I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskenddben
Zoondtikus influenza elleni vakcina (HSNS) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az alabbi torzshoz tartoz6 influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz)™*:

A/Astrakhan/3212/2020 (H5SN8)-szerii torzs (CBER-RG8A) (2.3.4.4b klad) 7,5 mikrogramm**
0,5 ml-es adagban

* egészséges baromfiallomanybdl szarmazo, megtermékenyitett tytktojasban szaporitva
**  hemagglutinin (HA), mikrogrammban kifejezve.

MF59C.1 adjuvans, tartalma 0,5 ml-es adagban:

szkvalén (9,75 mg), poliszorbat 80 (1,175 mg), szorbitan-trioleat (1,175 mg), natrium-citrat (0,66 mg)
¢és citromsav (0,04 mg).

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus nyomokban tartalmazhatja a gyartas soran felhasznalt anyagok
maradvanyait: tojas- és csirkefehérjék, ovalbumin, kanamicin, neomicin-szulfat, formaldehid,

hidrokortizon, valamint cetil-trimetil-ammoénium-bromid (lasd 4.3 pont).

A segédanyagok teljes listajat ldsd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcid (injekcio).
A vakcina tejfehér folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 a HS altipust influenza A virusok elleni aktiv
immunizalasra javallott 6 honapos €s annal idésebb személyeknél.

A vakcina alkalmazasanak 6sszhangban kell lennie a hivatalos utmutatasokkal.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

6 honapos és annal id6sebb személyek: két adag (egyenként 0,5 ml), legalabb 3 hetes idokozzel.

Az elsé adagot kdvetden 6 honappal késobb beadott harmadik adagra (emlékeztetd oltasra)
vonatkozdan korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre (1asd 4.8 és 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN86 biztonsagossagat és hatasossagat 6 honaposnal
fiatalabb gyermekekre vonatkoz6an nem igazoltak.



ldosek
65 éves és idosebb személyeknél nincs sziikség dézismodositasra.

Helyettesithetoség

Nem allnak rendelkezésre a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 mas H5 monovalens
vakcinakkal valo helyettesithet6ségét alatamaszto adatok.

Az alkalmazas modja

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5SN8-at intramuscularis injekcioban kell beadni, csecsemdknél
lehet6leg a comb anterolateralis részébe, id6sebb személyeknél a felkar deltaizméaba.

A vakcinat semmilyen koriilmények kozott sem szabad intravascularisan, subcutan vagy
intradermalisan beadni.

A vakcinat nem szabad ugyanabban a fecskend6ben Gsszekeverni semmilyen mas vakcinaval vagy
gyogyszerrel.

A vakcina beadasa el6tti 6vintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A vakcina hatéanyagéval, barmelyik segédanyagaval vagy a nyomokban jelen 1év6
maradvanyanyagokkal (tojas- vagy csirkefehérjékkel, ovalbuminnal, kanamicinnel,
neomicin-szulfattal, illetve formaldehiddel, hidrokortizonnal vagy
cetil-trimetil-ammoénium-bromiddal) szemben fellép6 anaphylaxias (azaz életet veszélyeztetd) reakcid
az anamnézisben (lasd 6.1 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetoség

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

Tulérzékenység és anaphylaxia

Kell6 kortiltekintés sziikséges, ha ezt a vakcinat olyan személyeknek adjak be, akiknél ismert
tulérzékenység all fenn a hatdéanyaggal, a 6.1 pontban felsorolt segédanyagok barmelyikével, illetve
a maradvanyanyagokkal (tojas- és csirkefehérjékkel, ovalbuminnal, kanamicin, neomicin-szulfattal,
illetve formaldehiddel, hidrokortizon és cetil-trimetil-ammonium-bromiddal szemben.

Minden mas, injekcidoban adott vakcinahoz hasonléan, a vakcina beadasat kovetden 15 perces szoros
megfigyelés javasolt és ritkan el6forduld anaphylaxias esemény esetére a megfeleld orvosi kezelésnek

mindig rendelkezésre kell allnia.

Egvidejileg fennalld betegségek

Akut lazas megbetegedésben vagy akut fert6zésben szenvedd személyek esetén a véddoltast el kell
halasztani. Enyhe fert6zés és/vagy alacsony laz jelenléte miatt nem kell elhalasztani az oltast.

Szorongdssal kapcsolatos reakcidk

Barmilyen vakcina beadasat kdvetden, illetve néha azt megel6zden is, a tliszurasra adott pszichés
valaszreakcidoként szorongassal kapcsolatos reakcid, beleértve a vasovagalis reakciokat (ajulés)
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kovetkezhet be. Ezt szamos neuroldgiai tiinet kisérheti, példaul atmeneti lataszavar, paraesthesia €s a
végtagok tonusos-klonusos mozgasa az eszmélet visszanyerése soran. Fontos, hogy olyan
ovintézkedések legyenek életben, amelyek segitségével elkeriilhetéek az ajulas miatt bekdvetkezo
sériilések.

Thrombocytopenia és véralvadasi zavarok

Mas intramuscularis injekciokhoz hasonldan ezt a vakcinat is kell6 kortiltekintéssel kell beadni
véralvadasgatlo kezelésben részesiilo személyeknek, illetve thrombocytopenidban vagy barmilyen
véralvadasi zavarban (pl. haemophiliaban) szenved6 személyeknek, mivel ezeknél a személyeknél
intramuscularis alkalmazast kovetden vérzés vagy véralafutas 1éphet fel.

Immunkompromittalt személyek

El6fordulhat, hogy az immunkompromittalt személyeknél az antitestvalasz elégtelen a védelem
biztositasahoz (lasd 5.1 pont).

A védettség id6tartama

Az alapimmunizalasi itemtervet kdvetd védettség id6tartama nem ismert.

A vakcina hatasossaganak korlatai

A HS5 altipusok altal okozott influenza A esetében a védelemnek nincs egyértelmil immunologiai
mutatodja.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5N1 alkalmazasat kovetden kialakult humoralis
immunvalaszok alapjan lehetséges, hogy két dozis alkalmazasa utan nem minden beoltott személynél
alakul ki protektiv immunvalasz.

Keresztreaktiv immunitas

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5SN8-cal kapcsolatban nem allnak rendelkezésre
keresztreaktivitasra vonatkozo klinikai adatok.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 vakcinatorzsétol eltérd altipusu vagy kladua influenza
A(HS) virusokra kivalthaté6 immunvalasz mértéke nem ismert (lasd 5.1 pont, Nem klinikai
vizsgalatokbol szarmazo informaciok).

Segédanyagok

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

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

4.5 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakeidk

Nincsen adat a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 egyéb vakcinakkal torténd egyiittes
adasaval kapcsolatban. Ha egyéb oltdanyaggal valo egyidejii alkalmazast terveznek, az immunizalast
mas-mas végtagokon kell elvégezni. Megjegyzendd, hogy ilyen esetben a mellékhatasok
feler6sodhetnek.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5SN8 terhes n6knél torténd alkalmazasarol nincsenek adatok.

A H5NI1 zoonotikus influenza elleni vakcinaval, vagy MF59C.1-gyel adjuvalt, hasonlo pandémiés
HINI vakcinaval végzett klinikai vizsgalatok alatt teherbe esett noktdl szarmazo korlatozott
mennyiségli adat nem tarja fel a vakcina terhesség idején val6 alkalmazasaval kapcsolatos
kockazatokat.

Becslések szerint azonban a 2009-es HIN1-es jarvany alatt tobb mint 90 000 nét oltottak be egy H5N1
zoonotikus influenza elleni vakcinahoz hasonlé HIN1 pandémids vakcinaval terhesség alatt, amely

ugyanolyan mennyiségli MF59C.1 adjuvanst tartalmaz, mint a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
HSNS.

A forgalomba hozatal utani spontan jelentett nemkivanatos események és egy beavatkozassal jaro
vizsgalat nem utalnak a HIN1-vakcina-expozicio terhességre kifejtett kozvetlen vagy kozvetett
karosito hatasaira.

Tovabba a HIN1-vakcina-expozicid terhesség alatti biztonsagossaganak felmérésére tervezett két
nagy obszervacios vizsgalat nem mutatott novekedést terhességi cukorbetegség, preeclampsia,
abortusz, halvasziiletés, alacsony sziiletési suly, korasziilés, 0ijsziilottkori halal és velesziiletett
rendellenességek aranyaiban a legalabb 10 000 oltott terhes nénél és gyermekeiknél, a nem oltott
kontroll alanyokhoz képest.

Mivel a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8-at varhatéan nem alkalmazzak siirg6sségi
helyzetben, elévigyazatossagbol a terhesség alatti alkalmazasa elhalaszthato.

Az egészségligyi ellatast végzoknek — figyelembe véve a hivatalos ajanlasokat — fel kell mérniiik
a vakcina terhes ndknél torténd alkalmazasanak elényét és lehetséges kockazatait.

Szoptatas

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 szoptatas alatt torténd alkalmazasarol nincsenek adatok.
Mielétt a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8-at szoptatas alatt alkalmaznak, mérlegelni kell
a lehetséges anyai elénydket és a csecsemore gyakorolt lehetséges kockazatokat.

