az 1-4 éves gyermekeknél észleltek (kiviilrél szponzoralt, EBL2004 klinikai
vizsgalat).

A Zabdeno emlékeztetd oltas biztonsagossagi profilja (EBL2011) az 1 éves és betoltott 12. életév
kozotti életkort gyermekeknél altalanossagban hasonlo volt a Zabdeno elsé dozisa mellett,
gyermekeknél és serdiiléknél (1 éves és betoltott 18. életév kozotti életkort) megfigyelttel.

1 évesnél fiatalabb csecsemdk

A 3. tdblazat egy 4 honapos és betoltott 12 honapos életkor kozotti (vagyis az indikacioban megjeldlt
¢letkoron kiviil — 14sd 4.2 pont) csecsemokkel végzett klinikai vizsgalat (EBL2005) soran jelentett
mellékhatasokat mutatja.

3. tablazat: 4 hénapos és betoltott 12 hénapos életkor kozotti csecseméknél jelentett
mellékhatasok a Zabdeno-val végzett oltas utan

Szervrendszeri kategériak Gyakorisag Mellékhatasok
Anyagcsere- ¢s taplalkozasi betegségek | nagyon gyakori csokkent étvagy
¢s tiinetek

Pszichiatriai korképek nagyon gyakori ingerlékenység
Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén | nagyon gyakori laz

fellépd reakciok csokkent aktivitas

fajdalom az injekcio beadasi
helyén

gyakori duzzanat az injekcid beadasi
helyén

erythema az injekcio beadasi
helyén

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsé¢k be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.




4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be. A vakcinat nagyobb dézisokban, kiilonb6zé oltasi idokozokkel és
kiilonb6z6 oltasi rendek szerint alkalmazo 1. fazisa klinikai vizsgalatokban nem azonositottak
specifikus biztonsagossagi aggalyt. Ttladagolas esetén ajanlott az életfunkciok monitorozasa €s az
esetleges tiineti kezelés.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Vaccina, egyéb virusvaccinak, ATC-kod: JO7BX02

Hatasmechanizmus

A Zabdeno egy monovalens vakcina, egy egyszeri rekombinans, replikacio-inkompetens, 26-os tipust
humén adenovirus vektoralt vakcina, ami a Zaire ebolavirus Mayinga varians glikoproteint (GP)
kodolja. A Zabdeno altalt kodolt EBOV GP 100%-ban homoldg a Mvabea-ban kodolttal. Beadasa
utan az EBOV GP lokalisan expresszalodik és immunvalaszt stimulal.

Hatasossag

Klinikai vizsgalatokbdl szarmazo hatasossagi adatok hianyaban a 2 dézisu alapimmunizalasi oltasi
rend hatasossdgat nem humaén féemldsok (non-human primates — NHP, Cynomolgus makakok,
Macaca fascicularis) challenge-vizsgalatain keresztiil értékelték, ami az EBOV-betegség leginkabb
relevans allatmodellje. A 8 hetes intervallumban adott 2 d6zist alapimmunizalasi oltasi rend protektiv
hatasu volt egy letalis intramuscularis EBOV Kikwit NHP challenge modellben, a Zabdeno els6

2 x 10° viruspartikula (VP) dozisatol, amit 1 x 10® Inf.U Mvabea-val kombinaltak. Az EBOV GP-t
koto antitestek szintjén keresztiil mért humoralis immunvalasz erésen korrelalt a nem human
féemlésok tulélésével. A human protektiv hatasra az EBOV GP-t kot6 antitestek koncentracioinak
Osszehasonlitasan (immunobridging) keresztiil kovetkeztettek.

Klinikai immunogenitas

A klinikai vizsgélatokbol szarmazo6 hatasossagi adatok hidnyaban a vakcina protektiv hatasara
immunogenitasi adatokbdl kovetkeztettek. Ehhez az analizishez az Eurdpaban, az Egyesiilt
Allamokban és Afrikaban 764, 2 dozisu alapimmunizalési oltasi rendet 8 hetes intervallumban kapott,
18-50 éves felndttekkel végzett, 5 klinikai vizsgalatbol szarmazo adatokat hasznaltak. A nem humén
foemldsoknél az anti-EBOV GP-t kotd antitestek szintje korrelalt a gyorsan progrediald, minden
esetben halalos, Ebola-virus okozta fert6zés elleni protektiv hatassal. Az allatmodell alapjan a 2. dozis
utan 21 nappal mért humén immunvalasz a prognosztizalt talélési valdsziniiség 0%-rol (azaz minden
esetben haldlos) 53,4%-ra torténd novekedésével jart (98,68%-os Cl: 33,8%; 70,9%). Ennek az
analizisnek az alapjan a Zabdeno, Mvabea oltasi rend embereknél varhatoan protektiv hatassal
rendelkezik az EBOV-betegség ellen. Bar az antitesttiter és a tulélés kozotti osszefiiggést csak felnott
NHP-k esetén vizsgaltak, a gyermek- és serdiilékort, az id0s ¢és a HIV-fertdzott alanyokon elvégzett
immunobridging arra utal, hogy ezekre a populaciokra nézve a potencialis véd6hatas megegyezik a
felndtteknél becsiilt hatassal.

Immunogenitds

Az immunogenitasi adatokat Gsszesen 842 felnott és 509 gyermek és serdiil6 (1 és betoltott 18. életév
kozottiek) esetén nyujtottak be, akik megkaptak a 2 dozist alapimmunizalasi oltasi rendet a II. és

II1. fazisu klinikai vizsgélatokban: az EBL2001-es vizsgalat az Egyesiilt Kiralyagban és
Franciaorszagban, az EBL3002-es és az EBL3003-as vizsgalat az Egyesiilt Allamokban, az
EBL2002-es vizsgalat Ugandaban, Kenyaban, Burkina Faso-ban és Elefantcsontparton és az
EBL3001-es vizsgalat Sierra Leone-ben tortént. Az EBOV GP-t specifikusan koto antitestek
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koncentracioit megkdzelitdleg 3 héttel a 2 dozist alapimmunizalasi oltdsi rend befejezése utan mérték.
Ezeket a koncentraciok mértani atlagaban (geometric mean concentration, GMC) adtak meg.

Az immunogenitasi adatokat értékelték egy kiviilrdl szponzoralt klinikai vizsgalatban (EBL2004) is,
amit a Guineai Koztarsasagban, Libéridban, Maliban és Sierra Leone-ben végeztek. Osszesen

338 olyan gyermek ¢és serdiild (1 év és betoltott 18. életév kozottiek) adatai keriiltek bemutatésra, akik
2 dézisu alapimmunizalasi oltasi rendet kaptak, és akiknél az adatok rendelkezésre alltak 28 nappal a
2. dozis utan (lasd 5. tablazat).

Az immunogenitasi adatokat szintén értékelték egy II. fazisa klinikai vizsgalatban Sierra Leone-ben ¢és
a Guineai Koztarsasagban (EBL2005), 74 olyan 4 honapos és betdltott 12 honapos életkor kozotti
csecsemOnél, akik 2 dozisu alapimmunizalasi oltasi rendet kaptak, és akiknél az adatok rendelkezésre
alltak 21 nappal a 2. dozis utan (lasd 6. tablazat).

Felndttek immunogenitasi adatai a 2 dozisu alapimmunizaladsi oltasi rend utan

A 8 hetes intervallumban adott 2 dozist alapimmunizalasi oltasi rend hatasara kifejlodé immunvalaszt
ot —II. és III. fazist, Europaban, Afrikdban és az Egyesiilt Allamokban végzett — vizsgalatban

értekeltek (lasd 4. tablazat). Az Gsszes vizsgalatban a résztvevok 98%—100%-a reagalt az EBOV
GP-re antitestk6tddéssel, amely— definicio szerint — a kdtottantitest-koncentracio tobb mint 2,5-szeres

novekedése a kiindulasi értékhez képest.