Termékenység

A fertilitasra gyakorolt hatasra vonatkozoan a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8
alkalmazasarol nincsenek human adatok. Nyulakon végzett vizsgalat nem igazolt reproduktiv vagy
fejlodési toxicitast a HSN1 zoonotikus influenza elleni vakcina vonatkozasaban (lasd 5.3 pont). A him
allatok termékenységét nem vizsgaltak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A 4.8 pontban emlitett egyes
hatasok azonban atmenetileg befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus A/Astrakhan/3212/2020 (H5NS8)-szer( torzs (CBER-RG8A)
(2.3.4.4b klad) alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre klinikai adatok.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5SN8 biztonsagossagara az A/turkey/Turkey/1/2005
(NIBRG-23) (2.2.1 klad) és az A/Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14) (1-es klad) torzset tartalmazd
HS5N1 zoonétikus influenza elleni vakcina (legalabb 7,5 mikrogramm [ug] HA, MF59C.1 adjuvanssal)
biztonsagossagi adataibol kovetkeztettek.

A Zoonotic Influenza Vaccine HSN1 Seqirus-t egészséges gyermekeknél és serdiiloknél (6 honapos-
17 évesek), egészséges felndtteknél (18-60 évesek) és egészséges idoseknél (60 év felett) értékeltek
egy 1. és 22. napon adott d6zisbol all6 alapimmunizalasi rendet és emlékeztetd oltast kovetoen.

Az MF59C.1 adjuvanssal kombinalt, az A/turkey/Turkey/1/2005 vagy az A/Vietnam/1194/2004
torzset tartalmazo H5N1 vakcina biztonsagossagat kilenc klinikai vizsgalatban értékelték egészséges
alanyoknal 5055 feln6tt és id6s (7,5 vagy 15 mikrogramm HA), illetve gyermek és serdiilé

(7,5 mikrogramm HA) bevonasaval. Négyezer-negyvenegy (4041) feln6tt alany 18 és 60 év kozatti,
214 alany volt 6 és 35 honap kozotti, 167 alany 3 és 8 év kozotti, 93 alany pedig 9 és 17 év kozotti
volt.

Az Osszesitett biztonsagossagi profil hasonloé volt a felnétteknél, az id6seknél és a gyermeknél és
serdiiloknél.

Az antigén dozisatol vagy a korcsoporttol fiiggetleniil a beadas utan jelentkez6 lokalis €s szisztémas
mellékhatasok tobbsége rovid ideig allt fenn, nem sokkal az oltas beadasa utan Iépett fel, és enyhe
vagy kozepesen stlyos volt. Mindegyik vizsgalat adatai szerint altalanos tendencia volt, hogy

a masodik oltas utan kevesebb lokalisan kialakult mellé¢khatasrol szamoltak be, mint az elsé injekcio
esetén.

18-60 éves felnbtteknél a leggyakrabban (>10%) jelentett mellékhatasok a kovetkezok voltak:
fajdalom az injekcio beadasi helyén (59%), myalgia (34%), fejfajas (26%), borpir az injekcid beadasi
helyén (24%), faradtsag (24%), induratio az injekcio beadasi helyén (21%), duzzanat az injekcid
beadasi helyén (15%), hidegrazas (13%) és rossz kozérzet (13%).

Idoseknél (=61 év) a leggyakrabban (=10%) jelentett mellékhatasok a kdvetkezok voltak: f4jdalom az
injekcié beadasi helyén (35%), myalgia (24%), bérpir az injekcio beadasi helyén (17%), fejfajas
(16%), hidegrazas (12%), faradtsag (10%) és rossz kozérzet (10%).

A 3 ¢és 17 év kozotti gyermekek és serdiilok korében a leggyakrabban (>10%) jelentett mellékhatasok
az injekcid beadasi helyén jelentkezo fajdalom (95%), a fejfajas (61%), a myalgia (60%), a

faradtsag (41%), az injekcid beadasi helyén jelentkez6 borpir (60%), az injekcid beadasi helyén
jelentkezd induratio (34%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd duzzanat (34%), a rossz kdzérzet
(32%), a hanyinger (25%), a hidegrazas (19%), a verejtékezés (18%), a hasmenés (18%) €s az injekcio
beadasi helyén jelentkez6 ecchymosis (16%) voltak.

A 6 és 35 honap kozotti csecsemOknél és gyermekeknél a leggyakrabban (>10%) jelentett
mellékhatisok az injekcio beadasi helyén jelentkezd borpir (62%), az irritabilitas (57%,), az
érzékenység (55%), a szokatlan siras (48%), az almossag (45%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd
induratio (38%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd duzzanat (37%), az étkezési szokasok
megvaltozésa (36%), a hasmenés (34%), a 14z (27%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd
ecchymosis (19%), a hanyas (10%), a verejtékezés, (10%) és a szokatlan verejtékezés (10%) voltak.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Barmilyen vakcinacids adag (vagyis az elsd, a masodik. vagy az emlékeztetd) utan a jelentett vart és
nem vart mellékhatasok az alanyok életkor szerinti csoportjaiban a kdvetkez6 MedDRA gyakorisagi
kategoriak és szervrendszeri kategoriak szerint keriilnek felsorolasra:

Nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka
(1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000).

1. tablazat: Mellékhatasok

alkalmazas helyén
fellép6 reakciok

injekcio beadasi
helyén, fajdalom
az injekcid
beadasi helyén,
érzékenység az
injekcid beadasi
helyén',
induratio az
injekci6 beadasi
helyén, borpir az
injekcio beadasi
helyén,
ecchymosis az
injekcio beadasi
helyén?,
faradtsag, rossz
kozérzet,
hidegrazas/bor-
zongas,
almossag',
irritabilitas’,
szokatlan siras',
137’

injekcio beadasi
helyén

MedDRA Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka
szervrendszeri (=21/10) (>1/100 - (=21/1000 - (>1/10 000 -
kategoria <1/10) <1/100) <1/1000)
Immunrendszeri Anafilaxia
betegségek és tiinetek
Anyagcsere- és Etkezési Etvagytalansag
taplalkozasi betegségek | szokasok
és tiinetek megvaltozasa'
Idegrendszeri Fejfajas
betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri Hényinger?,
betegségek és tiinetek | hasmenés?,
hany4s>
A bér és a bér alatti | Verejtékezés®, Urticaria
szovet betegségei és szokatlan
tiinetei verejtékezés'
A csont- és Myalgia Arthralgia
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet betegségei
és tiinetei
Altalanos tiinetek, az | Duzzanat az Vérzés az

! Csak 6-35 honap kozotti gyermekeknél jelentették.

2 Felndtteknél (18-60 év kozott) és id6seknél (=61 év) gyakori mellékhatasként jelentették.

7




3 Csak 6 honap és 8 év kozotti gyermekeknél jelentették nagyon gyakori mellékhatasként. 9 és 60 év kozotti
gyermekeknél, serdiiloknél és felnotteknél gyakori mellékhatasként, idoseknél (>61 év) ritka mellékhatasként
jelentették.

Ezen mellékhatasok tobbsége rendszerint 3 napon beliil, kezelés nélkiil megsziinik.

Klinikai vizsgalatok kiillonleges populacidkban

A mellékhatasokat két klinikai vizsgalatban értékelték, a V87 25 és V87 26 vizsgalatokban,
amelyekben felnétt (18-60 év) és idés (= 61 év) alanyok vettek részt, akik valamilyen
alapbetegségben szenvedtek (n=294), illetve immunkompromittaltak voltak (n=295).

A V87 25 ¢és V87 26 vizsgalatokban a HSN1 zoonotikus influenza elleni vakcina biztonsagossaga
egészséges felnodtt és idos alanyoknal megfelelt a korabbi klinikai vizsgalatokbol szarmazo
biztonsagossagi adatoknak. Az immunkompromittalt 18-60 éves alanyoknal azonban a hanyinger kissé
magasabb aranyait (13,0%) jelentették. Tovabba arthralgia magasabb aranyait (akar 23,3%) jelentették
mind az immunkompromittalt, mind pedig az alapbetegségben szenvedo felnott €s idés alanyoknal.

Ebben a két vizsgalatban a kdvetkezo tovabbi kivaltott mellékhatasokat gyiijtotték 6ssze, amelyeket a
kovetkezo gyakorisadggal jelentettek az Osszes vizsgalati alany kozott, akik HSN1 zoonotikus influenza
elleni vakcinat kaptak, fliggetleniil a kortol vagy az egészségi allapottol: hasmenés (legfeljebb 11,9%),
étvagytalansag (legfeljebb 10,9%) és hanyas (legfeljebb 1,7%). Mindkét vizsgalatban az
alapbetegségben és immunszupressziv allapotokban szenvedd alanyoknal a hasmenés, étvagytalansag
¢és hanyas nagyobb gyakorisagat jelentették az egészséges alanyokhoz képest (kortol fiiggetlentil).

A forgalomba hozatalt kovetd megfigyelések

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 alkalmazasara vonatkozéoan nem all rendelkezésre
forgalomba hozatal utani tapasztalat.

A klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 nemkivanatos események mellett egy, a Zoonotic Influenza
Vaccine Seqirus HSN8-hoz hasonlé HIN1 pandémias vakcina (hat hénapos kortol engedélyezve a
2009-es influenza pandémia alatt, ami ugyanazt az MF59 adjuvanst tartalmazza és ugyanazzal az
eljarassal gyartjak) forgalomba hozatalat kdveté megfigyelése soran az alabbi nemkivanatos
eseményekrdl szamoltak be.

Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Lymphadenopathia.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Allergias reakciok, anaphylaxia — beleértve a dyspnoét, a bronchospasmust €s a gégeoedemat — amely
ritka esetekben sokkhoz vezet.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Szédiilés, somnolentia és ajulas, ajulasérzés, neuralgia, paraesthesia, convulsiok és neuritis.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Palpitatio, tachycardia.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Kohogés.



Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Hasi fajdalom.

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Generalizalt borreakciok, beleértve a pruritust, a nem specifikus borkititést, az angiooedemat.
A csont és izomrendszer, valamint a k6tészovet betegségei és tlinetei
Izomgyengeség, végtagfajdalom.

Altalanos tiinetek, az alkalmazés helyén fellép reakciok

Asthenia.

A forgalomba hozatalt kdvetd megfigyelések soran az alabbiakban felsorolt tovabbi mellékhatasokrol
szamoltak be szezonalis, nem adjuvalt, trivalens vakcinak esetén minden korcsoportban, valamint egy,
a 65 éves ¢s anndl idésebbek szamara szezonalis, MF59-cel adjuvalt trivalens alegység influenza
vakcina esetében:

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Thrombocytopenia (néhany esetben 5000/mm? alatti thrombocytaszammal, amely reverzibilis).

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Neurologiai korképek, példaul encephalomyelitis és Guillain—Barré-szindréma.

Erbetegségek és tiinetek

Vasculitis, amely atmeneti veseérintettséggel jarhat.

A bér és a bor alatti szovet betegségeli €s tiinetei

Erythema multiforme.

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok

A beoltott végtag tobb mint 1 hétig elhuzodo kiterjedt duzzanata, cellulitis-szeri reakcid az injekcid
helyén (néhany esetben duzzanat, fajdalom és borpir, amelynek kiterjedése nagyobb mint 10 cm és
1 hétnél tovabb tart).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

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

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be.


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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Vakcinak, influenza vakcina, ATC kod: JO7BBO02.

Hatasmechanizmus

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 aktiv immunizaciot biztosit a vakcinaban talalhaté
influenzavirus-torzs ellen. A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 vakcina a H5S altipusu
influenza A virusok hemagglutininjei elleni humoralis antitestek termelését indukalja. Ezek az
antitestek neutralizaljak az influenzavirust. Az inaktivalt influenzavakcinaval torténd vakcinaciot
elleni védelemmel nem allapitottak meg, de a HI antitest-titereit a vakcina hatasossaganak mérésére
hasznaltak. Az egyik influenzavirus-tipus vagy -altipus elleni antitest korlatozott védelmet nyujt, vagy
semmilyen védelmet nem nyujt egy masik ellen. Tovabba eléfordulhat, hogy az influenzavirus egy
antigénvariansaval szembeni antitest nem véd az azonos tipusu vagy altipusu virus Uj antigénvariansa
ellen. A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 MF59C.1 (MF59) adjuvanst tartalmaz, amelyet az
antigén-specifikus immunvalasz fokozasara és kiterjesztésére, valamint az immunvalasz
id6tartamanak meghosszabbitasara terveztek.

Klinikai hatasossag

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus A/Astrakhan/3212/2020 (HSN8)-szer(i torzs (CBER-RG8A)
(2.3.4.4b klad) alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre klinikai adatok. Az
A/turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (2.2.1 klad) és az A/Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14) (1-es
klad) torzset tartalmazé HSN1 zoonoétikus influenza elleni vakcinaval végzett klinikai vizsgalatok
eredményei vannak Osszefoglalva.

Immunvalasz a HSN1 zoondtikus influenza elleni vakcina A/Vietnam/1194/2004 és
A/turkey/Turkey/1/2005-re

Felnéttek (18-60 évesek)

A H5NI1 zoonotikus influenza elleni vakcina (A/Vietnam/1194/2004) vakcinaval 312 egészséges
felnottel végeztek I1. fazisu klinikai vizsgalatot (V87P1). 156 egészséges felndttnek két adag HSN1
zoondtikus influenza elleni vakcinat adtak be harom hét kiilonbséggel. Az immunogenitast

149 alanynal értékelték.

A 1II. fazisu klinikai vizsgalatba (V87P13) 2693 feln6tt alanyt vontak be, koziilitk

2566 alanynak harom hét kiilonbséggel két adag HSN1 zoonotikus influenza elleni vakcina
(A/Vietnam/1194/2004) vakcinat adtak be. Az immunogenitast az alanyok egy alcsoportjaban
(n =197) értékelték.

Egy harmadik vizsgalatba (V87P11) 194 felnétt alanyt vontak be, nekik harom hét kiilonbséggel
szintén két adag HSN1 zoondtikus influenza elleni (A/turkey/Turkey/1/2005) vakcinat adtak be. Az
immunogenitast 182 alanynal értékelték.

Az SRH teszttel mért, a HSN1 A/Vietnam/1194/2004 és HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005 elleni,

anti-HA antitestekre vonatkozo6 szeroprotekcios aranyt, szerokonverzids aranyt és szerokonverzios
faktort felnétteknél az alabbiakban ismertetjiik (2. tablazat):
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2. tablazat: Immunvalasz a HSN1 A/Vietnam/1194/2004 és a HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005 ellen

V87P1-vizsgalat

V87P13-vizsgalat

V87P11-vizsgalat

faktor (95%-os

7,74 (6,6-9,07)

. . A/Vietnam/1194/2004 | A/Vietnam/1194/2004 | A/turkey/Turkey/1/2005

Anti-HA antitest

(SRH) 21 nap[:al a”2 adagot | 21 napp"al a”2. adagot 21 nap[.).al )
kovetéen kovetoen a 2 adagot kovetéen
N =149 N=197 N=182

Szeroprotekcios

arany (95%-os 85% (79-91) 91% (87-95) 91% (85-94)

ChH*

Szerokonverzios

arany (95%-os 85% (78-90) 78% (72-84) 85% (79-90)

CI)**

Szerokonverzios

4,03 (3,54-4,59)

6 (5,2-6,93)

* Szeroprotekcid: SRH teriilet > 25 mm?
**% A szerokonverziot SRH teriiletben mérve > 25 mm? hataroztak meg azoknél az alanyoknal, akik
a kiindulasnal szeronegativak voltak (1. nap SRH teriilet <4 mm?) vagy az SRH teriileten

szignifikans (legalabb 50%) novekedést mutato alanyok, akik szeropozitivak voltak a

kiindulasnal (1. nap SRH teriilet > 4 mm?)

**%  SRH mértani atlagaranyok (GMR-¢ek)

A homolog A/Vietnam/1194/2004 elleni mikro-neutralizaciés (MN) eredmények 67%-t6l
(60-74) 85%-ig (78-90) terjedd szeroprotekcios, illetve 65%-t61 (58-72) 83%-ig (77-89) terjedd
szerokonverzids aranyt jeleznek. A MN teszttel vizsgalva a vakcinaciora adott immunvalasz
Osszhangban van az SRH-teszttel nyert eredményekkel.

A homolog A/turkey/Turkey/1/2005 elleni MN eredmények a V87P11-es vizsgalatban 85%-os (79-90)
szeroprotekcios, illetve 93%-o0s (89-96) szerokonverzids aranyt jeleznek. Az MN-teszttel vizsgalva
a vakcinacioéra adott immunvalasz 6sszhangban van az SRH-teszttel nyert eredményekkel.

Ebben a populacioban az antitestek alapimmunizalas utani perzisztalasat haemagglutinacio-gatlas
(HI), SRH- és MN-tesztekkel vizsgaltak. Az alapimmunizalas befejezése utani 43. napon
kapott antitestszintekkel 6sszehasonlitva a 202. napi antitestszintek a korabbi szintjeikhez
képest 1/5-ével — 1/2-vel csokkentek.

Idések (= 61 év)

Az SRH-teszttel harom klinikai vizsgalatban megallapitott, a HSN1 (A/Vietnam/1194/2004 és a
A/turkey/Turkey/1/2005) elleni, anti-HA antitestekre vonatkozd szeroprotekcios arany,
szerokonverzios arany és szerokonverzids faktor a 61 éves és iddsebb alanyoknal (korlatozott szamu
alany volt 70 évesnél idésebb, N = 123) a kovetkezd volt (3. tablazat):

3. tablazat: Immunvalasz a HSN1 (A/Vietnam/1194/2004 és A/turkey/Turkey/1/2005) ellen
61 éves és idosebb? alanyoknal SRH-teszttel mérve

Anti-HA antitest
(SRH)

V87P1-vizsgalat
A/Vietnam/1194/2004
21 nappal a 2. adagot

kovetéen
N = 84°

V87P13-vizsgalat
A/Vietnam/1194/2004
21 nappal a 2. adagot

kovetéen
N=210"

V87P11-vizsgalat
A/turkey/Turkey/1/2005
21 nappal a 2. adagot
kovetéen
N=132¢

Szeroprotekcios
arany (95%-os
CDhH*

80% (70-88)

82% (76-87)

82% (74-88)
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Szerokonverzios
arany (95%-os 70% (59-80) 63% (56-69) 70% (61-77)
CI)**
Szerokonverzios
faktor (95%-o0s 4,96 (3,87-6,37) 2,9 (2,53-3,31) 3,97 (3,36-4,69)
@ Eletkor: 62-88 év; ° Eletkor: 61-68 év; ¢ Eletkor: 61-89 év
* Szeroprotekcié: SRH- teriilet > 25 mm?

**% A szerokonverziot SRH teriiletben mérve > 25 mm? hataroztak meg azoknél az alanyoknal, akik
a kiindulasnal szeronegativak voltak (1. nap SRH teriilet <4 mm?) vagy az SRH teriileten
szignifikans (legalabb 50%) novekedést mutato alanyok, akik szeropozitivak voltak a
kiindulasnal (1. nap SRH teriilet > 4 mm?)

***%  SRH GMR-ek

A homolog A/Vietnam/1194/2004 elleni MN eredmények (V87P1 és V87P13 vizsgalat) 57%-t6l
(50-64) 79%-ig (68-87) terjedd szeroprotekceios, illetve 55%-t61 (48-62) 58%-ig (47-69) terjedd
szerokonverzids aranyt jeleznek. Az alapimmunizacios sorozat befejezése utan az MN eredmények, az

crcr

A homolog A/turkey/Turkey/1/2005 elleni MN eredmények a V87P11-es vizsgalatban 68%-os (59-75)
szeroprotekcios, illetve 81%-os (74-87) szerokonverzios aranyt jeleznek. Az MN-teszttel vizsgalva
a vakcinaciora adott immunvalasz hasonl6é az SRH-teszttel nyert eredményekhez.

Az 1d6s alanyoknal az antitestek alapimmunizalas utani perzisztalasat HI, SRH és MN tesztekkel
vizsgaltak. Az antitestek szintje a 202. posztvakcinéacios napon 1/2-ed, 1/5-6d részére csokkent az
alapimmunizalas befejezése utani 43. napon mért értékekhez képest. Hat hénap mulva a V87P1
vizsgalatban a zoonotikus influenza elleni vakcinaval (HSN1) immunizalt idds alanyok (62-88 év)
maximum 50%-a (N = 33) volt szerologiailag védett.

Az alapimmunizalés utan 6 honappal egy harmadik (emlékeztetd) HSN1 zoonotikus influenza elleni
vakcina adagot alkalmaztak. Az eredmények az SRH alapjan keriilnek bemutatasra.

Az SRH-teszttel mért, HSN1 A/Vietnam/1194/2004 elleni anti-HA antitestekre vonatkozo
szeroprotekcios aranyok, szerokonverzios aranyok €s szerokonverzios faktorok az alabbiakban

keriilnek leirasra (4. tablazat).

4. tablazat: Az SRH-teszttel mért, a HSN1 A/Vietnam/1194/2004 elleni immunvalaszok

V87P1-vizsgalat | V87P2 vizsgalat | V87P1-vizsgalat
— felnottek — felnottek —idosek
emlékezteto emlékezteto emlékezteto
oltasa oltasa oltasa
(a 2. adag utan) | (a 2. adag utan) (a 2. adag utan)
SRH N=71 N=13 N =238

Szeroprotekcios arany (95%-os
CDh*

89% (79-95)

85% (55-98)

84% (69-94)

Szerokonverzios arany (95%-os
CI)**

83% (72-91)

69% (39-91)

63% (46-78)

Szerokonverzios faktor (95%-os

5,96 (4,72-7,53)

2,49 (1,56-3,98)

5,15 (3,46-7,66)

* Szeroprotekcid: SRH- teriilet > 25 mm?
#% A szerokonverziot SRH teriiletben mérve > 25 mm? hataroztak meg azoknal az alanyoknl, akik
a kiindul4snal szeronegativak voltak (1. nap SRH teriilet <4 mm?) vagy az SRH teriileten

szignifkans (legalabb 50%) novekedést mutato alanyok, akik szeropozitivak voltak a
kiindulasnal (1. nap SRH teriilet > 4 mm?)

***%  SRH GMR-ek
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Hosszu tavu immunmemoria emlékeztetd oltas utan

A H5N1 zoonotikus influenza elleni vakcina (A/Vietnam/1194/2004) készitménnyel végzett egyetlen
oltas magas szintli és gyors szeroldgiai valaszt valtott ki a 6-8 évvel korabban beoltott alanyokban,
akik akkor olyan, eltérd, helyettesité HS vakcinat kaptak két adagban, amelynek 6sszetétele ugyanaz,
mint a HSN1 zoon6tikus influenza elleni vakcina készitményé, de a HSN3 torzset alkalmazza.

Egy 1. fazisu klinikai vizsgalatban (V87P3) olyan, 18 és 65 év kor kozotti feln6tt alanyok, akiket 6-

8 évvel korabban az MF59-cel adjuvalt HSN3/A/Duck/Singapore/97 vakcina két adagjaval oltottak be,
a H5N1 zoonétikus influenza elleni vakcinabol (A/Vietnam/1194/2004) két emlékeztetd adagot
kaptak. A prepandémias alapimmunizalast plusz az egy adagos, heterolog emlékeztetd oltast utanzo
els6 adag utani SRH eredmények 100%-os (70-100) szeroprotekcids és szerokonverzios aranyt
mutattak és az SRH teriileten 18-szoros novekedést (GMR).

Alternativ vakcinacios semak

Egy klinikai vizsgalatban 4 kiilonbz6 vakcinacios sémat értékeltek 240, 18-60 éves alanynal.

A masodik adagot 1, 2, 3 vagy 6 héttel az elsé H5N1 zoonotikus influenza elleni vakcina
(A/Vietnam/1194/2004) adag utan adtak be, €s a masodik vakcinaciotol szamitott 3 hét utan minden
vakcinacios csoportban magas antitestszinteket értek el, amelyet SRH-rel értékeltek. Az SRH
szeroprotekciods aranyok 86% és 98% kozott voltak, szerokonverzios ardnyok 64% ¢és 90% kozott
voltak, a GMR pedig 2,92 és 4,57 kdzott volt. Az immunvalasz mértéke kisebb volt abban

a csoportban, amelyik a masodik adagot 1 hét mulva kapta, és nagyobb volt azokban a csoportokban,
amelyeknél hosszabb volt az adagolési sémaban a két oltas kozti idotartam.

Alapbetegségben és immunszupressziv allapotokban szenvedd alanyok

Két randomizalt, I11. fazisu, kontrollos klinikai vizsgalatban (szezonalis, MF59-cel adjuvalt trivalens
alegység influenza vakcina, amelyet 65 éves és annal idésebb alanyoknal engedélyeztek
komparatorként) értékelték a HSN1 zoonotikus influenza elleni vakcina immunogenitasat
(A/turkey/Turkey/1/2005) alapbetegségben szenvedd feln6tt (18-60 év) és idds alanyoknal (= 61 év)
(V87 25 vizsgéalat) vagy immunszuppressziv allapotokban szenvedé (elsésorban HIV-fertézott
alanyoknal) felndtt (18-60 év) és idds alanyoknal (= 61 év) (V87_26 vizsgalat) az egészséges felnott
(18-60 év) és id6s (= 61 év) alanyokéval 6sszehasonlitva. A V87 25 és V87 26 vizsgalatokban 96
illetve 67 alany 70 év feletti volt. Mindkét vizsgalatban a HSN1 zoonétikus influenza elleni vakcina
immunogenitasat HI, SRH és MN-tesztekkel mérték mind az elsd, mind a masodik dézist kdvetden.
Habar megnovekedett immunvalaszt tapasztaltak az elsé dozist kdvetd 22. napon, az adatok a két
dozis beadasat tamasztjak ala.

A H5N1 A/turkey/Turkey/1/2005 elleni anti-HA antitestekre vonatkoz6 mértani atlagteriiletek,
szeroprotekcios aranyok, szerokonverzids aranyok és szerokonverzids faktorok a masodik adag utan
21 nappal végzett SRH vizsgalatokkal mérve az alabbiakban kertilnek leirasra (5. tablazat).