4. tablazat: Az EBOV GP-t specifikusan koté antitestek kotodési valasza — GMC EU/ml
(95%-0s CI) — a Zabdeno—Myvabea 2 dézist oltasi rend 8 hetes intervallummal
torténo alkalmazasa utan, felnotteknél

Vizsgalat A Vizsg,élat 21 I}aPpal,a 6 hérnz!ppal’ a 10 h(’fnflppa’l a
megkezdésekor 2. dozis utan 2. dozis utan 2. dozis utan
EBL2001 (N=170) (N=69) (N=150)
<LLOQ 10 131 - 1205
(<LLOQ; <LLOQ) | (8554;11999) (971; 1497)
EBL2002 (N=134) (N=136) (N =133)
39 7518 - 342
(<LLOQ; 48) (6468; 8740) (291, 401)
EBL3001 (N=231) (N=224) (N=199)
68 3976 - 268
(56; 81) (3517; 4495) (234;307)
EBL3002 (N =140) (N=135) (N=131)
<LLOQ 11 054 1263 -
(<LLOQ; <LLOQ) | (9673;12633) (1100; 1450)
EBL3003 (N =258) (N =254) (N =244)
<LLOQ 11 052 1151 -
(<LLOQ; <LLOQ) | (9959; 12 265) (1024; 1294)

Olyan oltott résztvevok adatai, akik 2 d6zisu oltasi renben kaptak az oltast a protokoll szerinti
analizishalmazban.

EU (ELISA Units) = ELISA egységek
CI (confidence interval) = konfidenciaintervallum
N = adatokkal rendelkez6 résztvevok szama

LLOQ (lower limit of quantification) = a mennyiségi kimutathat6sag also hatara

Az ezekben a vizsgalatokban adott dozisok kozotti intervallum 8 hét = 3 nap volt. Mig az oltasi rend
immunogenitasa a dozisok hosszabb intervallumokkal, legfeljebb 69 héttel (483 nap) térténd adasa
esetén hasonlo volt, a 4 hetes intervallummal adott oltasi rend esetén kevésbé volt immunogén.

A 8 hetes intervallummal adott, 2 d6zist alapimmunizalasi oltasi rend utan 5283 (95%-os CI: 4094;
6817) GMC EU/ml-t észleltek a retrovirus-ellenes kezelést kapo, HIV-fertozott, olyan felndtteknél,
akiknél a CD4+ sejtszam > 350 sejt/mikroliter volt, és nem volt immunszuppressziora utalo jel

(N = 59).
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Gyermekek és serdiilok (1 éves kortol a betoltott 18. életévig) immunogenitasi adatai a 2 dozisu
alapimmunizaldsi oltdsi rend utdin

A 8 hetes intervallumban adott 2 dozist alapimmunizalasi oltasi rendre kapott immunvalaszt
gyermekeknél és serdiil6knél (1 és betdltott 18. életév kozotti életkor) harom, Afrikdban végzett
vizsgalatban értékelték (lasd 5. tablazat). A harom vizsgéalatban a vizsgalatban résztvevok 98%—
100%-a reagalt az EBOV GP-re antitestkotddéssel. A gyermekeknél kapott immunvalasz magasabb
volt, mint amit ugyanezekben a vizsgalatokban felnétteknél észleltek.

5. tablazat: Az EBOV GP-t specifikusan kioté antitestek kotodési valasza — GMC EU/ml

(95%-0s CI) — a Zabdeno—Myvabea 2 dézist oltasi rend 8 hetes intervallummal
torténé alkalmazasa utan, gyermekeknél és serdiiloknél (1 éves kortdl a betoltott

18. életévi

)

Eletkor | Vizsgalat | Kiindulasi 4llapot ;l d‘;;fsp;‘t';l‘l g.h(;’(,:‘zfll’li‘;l? 1£ E‘(’,)'Z‘;‘splft‘zna
1 és EBL3001 (N = 123) (N = 124) (N =122) (N = 120)
betoltott <LLOQ 22 568 713 750
4. év (< LLOQ; < LLOQ) | (18 426;27 642) |  (598; 849) (629; 894)
kozott
1 és EBL2004 (N = 105) (N = 108)* (N =28)
betoltott <LLOQ 25111 - 1139
5. év (< LLOQ; <LLOQ) | (21 332; 29 559) (905; 1432)
kozott
4 és EBL2002 (N =52) (N = 53) (N = 53) (N = 54)
betoltott <LLOQ 17 388 715 637
12. év (<LLOQ; <LLOQ) | (12973;23306) | (602;851) (529; 767)
kézott | EBL3001 (N = 130) (N = 124) (N = 126) (N = 123)
62 10212 442 436
(49; 78) (8419;12388) | (377;518) (375; 506)
5 6és EBL2004 (N = 109) (N =105)* (N =33)
betoltott <LLOQ 15797 - 739
12. év (<LLOQ; 40) | (13 289; 18 778) (585; 933)
kozott
12 és EBL2002 (N = 53) (N = 53) (N = 41) (N=52)
betoltott <LLOQ 13 532 577 541
18. év (<LLOQ;37) | (10732;17061) | (454; 734) (433; 678)
kézétt | EBL3001 (N=142) (N = 134) (N = 135) (N = 132)
65 9929 469 386
(52; 81) (8172;12064) | (397;554) (326; 457)
EBL2004 (N=127) (N = 125)* (N=63)
49 12 279 ; 731
(39; 62) (10 432; 14 452) (589; 907)

Olyan oltott résztvevdk adatai, akik 2 d6zisu oltasi rendben kapték az oltast a protokoll szerinti

analizishalmazban.

* 28 nappal a 2. dozis utan

EU = ELISA egységek

CI = konfidenciaintervallum
N = adatokkal rendelkez6 résztvevok szama

LLOQ = a mennyiségi kimutathatosag also hatara

Csecsemdk (4 honapos és betoltort 12 honapos életkor kozott) immunogenitdsi adatai a 2 dozisu
alapimmunizalasi oltasi rend utan

A 8 hetes intervallumban adott 2 dozist alapimmunizalasi oltasi rendre kapott immunvalaszt egy
klinikai vizsgalatban (EBL2005) csecsem6knél (4 honapos és betoltott 12 honapos életkor kdzott) is
értékelték (lasd 6. tablazat). Ebben a vizsgalatban, a vizsgalatban résztvevok 100%-anal kiugro az
EBOV GP-re adott antitestkotodési valasz, 21 nappal a 2. dozis utan.
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6. tablazat: Az EBOV GP-t specifikusan kioté antitestek kotodési valasza — GMC EU/ml
(95%-0s CI) — a Zabdeno—Myvabea 2 dézisu oltasi rend 8 hetes intervallummal
torténé alkalmazasa utan, 4 honapos és betoltott 12 honapos életkor kozotti
életkoru csecseméknél

2 s A vizsgalat 21 nappal 10 honappal
Eletkor Vizsgalat megkezdésekor a 2. dézis utan a 2. dézis utan
4 hénapos EBL2005 (N=174) (N=74) (N=72)

és betoltott <LLOQ 24 309 1466

12 honapos (< LLOQ; < LLOQ) (19 695; 30 005) (1090; 1971)
kor kozott

Olyan oltott résztvevok adatai, akik 2 doézisu oltasi rendet kaptak a protokoll szerinti
analizishalmazban.

EU = ELISA egységeke

CI = konfidenciaintervallum

N = adatokkal rendelkez6 résztvevok szama

LLOQ = a mennyiségi kimutathatosag also hatara

Terhes nokre, sziilést kovetd idészakban lévo nékre, valamint csecsemdkre vonatkozo immunogenitdsi
adatok

A 2 dozist, 8 hetes iddintervallummal alkalmazott alapimmunizalasi oltasi rendre adott immunvalaszt
az EBL3010 vizsgalatban értékelték terhes néknél (7. tablazat) és a toliik sziiletett csecsemok
alcsoportjainal (8. tablazat). Ugyanebben a vizsgalatban a kontrollcsoport 6-10 héttel a sziilést
kovetden kapta meg a vakcinat.

Ebben a vizsgalatban a résztvevok 99,4%-a reagalt az EBOV GP-re antitestkotodéssel, 21 nappal a
2. dozis utan. Terhes n6knél a GMC numerikusan alacsonyabb volt a 2. dozis utan 21 nappal, mint a
kontrollcsoportban. Az 1. dozis utdn 365 nappal (azaz 1 évvel az 1. dozis utan) a terhes ndk és a
sziilést kovetd iddszakban 1évo nék kdzott a kiillonbség mar nem volt jelen.

7. tablazat: EBOV GP-t specifikusan koto antitestek kotodési valasza — GMC EU/ml (95%-os
CI) — terhes és sziilést koveto idoszakban 1évé noknél, protokoll szerinti
immunogenitasi halmaz

s A vizsgalat 21 nappal 365 nappal
Vizsgdlat | Csoport megkezdgésekor az 2. d(’)zI;:) utan az 1. d()ziP;putén
Terhes nék (N=161) (N=161) (N=152)
<LLOQ 7963 507
(<LLOQ; <LLOQ) (6729; 9424) (428; 600)
LD (s | 0| ey | ot
06k <LLOQ 14 972 422
(kontrollcsoport) (<LLOQ; <LLOQ) | (12 885;17397) (365; 487)

Terhes nok: akiket terhesség alatti véddoltasra randomizaltak; kontrollcsoport: terhes nok, akiket a
sziilést kovet6 idészakban beadott véddoltasra randomizaltak

EU = ELISA egységek

CI = konfidenciaintervallum

N = az adott idépontban adatokkal rendelkez0 résztvevok szama

LLOQ = a mennyiségi kimutathatosag also hatara

A terhes ndk esetén a nék 99,3%-anal (145/146 vizsgalati alany) volt pozitiv a minta az 1. postpartum
napon (GMC: 2186 EU/ml a kdldokzsinorvérben). A terhesség alatt oltott noktol sziiletett csecsemdk
94,7%-anal (71/75 csecsemo) volt pozitiv a minta (GMC: 264 EU/ml) a sziilést kdvetden a 99. napon
(azaz 14 hetes életkorban).
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8. tablazat: EBOYV GP-t specifikusan koté antitestek kotédési valasza — GMC EU/ml (95%-os
CI) — csecsemdknél, protokoll szerinti immunogenitasi halmaz

Vizsgalat 1. nap, koldokzsinérvér 99 nap, csecsemok
EBL3010 (N = 146) (N=75)
2186 264
(1769, 2703) (206; 339)

CsecsemOk = A terhesség alatt oltott n6ktol sziiletett csecsemdk

Immunogenitasi adatok a Zabdeno emlékeztetd oltas utan felnotteknél

Az alapimmunizalasi oltasi rend utan 1 vagy 2 évvel adott Zabdeno emlékeztetd oltasra adott
immunvalaszt 2 klinikai vizsgalatban értékelték (lasd 9. tablazat). Az emlékeztetd oltas az
anamnesztikus valaszreakcié gyors aktivavalodasat eredményezte, az antitest-koncentracid 7 napon
beliil 40—56-szorosara novekedett. A valaszreakcido mértéke az emelkedés sokszorozddasanak és az
emlékeztetd oltas utani GMC tekintetében hasonlo volt, tekintet nélkiil az alapimmunizalas ota eltelt
idére (1 vagy 2 év).

9. tablazat: Az EBOV GP-t specifikusan koté antitestek kotodési valasza — GMC EU/ml
(95%-0s CI) — a Zabdeno emlékezteto oltas alkalmazasa utan, felndtteknél

. v 1 7 nappal az 21 nappal az 1 évvel az
Vizsgalat Emleke?::o oltas emlékezteto oltas | emlékeztetd oltas | emlékezteto oltas
o utdn utdn utin
EBL2002? (N=39) (N=39) (N=39) (N=37)
366 20416 41 643 4383
(273; 491) (15432;27009) | (32045;54116) (2969, 6470)
EBL3001° (N=29) (N =25) (N=29) (N =26)
274 11 166 30411 3237
(193; 387) (5881; 21 201) (21 972; 42 091) (2305; 4547)

a

b

1 évvel az alapimmunizalas utan adott emlékeztetd oltas

2 évvel az alapimmunizalas utan adott emlékeztetd oltds

Olyan oltott résztvevok adatai, akik emlékeztetd oltast kaptak a protokoll szerinti
analizishalmazban.

EU = ELISA egységek

CI = konfidenciaintervallum

N = adatokkal rendelkez6 résztvevok szama

Immunogenitasi adatok 1 éves és betoltott 12. életev kozotti életkoru gyermekeknél (a 2 dozisu
alapimmunizaldsi oltasi rend idopontjaban), a Zabdeno emlékeztetd oltds utan

A kezdeti vakcinaci6 utan tobb mint 3 évvel adott Zabdeno emlékeztetd oltasra kapott immunvalaszt
egy klinikai vizsgalatban értékelték (EBL2011) (lasd 10. tablazat). Az emlékeztetd oltas az
anamnesztikus valaszreakcid gyors aktivalodasat eredményezte, az emlékeztetd oltas eldtti
antitest-koncentracié 32-szeresére novekedett az 1 éves és betoltott 4. életév kdzotti gyermekeknél, és
63-szorosara a 4 éves ¢és betoltott 12. életév kozotti életkort gyermekeknél. Az emlékeztetd oltas utan
21 nappal az emlékeztetd oltas elétti-koncentraciohoz képest az antitest koncentracio a 76-szorosara
novekedett az 1 éves és betoltott 4. Eletév kozotti gyermekeknél, és 137-szeresére a 4 éves és betdltott
12. ¢letév kozotti életkoru gyermekeknél.

10. tablazat:Az EBOV GP-t specifikusan koto antitestek kotédési valasza — GMC EU/ml
(95%-0s CI) — a Zabdeno emlékezteto oltas alkalmazasa utan, 1 éves és betoltott
12. életév kozotti életkoru gyermekeknél

7 nappal az 21 nappal az
Vizsgalat Emlékeztet6 oltas elétt emlékeztetd oltas emlékezteto oltas
utin utan
EBL2011 (N=49) (N=150) (N=49)
640 28 561 64 690
(461; 888) (20 255; 40 272) (48 356; 86 541)
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Olyan oltott résztvevok adatai (1 éves és betoltott 12. életév kozotti életkoru gyermekek a 2 dozisu
alapimmunizalds idopontjaban), akik emlékeztetd oltast kaptak (t6bb mint 3 évvel az
alapimmunizalas utan) a protokoll szerinti analizishalmazban.