5. tablazat: A HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005 elleni immunvalasz SRH vizsgalattal mérve
21 nappal a 2. dézist kovetden

V87 25 vizsgalat

Felnottek Felnottek Idések Idések

(20- 60 év)* (19- 60 év)* (61-84 év)* (61-79 év)*®
Anti-HA antitest Betegsegelfben Egesziegesek Betegsegelfben Egesziegesek
(SRH) szenveddk N=157 szenveddk N=57

N = 140 N =143

gfgt:‘;‘ﬁle € (95%- 31,07 58,02 29,34 27,78
os CgI)* 0 (27,43-35,19) (48,74-69,06) | (26,07-33,01) (22,57-34,18)

13




Szeroprotekcios

arany (95%-os 65,00 89,47 58,74 57,89
CI)*y ¢ (56,5-72,9) (78,5-96) (50,2-66,9) (44,1-70,9)
:::;"k(‘;';vo/”zz’s 72,86 98,25 64,34 66,67
CI)*y ¢ (64,7-80) (90,6-99,96) (55,9-72,2) (52,9-78,6)
Szerokonverzios
faktor (95%-0s 3,33 6,58 2,37 2,96
Cly*+ (2,94-3,77) (5,53-7,83) (2,10-2,66) (2,41-3,64)
V87 26 vizsgalat
Felnottek Felnottek Idések Idosek

(20- 60 év)®

(18-59 év)®

(61-84 év)*

(61-91 év)?

. . Immunkompromitt | Egészségesek | Immunkompro Egészségesek

?;I;:;II)-IA antitest Altak N = 57 Ll e
N =143 N =139
Mértani
atlagteriilet (95%- 26,50 48,58 26,85 23,91
os CI)* (22,49-31,22) (40,01-58,99) | (23,01-31,33) (18,89-30,26)
::E;OP(;?;REES 60,84 87,72 58,99 53,23
CI)*y ’ (52,3-68,9) (76,3-94.9) (50,3-67,3) (40,1-66)
wrimy (O3%as 61,54 89.47 64.75 S6.45
CI)*y ’ (53-69.5) (78,5-96) (56,2-72,7) (43,3-69)
Szerokonverzi6s
faktor (95%-os 3,16 7,10 3,15 2,83
(2,69-3,73) (5,85-8,62) (2,70-3,68) (2,24-3,58)

CI)**
a bevont populacié valos életkor tartomanya
*  SRH-teszttel mért szerokonverzio: SRH teriilet > 25 mm?, szerokonverzié: SRH teriilet
> 25 mm? azoknal az alanyoknal, akiknek kezdeti SRH teriilete < 4 mm?, vagy az SRH teriilet
minimum 50%-os ndvekedése a > 4 mm* SRH teriilettel rendelkezd személyeknél.
**  SRH mértani atlagaranyok

A két klinikai vizsgalat HI eredményei alacsonyabb értékeket jeleztek, mint amelyeket az el6z6
vizsgalatokban jelentettek. Egészséges felnott alanyoknal a homoldg A/turkey/Turkey/1/2005 elleni
szerokonverzids aranyok 37,50% ¢és 43,10% kozott voltak, immunszuppressziv allapotokban vagy
alapbetegségben szenvedo felndtt alanyoknal pedig 19,18% és 26,47% kozott; egészséges idos
alanyoknal a szerokonverzids aranyok 21,43% és 30,65% kozott voltak, mig az immunszuppresssziv
allapotokban vagy alapbetegségben szenvedé idds alanyoknal ez az arany 24,49% és 27,86% kozott
volt. Mindkét vizsgalat szeroprotekcios aranyaiban hasonlé tendenciat figyeltek meg.

A homolog A/turkey/Turkey/1/2005 elleni MN eredmények 66,67% szerokonverzids aranyt jeleznek
egészséges felnott alanyoknal, és 33,57% ¢és 54,14% kozottit immunszuppressziv allapotokban vagy
alapbetegségben szenvedo felndtt alanyoknal; 24,39% és 29,03% kozotti szerokonverzios aranyokat
egészséges idds alanyoknal, és 31,65% és 39,42% kozotti szerokonverzios ardnyokat
immunszuppressziv allapotokban vagy alapbetegségben szenvedd idés alanyoknal. Mindkét vizsgalat
szeroprotekcios aranyaiban hasonlo tendenciat figyeltek meg.

A V87 25 és V87 26 vizsgalatokban az alacsonyabb antitestszintek (HI, SRH és MN tesztekkel
vizsgaltak) és a csokkent szeroprotekcios aranyok immunszuppressziv allapotokban vagy
alapbetegségben szenvedo felndtt és idos (= 61 év) alanyoknal arra utalnak, hogy a HSN1 zoonétikus
influenza elleni vakcina az A/H5N1 torzs ellen lehet, hogy nem azonos mértékii védelmet valt ki az
egészséges felndttekhez képest (lasd 4.4 pont). Ezek a vizsgélatok korlatozott mennyiségii
immunogenitasi adatokat szolgaltattak valamilyen alapbetegségben (kiilondsen a vesekarosodasban,
peripheriés cardiovascularis betegségben) szenvedd betegek, és immunszuppressziv allapotokban
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szenvedo (kiilonosen a transzplantalt és rakkezelés alatt al16) betegek esetében. Ezekben a
vizsgalatokban szintén alacsonyabb antitestszinteket és a homolog H5SN1 A/turkey/Turkey/1/2005
elleni csokkent szeroprotekcids aranyokat mutattak ki az egészséges idés alanyoknal, az egészséges
feln6tt alanyokéhoz képest, habar az el6z6 vizsgalatok az HSN1 torzsek ellen kelléen immunogén
valaszok kivaltasat mutattak (lasd fent az idésekre vonatkozo adatokat).

Gyermekek és serdiilok

Az aH5N1 immunogenitasat gyermekek és serdiilok korében a V87P6 és V87 30 vizsgalatokban
értékelték.

A H5NI1 zoonotikus influenza elleni vakcinaval (A/Vietnam/1194/2004) 471, 6 honapos és 17 éves
kor kozotti gyermekkel €s serdiilovel végezték a V87P6 klinikai vizsgalatot. Harom hét kiilonbséggel
két adag (7,5 mikrogramm HA 100% MF59 adjuvanssal, egyenként 0,5 ml) HSN1 zoon6tikus
influenza elleni vakcinat alkalmaztak, és az els6 adag utan 12 hénappal egy harmadik adagot

(7,5 mikrogramm HA 100% MF59 adjuvanssal, 0,5 ml) is adtak. A masodik vakcinacid utan 3 héttel
(a 43. napon) az Gsszes korcsoportban (vagyis a 6-35 honapos, 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 tdblazat mutatja.

6. tablazat: A HSN1 A/Vietnam/1194/2004 elleni immunvalaszok HI és SRH teszttel mérve
21 nappal a 2. adagot kovetéen 6 honapos és 18 éves kor kozotti gyermekeknél és serdiiloknél

Gyermekek Gyermekek Gyermt:kf: ke
(6-35 honap) (3-8 év) serdilok
(917 év)
N=134 N=91 N=89
ige;(;%rotekciés rata (95%-os CI)* 97% 97% 89%
) (92-99) (91-99) (80-94)
. z%eic’)kkonverziés rata (95%-os 97% 979 89%
43. nap (92-99) (91-99) (80-94)
Szerokonverzios faktor (95%-os 129 117 67
CI)*** a 43, napot az 1. naphoz (109-151) (97-142) (51-88)
viszonyitva
N=133 N=91 N=90
Szeroprotekcios rata (95%-os CI)° 100% 100% 100%
43. nap (97-100) (96-100) (96-100)
SRH (S;)eorg)konvermés rata (95%-os 98% 100% 999
43. nap (95-100) (96-100) (94-100)
Szerokonverzids faktor (95%-0s 16 15 14
CI)°°° (14-18) (13-17) (12-16)
a 43. napot az 1. naphoz viszonyitva
* Szeroprotekcié meghatarozasa: HI titer >1:40
ok Szerokonverzié meghatarozasa: nem detektalhato titertdl >1:40-ig, vagy a detektalhatd 1. napi titer négyszerese
*#%  HI mértani atlagaranyok
° Szeroprotekci6: SRH-teriilet >25 mm?
°° Szerokonverzié meghatarozasa: SRH-teriilet >25 mm? azoknal az alanyoknal, akik a kiindulaskor szeronegativak

voltak (1. napi SRH-teriilet <4 mm?) vagy szeropozitivak voltak a kiindulaskor (1. napi SRH-teriilet >4 mm?) és az
SRH-teriilet szignifikansan (legalabb 50%-kal) megnétt
SRH mértani atlagaranyok

Az MN eredmények az A/Vietnam/1194/2004 ellen 99%-os szeroprotekcios aranyt jeleznek (95%-o0s
CI: 94-100), a szerokonverzids arany 97%-t61 (95%-os CI: 91-99) 99%-ig terjed (95%-os CI: 96-100),
a mértani atlagarany pedig 29-t61 (95%-o0s CI: 25-35) 50-ig terjed (95%-os CI: 44-58).
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A V87 30 vizsgalat egy randomizalt, megfigyeldre vakositott, multicentrikus vizsgalat volt, amelyben
Ebben a vizsgalatban a 420, 6 honap és 8 év kozotti gyermeket €letkor alapjan két kohorszba
osztottak: 6 honap és 35 honap kozottiekre (n=210), illetve 3 és 8 év kozottiekre (n=210).

A vakcinat két kiilon injekcidban, 3 hét kiilonbséggel adtak be. Az A/turkey/Turkey/1/2005 elleni
antitest szinteket HI €¢s MN assay-vel hataroztak meg 3 héttel a masodik vakcinacio (43. nap) utan. Az
engedélyezett formulécio (7,5 mikrogramm HA 100% MF59 adjuvanssal, 0,5 ml dozis) és a vizsgalat
feleannyi antigént tartalmaz6 formulacioja (3,75 mikrogramm HA 100% MF59 adjuvanssal, 0,5 ml
dozis) altal kivaltott immunologiai valasz az alabbi tablazatban lathato (7. tablazat).

7. tablazat: A HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005 elleni immunvalaszok HI és MN teszttel mérve
21 nappal a 2. adagot kovetden 6 honapos és 8 éves kor kozotti gyermekeknél és serdiiléknél

(er 7,5 mikrogramm HA/ 3,75 mikrogramm HA/
Formulici6 100% MF59 adjuvéns 100% MF59 adjuvans
Korcsoport 6-35 hénap 3-8 év 6-35 honap 3-8 év

N=31 N=36 N=36 N=33
— v
Szeroprotekcuc):sI )ra;ta (95%-0s 87% 86% 6% 88%
43. nap (70-96) (71-95) (71-95) (72-97)
. ve
Szerokonverngs)iita (95%-o0s 87% 6% 6% 88%
HI 43. nap (70-96) (71-95) (71-95) (72-97)
Szerokonverzids faktor (95%-
os CI)*** 24 22 31 20
43. napot az 1. naphoz (14-40) (14-34) (19-51) (13-31)
viszonyitva
% >1:40 titerrel (95%-os CI) 100% 100% 100% 100%
43. nap (89-100) (90-100) (90-100) (89-100)
- v
Szerokonverzgls)iita (95%-o0s 100% 100% 100% 100%
MN 43. nap (89-100) (90-100) (90-100) (89-100)
Szerokonverzios faktor (95%-
os CI)*** 165 125 214 132
43. napot az 1. naphoz (117-231) (92-171) (156-294) (95-182)
viszonyitva
* Szeroprotekcid meghatarozasa: HI titer >1:40
ok Szerokonverzié meghatarozasa: nem detektalhato titertdl >1:40-ig, vagy a detektalhatd 1. napi titer négyszerese

**%  Mértani atlagtiter aranyok
Nem klinikai vizsgalatokbol szdrmazé informécidok

Immunogenitds

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 immunogenitasat vadaszgorény modellben (LC-

07 vizsgalat) értékelték. Az egyszeri vakcinadozis (12,5 mikrogramm HA) vagy két vakcinadozis

3 hetes idokozzel torténd alkalmazasanak immunogenitasat standard Hl-teszttel értékelték.

Az alabbi, a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5SN8-cal homolog HA és NA fehérjéket expresszalo
pszeudovirusokat:

A/Astrakhan/3212/2020 (H5NS) 2.3.4.4b klad,

¢és heterolog fehérjéket expresszald pszeudovirusokat:

A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1) 2.2.1 klad,

A/Hubei/1/2010 (H5N1) 2.3.2.1a klad,
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A/duck/Bangladesh/19097/2013 (H5N1) 2.3.2.1a klad,
A/duck/Bangladesh/17D1012/2018 (H5N1) 2.3.2.1a klad,

A/American wigeon/South Carolina/22-000345-001/2021 (H5N1) 2.3.4.4b klad,
A/Ezo red Fox/Hokkaido/1/2022 (H5NT1) 2.3.4.4b klad,
A/chicken/Ghana/AVL-76321VIR7050-39/2021 (H5N1) 2.3.4.4b klad,

M2 IDCDC-RG78 UC (H5N1) 2.3.4.4b klad,
A/duck/Vietnam/NCVD-1584/2012 (H5N1) 2.3.2.1¢ klad,
A/Guangdong/18SF020/2018 (H5N6) 2.3.4.4h klad

alkalmaztak antigénként.

A vakcina 3 hét kiilonbséggel beadott két dozisa szignifikans antitestvalaszt valtott ki az A/American
wigeon/South Carolina/22-000345-001/2021 és A/Ezo Red Fox/Hokkaido/1/2022 (H5N1) homolog
torzse €s heterolog H5N1 torzsei ellen a vakcina 2.3.4.4b kladjaban. A mértani atlagtiterek (GMT-k)
enyhe csokkenését figyelték meg minden torzsnél a masodik adag utan 7 héttel mérve. Az egyszeri
dozisu oltas a HI antitestek alacsonyabb, de még mindig jelentds szintjét indukalta.

Nem mutattak ki keresztreaktivitast (GMT < 1:10) a heterolog (de a vakcina ugyanazon

2.3.4.4b kladjan beliili) pszeudovirus A/chicken/Ghana/AVL-76321VIR7050-39/2021 (HSN1) torzs
esetében.

A 2.3.4.4b kladon kiviil nem figyeltek meg keresztreaktivitast a H5-pszeudovirus torzsekkel szemben.

Hatdsossdag

A vakcinatorzsekkel homolog vagy heteroldg virusfert6zés elleni hatasossagot a vadaszgorény
modellben értékelték (765-N106857 vizsgalat). A HSN1 zoonotikus influenza elleni vakcina
(A/Vietnam/1194/2004 1-es klad) és HSN1 zoondtikus influenza elleni vakcina készitményt
(A/turkey/Turkey/1/2005 2.2.1 klad) tesztelték. Az allatok 3,75 vagy 7,5 mikrogramm antigént
tartalmazo egy vagy két adag vakcinat kaptak, melyet kovetden az allatokat az A/Vietnam/1203/04
virus letalis adagjaval fert6zték meg intranasalisan a masodik vakcinad6zis utani 42. napon.

A 2 adag H5N1 zoondtikus influenza elleni vakcina készitményt kapott 6sszes allat védett volt, és az
egy H5N1 zoonotikus influenza elleni vakcina adagot kapott allatok 94%-a volt védett.

A vakcina 2 adagja utén a vakcinatorzzsel heterolog virussal megfert6zott allatok 87%-a védett volt,
¢s a heterolog vakcina egyetlen adagja az allatok 56%-at védte meg.

Egy hasonlo vizsgalatban az intranasalis megfertdzést elhalasztottak a vakcina masodik adagjanak
beadésa utan koriilbeliil 4 honappal (780-N007104 vizsgalat). Ebben a vizsgalatban az allatok 100%-a
védett volt a homolog fert6zés ellen, és az allatok 81%-a volt védett a heterolog fertdzés ellen.

A vakcinacio megvédte az allatokat a letalis fert6zést6l még akkor is, ha a HI antitesttiterek
alacsonyok vagy kimutathatatlan voltak.

A 673-N106850 vizsgalatban a 7,5 mikrogramm antigént (A/Vietnam/1194/2004) tartalmazé H5N1
zoonotikus influenza elleni vakcina immunogén volt, képes volt teljes mértékii védelmet biztositani a
mortalitas ellen és cs6kkenteni az orrmosasokbdl szarmaz6 virusiiritést egy letalis homolog fert6zést
kovetden. A CBI-PCS 008 vizsgalatban a 7,5 vagy 15 mikrogramm antigént tartalmazé HSN1
zoonotikus influenza elleni vakcina (A/Vietnam/1194/2004) képes volt csdkkenteni a virust iiritd
allatok aranyat, valamint a nem letalis homolog fert6zést kovetd virusiirités mennyiségét. A
szeroldgiai vizsgalatok azt mutattak, hogy mindkét dozis immunogén volt €s keresztreaktiv
antitesteket indukalt az A/turkey/Turkey/1/2005 ellen (VIV-PCS-001 vizsgalat).

Tesztelték a heterolog A/Indonesia/5/2005 virusfertdzes elleni hatasossagot is (2810200 vizsgalat).
A vadészgorények egy vagy két adag (A/Vietnam/1194/2004) tartalmazé vakcinat kaptak. A vakcina
két adagja az allatok 92%-at, a vakcina egy adagja az allatok 50%-at védte meg az
A/Indonesia/5/2005 virus elleni fertdézéssel szemben. A tiidékarosodas csokkent a vakcinalt
csoportokban. A virusiirités és a virustiter a tiiddben szintén csdkkent, amely arra utal, hogy

a vakcinacio csokkentheti a virus atvitelének kockazatat.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezhetd.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem allnak rendelkezésre preklinikai biztonsagossagi adatok a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
H5NS vakcinaval kapcsolatban.

A hagyomanyos — ismételt dozistoxicitasi, lokalis toleranciara, néi fertilitasra, reprodukciora- és
fejléddésre (a szoptatasi id6tartam végéig) kifejtett toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo, a HSN1
zoonotikus influenza elleni vakecinarol és az MF59C.1 adjuvanst tartalmazoé szezonalis influenza
vakcinarol nyert, nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-klorid

kalium-klorid

kalium-dihidrogén-foszfat

dinatrium-foszfat-dihidrat

magnézium-klorid-hexahidrat

kalcium-klorid-dihidrat

injekcidhoz valé viz

Az adjuvanst lasd a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

Nem fagyaszthatd! Semmisitse meg, ha a vakcinat lefagyasztottak!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

0,5 ml eléretoltott fecskenddben (1. tipust iiveg) dugattyuval (brémbutil gumi).