EU = ELISA egységek

CI = konfidenciaintervallum

N = adatokkal rendelkez0 résztvevok szama

Az antitestek hosszu tavu perzisztencidja felndtteknél

A 2 doézisu alapimmunizalési oltasi rend befejezése utan 3 héttel az immunvalasz (GMC) eléri a
csucspontjat (CA’ pont az 1. abran). A csucspont utan a valaszreakcio a 6. honapra lecsokken, és az
1. dozis utan legalabb 1 évig stabil marad (4. tdblazat). Ahogy azt az EBL3001-es vizsgalat

43 felndttjének adatai illusztraljak, a valaszreakcio stabil marad az 1. d6zis utdni masodik évben (a
legutols6 rendelkezésre allo idopont) (B’ pont az 1. abran). Egy Zabdeno emlékeztetd dozis adasat
kovetden egy gyors anamnesztikus valaszreakciot figyeltek meg, 7 napon beliil. A legmagasabb
kotottantitest-koncentraciokat 21 nappal az emlékeztetd oltas utan figyelték meg ("C’ pont az

1. abran), amit az antitest-koncentracioé csokkenése kovetett. Az emlékeztetd oltas utan 1 évvel a
GMC-k magasabbak voltak, mint az emlékeztetd oltas beadasa el6tt ("D’ pont az 1. abran).

1. dbra Az EBOV GP-t specifikusan koto antitestek kotodési valasza — GMC (95%-os CI) —
a Zabdeno—Mvabea 2 ddzisu oltasi rend, majd az alapimmunizalastél szamitott 2 év
milva beadott Zabdeno emlékeztet6 oltas alkalmazasa utan, felnétteknél, az
EBL3001-es vizsgalatban®
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* Az elemzés a protokoll szerinti analizishalmazon alapul.

A hibavonalak a koncentraciok mértani atlagat és annak 95%-os konfidenciaintervallumat jelzik.

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Zabdeno vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden az Ebola-virus
okozta betegség megeldzésére (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).
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Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozéan — tudomanyos okokbol kifolyolag — nem lehetett teljes korii informaciot
gyljteni.

Az Europai Gyogyszeriigynokség minden rendelkezésére bocsatott 0j informaciot évente feliilvizsgal,
és sziikség esetén ez az alkalmazasi eldiras is modosul.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nyulakkal végzett — ismételt dozistoxicitasi €s lokalis tolerancia, valamint reprodukciora kifejtett
toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazd, nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény

nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Altaldnos (ismételt adagoldsn) toxicitdsi vizsgalatok, beleértve a lokalis tolerancia vizsgalatokat is

Nyulak kiilénb6z6 Zabdeno és Mvabea oltasi rendekkel torténd vakcinacidja jol toleralhaté volt,
amikor azt teljes human dozisszintek mellett intramuscularisan alkalmaztak. A vakcinaval
Osszefliggben tapasztalt eltérések (gyulladasos valtozasok az injekcid beadasanak helyén, emelkedés a
fibrinogén, C-reaktiv protein- és globulinszintekben, és az {irit6 nyirokcsomokban és 1épben talalt,
fokozott lymphoid cellularitas és/vagy germinalis centrumok mikroszkdpos eltérései altal kifejezve)

2 héttel az utols6 veédodoltas utan megsziinnek, €s egy, a vakcinacioval 6sszefiiggd normalis, fiziologias
valaszreakciot tilkroznek. Nem jegyeztek fel nemkivanatosnak itélt hatasokat.

Fertilitasi/reprodukcios és fejlodési toxicitas

A nyulakkal végzett bioldgiai eloszlasi vizsgalatok intramuscularis injekcio utan nem mutattak az
Ad26 vektor gonadokban (here, petefészek) valo eloszlasat.

A Zabdeno és Mvabea oltasi rendekkel folytatott altalanos (ismételt adagolast) toxicitdsi vizsgalatok
nem tartak fel semmilyen, a him nemi szervekre gyakorolt, melyek karositanak a him fertilitast.
Emellett az altalanos és/vagy reproduktiv toxicitasi vizsgalatok nem tartak fel semmilyen, karosodott
ndstény fertilitasra utald bizonyitékot. Egy reproduktiv toxicitasi vizsgélatban a parosodast megel6z6
és a gesztacios idészak alatti, Zabdeno és Mvabea oltasi renddel torténd anyai expozicié nem indukalt
maternalis vagy fejlédési toxicitast. Ebben a vizsgalatban az oltasi rend kimutathato EBOV
GP-specifikus anyai antitesttitert valtott ki, az antitestek atkertilt a magzatokba is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

dinatrium-edetat (E386)

etanol (E1510)
hisztidin-hidroklorid-monohidrat
poliszorbat-80 (E433)

natrium-klorid

szacharo6z

injekcidhoz valo viz

natrium-hidroxid (E524) (a pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban a Zabdeno nem keverheté mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
—85 °C és —55 °C kozotti hdmérsékleten 7 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Fagyasztva szallitand6, —25 °C és —15 °C kozotti hdmérsékleten. Atvételt kovetéen a készitmény az
alabbiak szerint tarolando:

Fagyasztoban (—85 °C-t6l —55 °C-ig) tarolandé a nagykereskedonél, készletezés esetén. A —85 °C-tol —
55 °C-ig terjedd homérsékleten tarolas esetére vonatkozo lejarati id6 az injekcios iivegen €s a dobozon
van feltlintetve az EXP felirat utan.

A vakcina fagyasztoban is tarolhato a nagykereskedonél vagy végfelhasznalonal, —25 °C és —15 °C
kozotti hdmérsékleten, egyszeri, legfeljebb 36 honapig tartd idészakon keresztiil. A —85 °C-

tol -55 °C-ig terjedé hémérsékletrdl torténd kivételkor a nagykereskeddnek vagy végfelhasznalonak az
Uj lejérati idot ra kell irnia a dobozra és a vakcinat fel kell hasznalni vagy a 36. honap végén meg kell
semmisiteni. Ez az 0j lejarati id6 nem haladhatja meg az eredeti lejarati id6t (EXP). Az eredeti
felhasznalasi id6t olvashatatlanna kell tenni.

A vakcina hiitészekrényben is tarolhat6 a nagykereskedonél vagy végfelhasznalonal, 2 °C — 8 °C-on,
egyszeri, legfeljebb 8 honapig tartd idészakon keresztiil. A készitmény 2 °C — 8 °C-os tarolasra torténd
athelyezése esetén a nagykereskeddnek vagy végfelhasznalonak a felhasznalhatosag idépontjat ra kell
irnia a dobozra ¢és a vakcinat fel kell hasznalni vagy a 8. honap végén meg kell semmisiteni. Ez a
felhasznalhatosagi idopont nem haladhatja meg az eredeti lejarati id6t (EXP) vagy

a-25 °C — -15 °C-on torténd tarolasi koriilményekre vonatkozoan meghatarozott uj lejarati idot! Az
eredeti lejarati id6t és/vagy a -25 °C — -15 °C-on torténd tarolasi koriilményekre vonatkozoan
meghatarozott 0j lejarati id6t olvashatatlanna kell tenni!

Ha egyszer felolvasztottak, a vakcina nem fagyaszthato vissza.

A fénytol valo védelem érdekében ¢s a kiilonbozo tarolasi koriilményekre vonatkozo lejarati vagy
felhasznalhatosagi idé nyomonkdvetése érdekében az injekcids iiveg az eredeti csomagolasaban
tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml szuszpenzio egy egyadagos, 1. tipusu iiveg injekcids tivegben, gumidugoval (fluoropolimerrel
bevont felszini klorobutil), rollnizott aluminium és vérds milanyag kupakkal.

20 egyadagos injekcios iiveget tartalmazo csomagolas.

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

A Zabdeno szintelen vagy enyhén sarga, tiszta vagy nagyon opalos szuszpenzid. A beadas el6tt az
oltéanyagot meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e¢ szemcsés anyagot, vagy nem szinez0dott-e el. A
beadas el6tt az injekcios liveget meg kell nézni, nincs-e megrepedve, vagy lathato-e barmilyen
rendellenesség, példaul megbontas jelei. Ha ezek koziil barmelyik észlelhetd, ne adja be az
oltéanyagot!