1 vagy 10 eldretoltott fecskendd dobozban. Minden eléretoltott fecskendd 1 db 0,5 ml-es adagot
tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A vakcina beadasra kész. Hasznalat elott 6vatosan fel kell razni.
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Felrazas utan a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 normalis kinézete: tejfehér szuszpenzio.

A beadas el6tt nézze meg a szuszpenziot. Ha barmilyen részecskét és/vagy a kiils6 megjelenésében
barmilyen valtozast észlel, ne hasznalja fel a vakcinat!

Barmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Seqirus S.r.l.

Via del Pozzo 3/A, S. Martino

53035 Monteriggioni (SI)

Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1761/001

EU/1/23/1761/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. oktober 9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdinak neve és cime

Seqirus Vaccines Ltd

Gaskill Road, Speke, Liverpool
L24 9GR

Egyesiilt Kiralysag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve €s cime

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratorium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

) Idoszakos gvégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott &s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
id6pontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

Id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés benyujtasa, amikor a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-t
influenza vilagjarvany soran alkalmazzak:

Vilagjarvany esetén az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés benyujtasanak éves gyakorisaga
valosziniileg nem elég egy olyan pandémias vakcina biztonsagossaganak monitorozasahoz, amelynél
rovid idon belill magas szintii expozicio varhato. Az ilyen helyzet sziikségessé teszi az olyan
biztonsagossagi adatokrol szol6 gyors értesitést, amelyeknek vilagjarvany esetén a legnagyobb
jelentOsége lehet az elony/kockazat aranyra. Az expozicid mértékére valo tekintettel, a szabalyozasi
dontések meghozatalahoz és a beoltandd populacié védelmének érdekében kulcsfontossagi

a felhalmozddott biztonsagossagi adatok azonnali elemzése.

Ennek kovetkeztében, amint a vilagjarvanyt bejelentik, és alkalmazzak a zoonotikus vakcinat,

a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gyakoribb, egyszertsitett PSUR-okat kell benytjtania,
olyan gyakorisaggal, ahogyan azt a kockazatkezelési tervben meghataroztak.
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D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

Ha az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benytijtasanak
id6pontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nytjtani.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus szuszpenzios injekcio eloretdltott fecskenddben.
Zoonotikus influenza elleni vakcina (H5NS) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma: influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz),
egészséges baromfiallomanybol szarmazo, megtermékenyitett tyuktojasban szaporitva, a kdvetkezd
torzsbol:

A/Astrakhan/3212/2020 (H5NS)-szerti torzs (CBER-RG8A) (2.3.4.4b klad) 7,5 mikrogramm
hemagglutinin

Adjuvans: olajbazisként szkvalént, stabilizatorként poliszorbat 80-at, szorbitan-trioleatot,
natrium-citratot és citromsavat tartalmaz6 MF59C.1 olaj-viz emulzio.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-klorid

Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Magnézium-klorid-hexahidrat
Kalcium-klorid-dihidrat
Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcio.

1 eléretoltott fecskendd (0,5 ml)
10 eldretoltott fecskendo (0,5 ml)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intramuscularisan kell beadni a deltaizomba.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Alkalmazas el6tt ovatosan fel kell razni.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendd a dobozban tarolando.

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

Megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Seqirus S.r.1.

Via del Pozzo 3/A, S. Martino
53035 Monteriggioni (SI)
Olaszorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/23/1761/001 1 eléretoltott fecskendd
EU/1/23/1761/002 10 eldretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus injekcid
H5N8 zoonotikus influenza vakcina
im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Intramuscularis alkalmazas

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: informaciok a felhasznalo szamara

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus szuszpenzio6s injekcio eléretoltott fecskendében
Zoondtikus influenza elleni vakcina (HSNS) (felszini antigén, inaktivalt, adjuvanshoz kotott)

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

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus 6 honapos és annal idésebb személyeknél alkalmazhato
vakcina, amelyet zoonotikus (a madaraktol szarmazo) influenzavirusok okozta jarvanyok esetén kell
beadni a HS altipusu influenza A-virusok okozta influenza megbetegedés megeldzésére.

A zoonotikus influenzavirusok idonként embereket is megfertéznek és a enyhe felso 1éguti fertézéstol
(laz és kdhogés) a gyorsan rosszabbodo sulyos tiidogyulladasig, akut 1égzési distressz szindromaig
(heveny, diffuz tiidokarosodas okozta 1€gzési elégtelenség), sokkig és akar halalig terjedd betegséget
okozhatnak. Az emberi fert6zéseket altalaban fert6zott allatokkal torténd érintkezés okozza, de a
fertdzés emberrél emberre nem terjed konnyen.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus beadasa akkor is javallt, ha az azonos vagy hasonlo torzs
okozta lehetséges vilagjarvany varhato.

Amikor valaki megkapja a vakcinat, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere)
a betegség ellen sajat védelmet (ellenanyagokat) alakit ki. Az oltéanyag egyik Osszetevdje sem képes
influenzat okozni.

2. Tudnivalok a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus beadasa elétt

Nem kaphat Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-t:

. ha Onnek korabban hirtelen kialakulo, életet veszélyeztetd allergias reakcidja volt a Zoonotic
Influenza Vaccine Seqirus barmelyik 6sszetevdjével szemben (amelyek a 6. pontban keriilnek
felsorolasra), vagy a kdvetkez6 anyagok barmelyikére, amelyeket a vakcina nyomokban
tartalmazhat: tojas- és csirkefehérje, ovalbumin, formaldehid, kanamicin és neomicin-szulfat
(antibiotikumok), hidrokortizon vagy cetil-trimetil-ammonium-bromid (CTAB). Az allergias
reakcio tlinetei lehetnek a viszketd borkiiités, a 1égszomj, valamint az arc €s a nyelv
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feldagadasa. Vilagméretii jarvanyhelyzet esetén azonban helyénvald lehet Onnél a Zoonotic
Influenza Vaccine Seqirus oltdanyag beadasa, feltéve, hogy allergias reakcid esetén azonnal
rendelkezésre all a megfeleld orvosi kezelés.

Figyelmeztetések és évintézkedések
Miel6tt beoltanak Ont a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus vakcinaval, beszéljen kezeldorvosaval
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel:

o ha Onnek korabban barmilyen allergias reakcidja volt az oltéanyag barmelyik dsszetevdjével,
a tojas- és a csirkefehérjével, az ovalbuminnal, a formaldehiddel, a kanamicin- és
a neomicin-szulfattal (antibiotikumokkal), hidrokortizonnal vagy
a cetil-trimetil-ammoénium-bromiddal (CTAB-vel) szemben (lasd 6. pont, Tovabbi
informaciok).

. ha magas (38°C feletti) l1azzal jaro, sulyos fertdzése van. Ha ez igaz Onre, oltdsat rendszerint
elhalasztjak, addig, amig jobban nem lesz. Kisebb fertdzés, mint a megfazas, nem okozhat
gondot, de kezeldorvosanak, illetve a gondozasat végz6 egészségligyi szakembernek kell
mérlegelnie, hogy beolthatjik-e Ont a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-szal.

o ha véralvadasi zavara van, vagy konnyen alakulnak ki véralafutasok Onnél.

Barmilyen injekci6 beadasa utan, vagy akar mar elotte is el6fordulhat ajulas. Tajékoztassa
kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha egy korabbi injekcid soran On
elajult.

Lehetséges, hogy a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus nem véd meg teljesen minden beoltott
személyt, kiilondsen az idds és a legyengiilt immunrendszer(i személyeket, mint pl. HIV-betegeket
vagy azokat, akik régota fennallo alapbetegségekkel kiizdenek, mint pl. cukorbetegség, tiidobetegség
vagy szivbetegségek. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha legyengiilt az immunrendszere vagy régota
fennalld alapbetegsége van.

Ha a fentiek barmelyike el6fordul, MONDJA EL KEZELOORVOSANAK VAGY
A GONDOZASAT VEGZO EGESZSEGUGYI SZAKEMBERNEK, mert lehet, hogy az oltas
beadasa nem javasolt, vagy azt el kell halasztani.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

6 hénaposnal fiatalabb gyermekek
Az oltés jelenleg nem ajanlott ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil
kaphat6 készitményeket is, valamint arrol, ha a kézelmultban barmilyen mas véddoltast kapott.

Ha a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus és mas oltasok egyszerre torténd adasat nem lehet elkeriilni,
akkor az oltasokat kiilonb6z6 végtagokba kell beadni. Tudnia kell, hogy ezekben az esetekben
a mellékhatasok erdteljesebben jelentkezhetnek.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennéll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
az oltas beadasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
Kezelborvosanak fel kell mérnie az oltéanyag alkalmazasanak elOnyeit és lehetséges kockazatait.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A ,.Lehetséges mellékhatasok™ cimii 4. pontban emlitett egyes hatdsok befolyasolhatjak
a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus natriumot és kaliumot tartalmaz.

A véddoltas kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
A védooltas kevesebb, mint 1 mmol kaliumot (39 mg) tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-t?

A véddoltast kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek,

a hivatalos ajanlasok szerint.

A védooltasbol egy adagot (0,5 ml-t) adnak a felkarjaba (a deltaizomba) vagy a combja felsé részébe,
az izomtdmegtol fiiggden. Az oltast sohasem szabad vénaba adni.

6 honapos és anndl idésebb személyek:
Egy 0,5 ml-es adagot adnak be, majd egy masodik 0,5 ml-es adagot kell beadni legalabb 3 hét
elteltével.

A 70 évnél id6sebbek esetén korlatozott mennyiségli tapasztalat all rendelkezésre.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal értesitse kezelGorvosat, vagy menjen a legkdzelebbi korhaz siirgésségi osztalyara, ha a
kovetkez6 mellékhatast tapasztalja — siirgds orvosi ellatasra vagy korhazi kezelésre lehet sziiksége:

» légzési nehézség, szédiilés, gyenge €s szapora pulzus és borkiiités, amelyek anafilaxias reakcio
(egy nagyon sulyos allergias reakcio) tiinetei.

A beoltast kovetden allergias reakciok Iéphetnek fel, amelyek stilyosak lehetnek. Az orvosok tisztaban
vannak ezzel a lehetdséggel, és ezekre az esetekre megfeleld siirgdsségi kezelés all rendelkezésre.
Siirgésen forduljon orvoshoz, ha a stlyos allergias reakcid alabbi jeleinek vagy tiineteinek barmelyikét
észleli: 1égzési nehézség, duzzanat, ajulasérzés, gyors szivverés, verejtékezes és eszméletvesztés.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok hasonlo viruson (HSN1) alapuld, a Zoonotic Influenza
Vaccine Seqirus-hoz hasonlé oltassal felnéttekkel, koztiik id6sekkel, valamint gyermekekkel és
serdiilékkel végzett klinikai vizsgalatok soran fordultak eld. Ezek a mellékhatasok eléfordulhatnak a
Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus alkalmazasakor.

Klinikai vizsgalatokbdl szarmaz6 mellékhatasok:

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

. Féajdalom/érzékenység az injekcid helyén;

. A bér megkeményedése az injekcid beadasi helyén,;
. Borpir az injekcid helyén;

. Duzzanat az injekcid helyén;
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Véralafutas a boron az injekcio helyén*;
Izomfajdalom;

Fejfajas;

Féradtsag;

Altalanos rossz kozérzet;

Hidegrazas;

Verejtékezés*;

Hanyinger*;

Etkezési szokasok megvaltozasa**;
Hasmenés;

Hényas;

Verejtékezes €s szokatlan verejtékezés**;
Almossag**;

Ingerlékenység**;

Szokatlan siras**,

Laz***,

*Felnotteknél és idoseknél gyakori mellékhataskeént jelentették

** Csak 6-35 honap kozotti kisgyermekeknél jelentettek

**% Csak 6 honapos és 8 éves kor kozotti csecsemdknél és kisgyermekeknél jelentették nagyon gyakori
mellékhatasként. Gyakori mellékhatdskeént jelentették 9-60 év kozotti gyermekeknél, serdiiléknél és felnotteknél,
nem gyakori mellékhatdskeént idoseknél (61 év felett).

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
o [ziileti fajdalom;

o Vérzés az injekcio helyén;

o Etvagytalansag.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 oltott személyt érinthet):
o Csalankiiités (urtikaria).

Ezek a mellékhatasok rendszerint 1-2 napon beliil, kezelés nélkiil megszinnek. Ha nem mulnak el,
FORDULJON KEZELOORVOSAHOZ!

Mellékhatasok tartosan fennall6 alapbetegségben, mint pl. cukorbetegségben, tiidobetegségben vagy
szivbetegségekben szenvedo és legyengiilt immunrendszerti (immunkompromittalt) személyek - mint
pl. HIV-betegek - esetében:

Nagyon gyakran jelentettek hanyingert, iziileti fajdalmat, hasmenést és étvagytalansagot.

Ezen kiviil gyakran hanyast jelentettek.

A rutinszerii alkalmazas utan megfigyelt egyéb mellékhatasok:

Az alabbiakban felsorolt tovabbi mellékhatasok egy masik, hasonl6 viruson (HIN1) alapulo és
ugyanazt a segédanyagot (adjuvanst) tartalmazo vakcinaval végzett oltas utani napokban vagy
hetekben fordultak elé. Ezek a mellékhatasok a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus esetében is
el6fordulhatnak.

. A testfeliilet egészét érintd borreakcidk, beleértve
o viszketést
. borkiiitést vagy a bor és a nyalkahartyak duzzanatat
. angio0démat (a bor rendellenes duzzanatat, altalaban a szem, ajak, nyelv, kéz vagy 1ab

koriil, amely egy allergias reakcio kdvetkezménye)

o Az emésztorendszer zavarai, példaul
o hasi fajdalom
. Szédiilés, almossag
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o Idegrendszeri zavarok, példaul

o erds nyilallo vagy liiktetd fajdalom egy vagy tobb ideg lefutasa mentén
. bizsergés

. gorcsrohamok

o ideggyulladas (neuritisz)

. ajulas vagy ajulasérzés

. Duzzadt nyirokcsomok, szivdobogasérzés (szabalytalan vagy erételjes szivdobogas), a
normalisnal szaporabb szivverés (tahikardia), gyengeség, végtagfajdalom, kohogés és szokatlan
gyengeség (aszténia)

o Allergias reakciok, amelyek esetleg 1égszomjjal, sipold 1€gzéssel, a garat feldagadasaval, illetve
a vérnyomas veszélyes csOkkenésé¢hez vezetd, kezelés nélkiil esetleg sokkot okozoé allapottal
jarhatnak.

Ezen talmenden az alabbiakban felsorolt mellékhatasok az influenza megeldzésére évente,
rutinszer{ien alkalmazott, adjuvanst tartalmazo és adjuvanst nem tartalmazé szezonalis vakcinak
beadasat kovetd napokban vagy hetekben fordultak el6. Ezek a mellékhatasok eléfordulhatnak a
Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus alkalmazasa esetén is.

o Alacsony vérlemezkeszam, amely vérzést vagy véralafutast okozhat

o Ergyulladas (vaszkulitisz, az erek gyulladasa, amely bérkiiitéseket, iziileti fijdalmat és
veseproblémakat okozhat)

. Valadékozassal jaro bérbetegség (eritéma multiforme, egy allergias tipust bdrreakcid, amely
gyogyszerekre, fertézésekre vagy betegségre adott reakcioként 1ép fel)

o Idegrendszeri korképek, példaul agyveld- és gerincveld-gyulladas (enkefalomielitisz, a kdzponti
idegrendszer gyulladasos betegsége) €s a Guillain—Barré-szindromanak nevezett, bénulassal jaro
betegség

o 10 cm-nél nagyobb ¢€s tobb mint egy hétig fennallé duzzanat, fajdalom és borpir az injekcid

helyén (injekcio helyén fellépo cellulitisz szer(i reakcio)
o A beoltott végtag kiterjedt, tobb mint egy hétig fennallé duzzanata

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd
egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
taldlhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informéacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Zoonotic Influenza Vaccine
Seqirus-t. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltdtt fecskendot tartsa az eredeti dobozaban.

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

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus?

— A készitmény hatéanyaga:
Az alabbi torzshoz tartozé influenzavirus felszini antigénjei (hemagglutinin és neuraminidaz)*:

A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8)-szerti torzs (CBER-RG8A) (2.3.4.4b klad) 7,5 mikrogramm**
0,5 ml adagban

* egészséges baromfiallomanybdl szarmazo, megtermékenyitett tyuktojasban szaporitva
**  hemagglutinin, mikrogrammban kifejezve.

- Adjuvans MF59C.1:
Az oltéanyag 0,5 ml-ként 9,75 mg szkvalént, 1,175 mg poliszorbat 80-at, 1,175 mg
szorbitan-trioleatot, 0,66 mg natrium-citratot és 0,04 mg citromsavat tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok:
Az egyéb Osszetevok a kovetkezOk: natrium-klorid, kalium-klorid, kalium-dihidrogén-foszfat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, magnézium-klorid-hexahidrat, kalcium-klorid-dihidrat és
injekcidhoz valo viz — lasd 2. pont (A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus natriumot €s
kaliumot tartalmaz).

Milyen a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendében.

A szuszpenzi6 tejfehér folyadék.

Az injekcid beadasra kész, eloretoltott fecskendd, amely egyetlen, 0,5 ml-es injekcios adagot
tartalmaz.

1 vagy 10 darab eldretdltott fecskendot tartalmazoé kiszerelés.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Seqirus S.r.l.

Via del Pozzo 3/A, S. Martino

53035 Monteriggioni (SI)

Olaszorszag

Gyarto

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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyobgyszerr6l részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

35


http://www.ema.europa.eu/

	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG GYÁRTÓI ÉS A GYÁRTÁSI TÉTELEKVÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGYKORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEKÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRAVONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