Ha egyszer a vakcinat kivették a fagyasztobol és felolvasztottak, akkor azt azonnal fel kell hasznalni

vagy hiitészekrényben 2 °C — 8 °C-on tarolando (lasd 6.4 pont). Ha beadasi céllal kivették a
hiitészekrénybdl, azonnal fel kell hasznalni.
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10 masodpercig finoman kdrbe forgatva keverje 0ssze az injekcios iiveg tartalmat. Ne razza! Az
injekciods tliveg teljes tartalméanak beadashoz torténd felszivasdhoz hasznaljon steril tiit és steril
fecskendot.

Minden egyes egyénnél hasznaljon kiilon steril tiit és fecskend6t. A vakcina injekcios tivegbdl torténd

felszivasa és az oltandonak torténd beadasa kozott nem sziikséges kicserélni a tiiket, kivéve, ha a ti

megsérilt vagy kontaminalodott. Az injekcids tivegben maradoé tartalmat meg kell semmisiteni.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozd eléirasok szerint kell végrehajtani. A gyogyszer esetleges kiomlése esetén olyan szerrel kell

fert6tleniteni, amelynek az adenovirussal szemben virucid hatasa van.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/20/1444/001

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. julius 1.

A forgalombahozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BI,OL(',)GIAI,EREDETI"J, HATOANYAG GY,AI{I:(')JA ES A )
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI E,NGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GY(’)GYSZ],ER,BIZTONSAGOS E§ HATE,KONY
ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA
HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE
KIVETELES KORULMENYEK KOZOTT MEGADOTT
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ESETEN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetii hatbanyag gyartdéjanak neve és cime
Cilag GmbH International,

Janssen Vaccines,

Cilag GmbH International tizletaga

Rehhagstrasse 79

3018 Bern

Sviajc

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Hollandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa:

Az Eurdpai Parlament és Tanacs modositott 2001/83/EK iranyelvének 114. cikkelyének értelmében, a

gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy erre a célra kijeldlt
laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

E. KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE KIVETELES KORULMENYEK
KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ESETEN

Miutén ezt a gyogyszert a kivételes koriilmények fennallasa miatt hagytak jova a 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott
hataridén beliil meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras Lejarat napja
Az eredményesség adekvat monitorozasanak biztositasa érdekében a A vizsgalat
kérelmezdének adatgytijtési célbol el kell végeznie az alabbi vizsgalatot, az statuszat évente
Ad26.ZEBOV, MVA-BN-Filo profilaktikus oltdsi rend tervezett jelenteni kell az éves
alkalmazasaval kapcsolatban. ujraértékelési
kérelemben.

Engedélyezés utani, beavatkozassal nem jaro vizsgalat:
- VACS52150EBL4006: A heterolog, 2 dozisu, prevencios

Ebola-vakcina teriileti eredményesség értékelése.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

20 db EGYADAGOS INJEKCIOS UVEGET TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Zabdeno szuszpenzios injekcid
Ebola-vakcina (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinans])

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egyszeri adag 8,75 logio fert6zo egység (Inf.U) 0,5 ml-ben

Zaire ebolavirus (EBOV) Mayinga varians glikoproteint kodold, 26-os tipusti adenovirus

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Dinatrium-edetat, etanol, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80, natrium-klorid, szacharéz,
injekcidhoz valo viz, natrium-hidroxid (a pH beéllitdsdhoz).
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid
20 darab egyadagos injekcios iiveg

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. LEJARATI IDO

A lejarati id6t lasd az EXP-nél —85 °C és —55 °C kozotti tarolasnal.

frjon 0] lejarati id6t —25 °C és —15 °C kozotti tarolashoz (maximum 36 honap):

frjon felhasznalhatosagi id6t 2 °C és 8 °C kozotti tarolashoz (maximum 8 honap):
Ha 1 lejarati/felhasznalhatosagi id6t ir, a korabbi lejarati id6t tegye olvashatatlanna!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando és a lejarati/felhasznalhatosagi
id6 nyomonkdvetendo.

—85 °C és —55 °C kozott vagy —25 °C és —15 °C kozott vagy 2 °C és 8 °C kozott tarolando.

A kiilonbo6z6 koriilmények kozotti lejarati vagy felhasznalhat6sagi idé meghatarozasa érdekében
olvassa el a Betegtajékoztatot.

Fagyasztva széllitand6 —25 °C és —15 °C kozotti hoémérsékleten.

Ne fagyassza vissza a vakcinat, ha mar felolvadt!

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

A megsemmisitést a gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1444/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS INJEKCIOS UVEG

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

Zabdeno

8,75 logio Inf.U /0,5 ml

szuszpenziods injekciod

Ebola-vakcina (Ad26.ZEBOV [rekombinans])
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuscularis alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP
—85 °C és —55 °C kozott

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

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara
Zabdeno szuszpenzios injekcio

Ebola-vakcina (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinans])

sz a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatis
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt On vagy az On gyermeke megkapna ezt a véddoltast, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

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

o Ezt az oltast az orvos kizarélag Onnek vagy az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a
készitményt masnak.

o Ha Onnél vagy az On gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Zabdeno, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Zabdeno beadasa elott

Hogyan adjak be a Zabdeno-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zabdeno-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR e

1. Milyen tipusu gyégyszer a Zabdeno, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Zabdeno?
A Zabdeno olyan védodoltas, amely az Ebola-virus okozta betegség ellen véd a jovoben.
Azoknak az 1 éves és idosebb embereknek adjak, akik kapcsolatba keriilhetnek az Ebola-virussal.

A Zabdeno-t egy 2 adagos véddoltas-sorozat elsé részekent adjak, hogy védelmet nytjtson a Filovirus
egyik tipusa, a Zaire ebolavirus okozta ebolavirus-betegség ellen. Ez az oltdanyag nem védi meg Ont
mas tipusu Filovirusoktol.

Mivel a Zabdeno nem tartalmazza a teljes Ebola-virust, nem okozhat ebolavirus-betegséget.

A 2 adagos véddoltas-sorozat az alabbiakbol all:
o egy els6 adag a Zabdeno oltéanyagbol,
o amit megkozelitoleg 8 héttel késobb egy adag Mvabea oltdoanyag kovet.

Onnek még a Zabdeno és Mvabea oltonyag-sorozat beadasat kdvetéen is nagyon évatosnak kell
lennie, hogy ne keriiljon kapcsolatba az Ebola-virussal. Hasonléan minden véddoltashoz, el6fordulhat,
hogy a Zabdeno és Mvabea 2 adagos véddoltas-sorozat nem nytjt mindenkinek teljes korti védelmet
az Ebola-virus okozta betegséggel szemben.
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A Zabdeno és Mvabea 2 adagos védooltas-sorozatot a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell
alkalmazni.

Mi az az ebola?

o Az ebola egy virus altal okozott sulyos betegség. Az emberek az ebolat Ebola-virussal fert6zott
emberektdl vagy allatoktol vagy ebolaban elhunyttol kaphatjak el.

o Ebolavirus-betegséget On ebolaval fertdzott emberek vérével vagy testnedveivel értinkezve
kaphat el, ilyen példaul a vizelet, széklet, nyal, hanyadék, verejték, anyatej, sperma €s
hiivelyvaladék.

o Ebolaval fert6zott allat vagy ember vérével vagy testnedveivel érintkezé dolgoktol (példaul a
kozvetlen érintkezésben 1€v6 ruhdk vagy targyak) is elkaphatja az ebolat.

o Az ebola nem terjed levegében, vizben vagy ételen keresztiil.

Az Ebola-virus okozta betegség rendszerint magas lazzal jar — és gatolja a véralvadast, stlyos vérzést,
(,,stlyos vérzéses lazat”) okozva. Ez stlyos betegséghez, és bizonyos esetekben halalhoz vezethet.

o Az elsO jelek és tiinetek lehetnek a laz, a faradtsag, a gyengeség vagy szédiilés és az
izomféjdalom.
o A késObbi panaszok ¢€s tiinetek kdz¢é tartozhat a bor alatti bevérzés, a test szerveibe, példaul a

majba vagy a vesékbe torténd vérzés, valamint a szajiiregbdl, szemekbol vagy fiilekbdl induld
vérzés. Bizonyos embereknél stilyos hasmenés, hirtelen vérnyomasesés alakul ki, vagy hirtelen
lecsokken a test szerveinek vérellatasa (sokk), ami ezeknek a szerveknek a sulyos és végleges
karosodasat okozhatja, valamint stlyos zavartsagot (delirium), gércsrohamokat,
veseelégtelenséget, komat okozhat.

El6szor beszéljen kezelSorvosaval, gyogyszerészével vagy az Ont ellat6 egészségiigyi dolgozoval,
hogy eldontsék, sziikséges-e Onnek megkapnia ezt az oltdbanyagot.

Hogyan hat a védéoltas?

A Zabdeno és Mvabea 2 adagos véddoltas-sorozat serkenti a szervezet természetes védekezorendszerét
(az immunrendszert). Az oltéanyag gy hat, hogy arra készteti a szervezetet, hogy termelje a sajat
védekez0 anyagait (antitestek) az ebolafertozést okozo virus ellen. Ez segiteni fog a jovoben védelmet
nyujtani az Ebola-virus okozta betegség ellen.

2. Tudnivalék a Zabdeno Onnek vagy az On gyermekének torténé beadasa elstt

Annak biztositasa érdekében, hogy a véddoltas-sorozat megfelelé az On vagy az On gyermeke
szamara, fontos, hogy elmondja kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembernek, ha az alabbi pontok barmelyike igaz Onre vagy az On gyermekére. Ha
van valami, amit nem ért, kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.

Nem kaphatja meg a véddoltast, ha:

o Onnek vagy az On gyermekének korabban barmikor sulyos allergias reakcidja volt a készitmény
barmely hatdanyagaval vagy a 6. pontban felsorolt barmely segédanyagaval szemben.

Ha nem biztos benne, akkor a véddoltas beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével

vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Zabdeno beadasa el6tt besz€ljen kezelSorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat vegzo
egészségligyi szakemberrel, ha On vagy az On gyermeke/Onnek vagy az On gyermekének:

o valaha sulyos allergias reakcidja volt barmilyen mas, injekcioban adott véddoltassal szemben,
o valaha elajult egy injekcio utan,

o vérzészavara van vagy konnyen lesz véralafutasos,

o jelenleg laza vagy fertdzése van,
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o olyan gyogyszereket adnak, melyek gyengitik az immunrendszert, példaul nagy dozisu
kortikoszteroidot (példaul prednizont) vagy kemoterapiat (daganatellenes gyogyszerek),

o gyenge az immunrendszere — példaul HIV-fert6zés vagy egy olyan betegség miatt, ami
6roklodik a csaladban (,,genetikai rendellenesség”).

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre vagy az On gyermekére (vagy nem biztos benne), akkor a Zabdeno

beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakemberrel.

Nagyon ritkan (10 000 oltott koziil legfeljebb 1-nél) trombocitopéniaval (a vérlemezkék — a
véralvadast el0segitd sejtek — alacsony szamaval) tarsuld trombozis (vérrogképzodés) eseteirdl
szamoltak be olyan COVID-19-véddoltas beadésa utan, amely némi hasonlésagot mutat a
Zabdeno-val. Ezeknek az eseteknek a tobbsége az oltast kovetd harom héten beliil fordult el6. A
Zabdeno alkalmazasaval 6sszefliggésben ilyen esetekrdl nem szamoltak be, ugyanakkor azonnal
orvoshoz kell fordulnia, ha Onnél a Zabdeno bead4sa utén az aldbbi tiinetek barmelyike jelentkezik:
o hirtelen kialakulo és tisztazatlan eredetli f4jdalom, duzzanat, zsibbadas vagy gyengeség a
karokban és/vagy a labakban,

mellkasi fajdalom,

légszomyj,

tartos hasi fajdalom,

a szellemi allapotanak hirtelen megvaltozasa, példaul szédelgés, erds vagy tartos fejfajas,
homalyos latas és gércsrohamok,

. tisztazatlan eredet(i vérzés,

o tisztazatlan eredetii véralafutas az injekcio beadasi helyétdl tavolabb esé teriileten.
Téjékoztassa kezeldorvosat, hogy nemrégiben Zabdeno-t kapott.

Ha Onnél vagy az On gyermekénél fokozott az Ebola-virussal torténd érintkezés kockazata, a
Zabdeno-val végzett emlékeztetd oltas lehet javasolt Onnek vagy az On gyermekének. Beszéljen
kezelorvosaval, gydgyszerészéve vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha ez igaz
Onre vagy az On gyermekére.

Ha On vagy az On gyermeke a védéoltasoknak csak az egyikét kapja meg, a Zabdeno-t vagy a
Mvabea-t, akkor eléfordulhat, hogy ez kisebb védettséget ad az Ebola-virus okozta betegséggel
szemben, mintha mindkét vakcinat megkapta volna.

Hasonl6éan minden véddoltashoz, eléfordulhat, hogy a Zabdeno és Mvabea 2 adagos véddoltas-sorozat
nem nyujt mindenkinek teljeskorii védelmet az Ebola-virus okozta betegséggel szemben, és nem
ismert, mennyi ideig lesz On védett.

o Azoknak az embereknek, akiket beoltottak a 2 adagos véddoltas-sorozattal, tovabbra is
meg Kell tenniiik az Ebola-virussal valé érintkezés elkeriilését szolgalé 6vintézkedéseket.

A helyesen végzett kézmosas a leghatékonyabb ut az olyan veszélyes korokozok terjedésének
megakadalyozasaban, mint az ebolavirus. A kézmosas csokkenti a kézen 1€v6 korokozok szamat, igy

csokkenti az egyik személyrdl a masikra torténd terjedést.

A helyes kézmosas modja az alabbi:

o Hasznaljon szappant ¢s vizet, ha kezei koszosak, vérrel vagy egyéb testnedvvel szennyezettek.
Nem sziikséges fertétlenito szappant hasznalni a kézmosashoz.

o Hasznaljon alkoholos alapu kézfertotlenit6t, ha kezei nem szennyezettek. Ne hasznaljon
alkoholos alapt kézfertétlenitot, ha kezei koszosak, vérrel vagy egyéb testnedvvel
szennyezettek.

Ha Ebola-virus altal érintett teriileten van, fontos, hogy tartézkodjon a kdvetkezoktol:
o Vérrel vagy testnedvekkel torténo érintkezés (mint példaul vizelet, széklet, nyal, verejték,
hanyadék, anyatej, sperma és hiivelyvaladék).
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o Olyan dolgok, melyek kapcsolatba keriilhettek egy fert6zott személy vérével vagy testnedveivel
(mint példaul a ruhdk, 4gynemti, tiik és orvosi eszkdzok).

o Temetés vagy temetkezési szertartas, amely megkivanja az ebolavirus-betegségben elhunyt
személy testének érintését.

o Denevérekkel, emberszabast majmokkal és majmokkal, vagy vérrel, folyadékkal, ezekbdl az
allatokbdl nyert nyers hussal (bozdthus) vagy ismeretlen eredii hiissal valo érintkezés.

o Eboldban szenvedd férfi sperméjaval valo érintkezés. Onnek be kell tartania a biztonsagos

szexualis egyiittlét szabalyait, amig a virus jelen van a spermaban. Forduljon kezelorvosahoz,
gyogyszerészEhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szekemberhez tanacsért, hogy mennyi
ideig sziikséges betartani a biztonsagos szexualis egyiittlét szabalyait.

1 évesnél fiatalabb gyermekek
A Zabdeno-nak az 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban nincs
ajanlas.

Egyéb gydgyszerek és a Zabdeno

T4jékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét az On vagy az On gyermeke 4ltal jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszerekrdl vagy beadott, valamint beadni
tervezett véddoltasokrol.

Terhesseg és szoptatas

Ha On vagy az On gyermeke terhes vagy ha szoptat, mieldtt beadnak ezt a véddoltast, beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. Tegye ezt meg akkor is, ha Gigy véli, hogy On vagy az On
gyermeke terhes Iehet, vagy ha terhességet tervez.

A készitmény hatidsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Zabdeno nincs ismert hatassal a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.
A Zabdeno-t6] nagyon faradtnak érezheti magat, ami atmenetileg befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

A Zabdeno natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

A Zabdeno alkoholt (etanolt) tartalmaz

Ez a gyogyszer 2 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A gyogyszer egy adagjaban
talalhato alkoholmennyiség kevesebb mint 1 ml sdrnek vagy bornak felel meg. A készitményben
talalhat6 kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelheté hatast nem okoz.

A Zabdeno poliszorbat—80-at tartalmaz
Ez a gyogyszer 0,10 mg poliszorbat—80-at tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak. Amennyiben On vagy gyermeke allergids, tajékoztassa errél kezeldorvosat.

3. Hogyan adjak be a Zabdeno-t?

A kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja beadni ezt az oltast, izomba
(intramuszkularis injekcid), a felkarba vagy a combba.
A Zabdeno-t tilos érbe fecskendezni.

A 2 adagos védoboltas-sorozat az alabbiakbol all:

o egy els6 adag a Zabdeno oltéanyagbol,

o amit megkozelitoleg 8 héttel késobb egy adag Mvabea oltdoanyag kovet.
Kezeldorvosa fogja megmondani Onnek a méasodik véddoltas datumat.
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Hiny védéoltast fog kapni On vagy az On gyermeke?

Alapimmunizalas
. Els6 védooltas a Zabdeno-val — vords kupaki injekceios iiveg (0,5 ml).
o Masodik véddoltas a Mvabea-val — sarga kupaku injekcios tiveg (0,5 ml), megkozelitdleg

8 héttel a Zabdeno-val végzett elsé védooltas utan adva.

Zabdeno Mvabea
elso oltas masodik oltas

Megkozelitéleg
8 héttel kés6bb kell beadni

——

Zabdenoval végzett emlékezteto oltas (egy tovabbi adag Zabdeno, hogy fokozodjon, vagy

megujuljon egy korabban adott Zabdeno és Mvabea 2 adagos védéoltas-sorozat hatasa)

o Az emlékeztetd oltas akkor ajanlott Onnek vagy az On gyermekének, amikor fokozott az
Ebola-virussal torténé érintkezés kockézata, és ha On vagy az On gyermeke tobb mint
4 hénapja megkapta a 2 adagos véddoltas-sorozatot.

o Kérdezze meg kezelSorvosat, ha Onnél vagy az On gyermekénél mérlegelni kell az
emlékezteto oltas beadasat.

A véddoltas beadasa alatt és utdan Ont vagy az On gyermekét kezel6orvosa meg fogja figyelni
kortilbeliil 15 percig vagy tovabb, ha sziikséges, stilyos allergias reakcio esetén.

A betegtajékoztatdt (annak végén) kiegészitettiik az orvosoknak és egészségiigyi szakembereknek
sz010, a védooltas elokészitésre vonatkozo utasitasokkal.

Ha Onnek akaratlanul vagy véletleniil adtak be a Zabdeno-t vagy a Mvabea-t

Ha Onnek vagy az On gyermekének véletleniil Mvabea-t adnak elsd véddoltasként — On vagy az
On gyermeke koriilbeliil 8 héttel késébb Zabdeno-t fog kapni mésodik oltasként.

Ha Onnek vagy az On gyermekének véletleniil Zabdeno-t adnak elsé és masodik véddoltasként
— On vagy az On gyermeke koriilbeliil 8 héttel a Zabdeno-val végzett masodik oltas utan
Mvabea-t fog kapni.

Ha Onnek vagy az On gyermekének véletleniil Mvabea-t adnak elsd és masodik védéoltasként —
On vagy az On gyermeke koriilbeliil 8 héttel a Mvabea-val végzett masodik oltas utan
Zabdeno-t fog kapni.

Ha Onnek vagy az On gyermekének nem adtak masodik, Mvabea véddoltast koriilbeliil 8 héttel
a Zabdeno-val végzett els6 véddoltas utan — beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel arrol, hogy megkapja a masodik, Mvabea-val
végzett oltast.

Ha nem tud elmenni a megbeszélt Zabdeno vagy Mvabea oltasi idépontra

Ha nem tud elmenni a megbesz¢lt id6pontra, mondja el kezeldorvosanak, és foglaljon egy masik
idépontot.

Ha kihagy egy tervezett injekciot, eléfordulhat, hogy On nem lesz teljesen védve az
Ebola-virussal szemben.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van ennek a véddoltasnak az alkalmazasaval kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A legtobb mellékhatas az injekcio beadasat kdvetd 7 napon beliil
kovetkezik be.

Az alabbi mellékhatasok kovetkezhetnek be felndtteknél:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet)

fejfajas,

iziileti f4jdalom,

izomféjdalom,

hidegrazas,

kifejezett faradtsag,

fajdalom, duzzanat vagy melegség az injekcio beadasa helyén.

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)

o hanyas,

. altalanos viszketés,

. laz,

o viszketés az injekcid beadasa helyén.

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)
. szédiilés,
o borpir és a bor tdmottsége az injekcid beadasa helyén.

Az alabbi mellékhatasok kovetkezhetnek be az 1 és betoltott 18 év kozotti gyermekeknél és
serdiiloknél.

Nagyon gyakori (10 oltott koziil tobb mint 1-et érinthet)
csokkent étvagy,

ingerlékenység,

kifejezett faradtsag,

csokkent aktivitas,

fajdalom az injekcio beadasa helyén,

siras.

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)

hanyas,

hanyinger,

fokozott verejtékezés,

iztleti fajdalom,

izomfajdalom,

laz,

viszketés, duzzanat vagy borpir az injekcio beadasa helyén.

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)
o gorcsrohamok lazzal, fiatal gyermekeknél.

Az alabbi mellékhatasok kovetkezhetnek be a 4 honapos és betdltott 12 honapos életkor kozotti
csecsemoknél:

Nagyon gyakori (10 oltott kdziil tobb mint 1-et érinthet)

o csokkent étvagy,
o ingerlékenység,
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. laz,
. csokkent aktivitas,
o fajdalom az injekcid beadasa helyén.

Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)
o duzzanat vagy boOrpir az injekcid beadasa helyén.

A mellékhatasok legtobbje enyhe-kozepes erdsségii és nem tart sokaig.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Zabdeno-t tarolni?
Az oltas gyermekektdl elzarva tartando!

A tarolasra, a lejarati idére, valamint a készitmény felhasznalasara és kezelésére vonatkozo
informaciok a kizardlag egészségligyi szakembereknek sz016 részben vannak leirva, a
Betegtajékoztato végén.

KezelGorvosa vagy gyogyszerésze felelds ennek a véddoltasnak a tarolasaért és barmilyen fel nem
hasznalt készitmény szabalyszerli megsemmisitéséért.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zabdeno?

Egy adag (0,5 ml) tartalma:

o A készitmény hatéanyaga a Zaire ebolavirus Mayinga varians glikoproteint* kodold 26-os
tipust adenovirus, legalabb 8,75 logio fert6zo egység
* PER.C6 sejtekben rekombinans DNS technologiaval eléallitva.

Ez a készitmény genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

. Egyéb Osszetevok a dinatrium-edetat (E386), etanol (E1510), hisztidin-hidroklorid-monohidrat,
poliszorbat 80 (E433), natrium-klorid, szacharoz, injekciohoz vald viz és natrium-hidroxid
(E524) (a pH beallitasahoz). Lasd 2. pont: ,,A Zabdeno natriumot tartalmaz”, ,,A Zabdeno
alkoholt (etanolt) tartalmaz” és ,,A Zabdeno poliszorbat 80-at tartalmaz”.

Milyen a Zabdeno kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Zabdeno egy gumidugoval és voros kupakkal lezart, egyadagos liveg injekcios iivegben (0,5 ml)
1év6 szuszpenzio.

Szintelen vagy enyhén séarga, tiszta vagy nagyon opalos szuszpenzio.
A Zabdeno 20 darab egyadagos injekcios iiveget tartalmazé csomagolasban kaphato.
A forgalombahozatali engedély jogosultja

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
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B-2340 Beerse
Belgium

Gyartok

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Hollandia

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Boarapus

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

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

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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

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

Eesti

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

ee@its.jnj.com

EALGoa

Janssen-Cilag @appokevtikn
Movonpdécsonn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

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

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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

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

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

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



France

Janssen-Cilag

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

Hrvatska

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

Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvmpog

Bapvéapoc Xatinmovayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

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

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

Slovenija

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

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

Ezt a gyogyszert , kivételes koriilmények™ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozéan — tudomanyos okokbol kifoly6lag — nem lehetett teljes korii informaciot
gyljteni.

Az Europai Gyogyszerligynokseég évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo uj
informaciot, és sziikség esetén ez a betegtajékoztatd is modosul.

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérheté Europai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
o Mint minden, injekcioban adott véddoltas esetén, a Zabdeno beadasat kdvetden fellépd
anaphylaxias reakcio esetére megfelel6 orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek mindig
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rendelkezésre kell dllnia. Az oltottakat a vakcinacio utan legalabb 15 percig egészségiigyi
szakembernek kell megfigyelnie.

o A Zabdeno-t tilos ugyanabban a fecskenddben mas gyogyszerrel dsszeszivni.

o A Zabdeno-t minden koriilmények kozott tilos intravascularis injekcioként beadni!

. Az oltast intramuscularis injekcio formajaban, lehetdség szerint a felkar deltoid régidjaba vagy a
combba kell beadni.

o Az injekcios tlire adott pszichogén vélaszreakcioként ajuléds fordulhat el barmilyen véddoltast

kovetden, vagy akar még elbtte is. A beavatkozast tgy kell elvégezni, hogy megel6zhetd legyen
az Osszeesésbol eredod sériilés, és kezelni lehessen az djulassal osszefliggd reakciokat.

A készitmény beadasara és kezelésére vonatkozo utasitasok

A Zabdeno szintelen vagy enyhén sarga, tiszta vagy nagyon opalos szuszpenzio. A beadas eldtt az
oltéanyagot meg kell nézni, hogy nem tartalmaz-e szemcsés anyagot, vagy nem szinezddott-e el. A
beadas el6tt az injekcios tiveget meg kell nézni, nincs-e megrepedve, vagy lathato-e barmilyen
rendellenesség, példaul megbontas jelei. Ha ezek koziil barmelyik észlelhetd, ne adja be az
oltéanyagot!

Ha egyszer a vakcinat kivették a fagyasztobol és felolvasztottak, akkor azt azonnal fel kell hasznalni,
vagy hiitészekrényben 2 °C — 8 °C-on tarolando (lasd 6.4 pont). Ha beadasi céllal kivették a
hiitészekrénybdl, azonnal fel kell hasznalni.

10 masodpercig finoman kdrbe forgatva keverje 0ssze az injekcios iiveg tartalmat. Ne razza! Az
injekciods liveg teljes tartalméanak beadashoz torténd felszivasahogyogyz hasznaljon steril tiit és steril
fecskendot.

Minden egyes egyénnél hasznaljon kiilon steril tlit és fecskend6t. A vakcina injekcios tivegbdl torténd
felszivasa és az oltandonak torténd beadasa kozott nem sziikséges kicserélni a tiiket, kivéve, ha a tli
megsérilt vagy kontaminalodott. Minden, az injekcios {ivegben marado tartalmat ki kell dobni.

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozdé eldirasok szerint kell végrehajtani. A gyogyszer esetleges kiomlése esetén olyan szerrel kell
fert6tleniteni, amelynek az adenovirussal szemben virucid hatdsa van.

A tarolasra vonatkozo informaciok
A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Fagyasztva szallitando, —25 °C és —15 °C kozotti hémérsékleten. Atvételt kovetSen a készitmény az
alabbiak szerint tarolando:

Fagyasztoban (-85 °C és —55 °C kozott) tarolando a nagykereskedonél, készletezés esetén. A —85 °C
és —55 °C kozotti tarolas esetére vonatkozolag a lejarati id6 az injekcids tivegen és a dobozon van
feltiintetve az EXP felirat utan.

A vakcina fagyasztdban is tarolhatd a nagykeresked6nél vagy végfelhasznalonal, —25 °C és —15 °C
kozotti hdmérsékleten, egyszeri, legfeljebb 36 honapig tartd idészakon keresztiil. A —85 °C és —55 °C
kozotti fagyasztasbol torténd kivételkor a nagykereskeddnek vagy végfelhasznalonak az uj lejarati idot
ra kell irnia a dobozra és a vakcinat fel kell hasznalni vagy a 36. honap végén meg kell semmisiteni.
Ez az (j lejarati id6 nem haladhatja meg az eredeti lejarati id6t (EXP). Az eredeti felhasznalasi id6t
olvashatatlannd kell tenni.

A vakcina hiitészekrényben is tarolhat6 a nagykereskedonél vagy végfelhasznalonal, 2 °C — 8 °C-on,
egyszeri, legfeljebb 8 honapig tarto idészakon keresztiil. A készitmény 2 °C — 8 °C-os tarolasra torténd
athelyezése esetén a nagykereskeddnek vagy végfelhasznalonak a felhasznalhatdsag idépontjat ra kell
irnia a dobozra és a vakcinat fel kell hasznalni vagy a 8. honap végén meg kell semmisiteni. Ez a
felhasznalhatosagi id6pont nem haladhatja meg az eredeti lejarati id6t (EXP) vagy a —25 °C és —15 °C
kozotti hdmérsékleten torténd tarolasi koriilményekre vonatkozoéan meghatarozott uj lejarati idoét. Az
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eredeti lejarati idot €s/vagy a —25 °C és —15 °C kozotti homérsékleten torténd tarolasi koriilményekre
vonatkozoan meghatarozott 0j lejarati id6t olvashatatlanna kell tenni!

Ha egyszer felolvasztottak, a vakcina nem fagyaszthat6 vissza.
A fénytol valo védelem érdekében ¢s a kiilonbozo tarolasi koriilményekre vonatkozo lejarati vagy

felhasznalhatosagi idé nyomonkdvetése érdekében az injekcids liveg az eredeti csomagolasaban
tarolando.
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