VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Dukoral dreifa og freydiduft fyrir mixturu, dreifu.
Kolerubdluefni (gert dvirkt, til inntdku)

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af bdéluetnisdreifu (3 ml) inniheldur:

— Alls 1,25x10'"! bakteriur af eftirfarandi stofnum:

Vibrio cholerae O1 Inaba, klassisk lifgerd (6virkjud med hita) 31,25x10° bakteriur*
Vibrio cholerae O1 Inaba, El Tor lifgerd (6virkjud med formalini) 31,25x10° bakteriur*
Vibrio cholerae O1 Ogawa, klassisk lifgerd (ovirkjud med hita) 31,25x10° bakteriur*

Vibrio cholerae O1 Ogawa, klassisk lifgerd (6virkjud med formalini) 31,25x10° bakteriur*

— Radbrigda B-undireining kolerueiturs (rCTB) 1 mg
(framleidd i V. cholerae O1 Inaba, klassisk lifgerd, stofn 213)

* Fjoldi bakteria adur en peer eru gerdar ovirkar.

Hjalparefni med pekkta verkun

Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat 2,0 mg, tvinatriumhydrogenfosfattvihydrat 9,4 mg, natriumklorid
26 mg, natriumhydrégenkarbonat 3600 mg, vatnsfritt natriumkarbonat 400 mg, sakkarinnatrium

30 mg, natriumsitrat 6 mg.

Einn skammtur inniheldur u.p.b. 1,1 g natrium.

Sjé lista yfir 61l hjalparetni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Dreifa og freyodiduft fyrir mixtaru, dreifu:
- Dreifa fyrir mixtaru, dreifa.
- Mixtaruduft, dreifa i skammtapoka.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Melt er med ad nota Dukoral til virkrar 6neemingar gegn sjukdomi af voldum Vibrio cholerae af
sermisflokki O1 hja fullordnum og bérnum fra 2 ara aldri sem eru a forum 4 svadi par sem
sjukdémurinn er landlaegur eda gengur sem farsott.

Akvarda skal notkun Dukoral 4 grundvelli radlegginga fra opinberum yfirvéldum, pannig ad tekid sé
mid af sibreytileika faraldsfraedinnar og hettunni 4 ad fa sjikdéminn & mismunandi landsvaedum og

vid mismunandi adbunad 4 ferdalogum.

Dukoral kemur ekki i stad hefobundinna varnarradstafana. Komi til nidurgangs skal gera radstafanir
til ad beeta upp vokvatap.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Grunnbolusetningardcetlun

Hefobundid grunnbolusetningarferli med Dukoral gegn koleru felst 1 2 skommtum fyrir fullordna og
born fra 6 ara aldri. Born 2 til innan vid 6 ara eiga ad fa 3 skammta. Gefa skal skammta med ad
minnsta kosti einnar viku millibili. Ef lidnar eru meira en 6 vikur milli skammta skal hefja
grunnbolusetningarferlid aftur.

Ljuka skal bélusetningu ad minnsta kosti 1 viku adur en kemur til hugsanlegrar ttsetningar fyrir V.
cholerae O1.

Endurbolusetningarskammtur

Til ad stédug vorn haldist gegn koleru er melt med einum endurbolusetningarskammti innan 2 ara
fyrir fullorona og born fra 6 ara aldri, og innan 6 manada fyrir bérn 4 aldrinum 2 til innan vid 6 ara.
Engin gdgn um kliniska virkni liggja fyrir vardandi endurtekna endurbdlusetningarskammta. Hins
vegar benda dnaemisfredileg gogn og gogn vardandi timalengd varnarinnar til pess ad gefa skuli einn
endurbolusetningarskammt ef allt ad 2 ar eru lidin sidan sidasta bolusetning for fram hja fulloronum
og allt ad 6 manudir hja bérnum 4 aldrinum 2 til innan vid 6 ara. Ef 1idin eru meira en 2 ar (meira en
6 manudir hja bornum & aldrinum 2 til innan vid 6 ara) sidan boluefnid var gefid sidast skal hefja
grunnbolusetningarferlid aftur.

Bérn yngri en 2 dra

Dukoral hefur verid gefid bornum & 6dru ari 1 rannsoknum 4 6ryggi og d6nemingargetu, en virkni hefur
ekki verid ranns6kud i peim aldurshopi. bvi er ekki malt med ad nota Dukoral fyrir bérn yngri en

2 éra.

Aldradir
Einungis afar takmarkadar upplysingar liggja fyrir um varnarvirkni boluefnisins hja einstaklingum
65 ara og eldri.

Lyfjagjof

Boluefnid er wtlad til inntoku. Adur en boluefnid er tekid inn skal blanda dreifunni vid
studpudalausnina (natriumhydrégenkarbonatlausn). Natriumhydrogenkarbonatid er afgreitt sem
freydiduft, sem leysa skal upp i glasi af kdldu vatni (u.p.b. 150 ml). Nota ma klérblandad vatn. Ad pvi
loknu skal blanda dreifunni vid studpudalausnina og drekka blonduna innan 2 klst. Fordast skal mat
og drykk 1 ad minnsta kosti 1 klst. fyrir og 1 klst. eftir bélusetningu. Fordast skal inntdku annarra lyfja
innan 1 klst. fyrir og 1 klist. eftir gj6f Dukoral.

Bérn 2 til innan vid 6 dra: Helmingnum af studpudalausninni er hellt frd og afganginum (u.p.b. 75 ml)
er blandad vid allt innihald glassins med boluefninu.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjdlparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda
formaldehyoi.

Fresta skal gjof Dukoral ef einstaklingar eru haldnir bradum sjukdomi i meltingarvegi eda bradri
hitasott.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki
Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti.



Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um varnarvirkni Dukoral gegn koleru eftir gjof
endurbdlusetningarskammta.

Dukoral veitir sérteeka vorn gegn Vibrio cholerae af sermisflokki O1. Bolusetning veitir ekki vérn
gegn V. cholerae ur sermisflokki O139 eda 6drum tegundum af Vibrio.

i tilviki einstaklinga sem syktir eru af HIV liggja takmarkadar upplysingar fyrir um énzmingargetu og
oryggi boluefnisins. Varnarvirkni béluetnisins hefur ekki verid rannsékud. Boélusetning HIV-syktra
einstaklinga geeti leitt til timabundinnar aukningar & veirufjélda. Dukoral myndar hugsanlega ekki
nagilegt magn motefna til ad veita vorn hja sjiklingum med langt genginn HIV-sjukdom. I rannsokn &
verkun hjéa pydi med héaa tioni HIV-smits reyndist vorn hins vegar vera svipud og hja 6dru pyoi.

Motetnasvorun gaeti verid 6fullnegjandi hja bolusettum einstaklingum med 6nemisbalingu af
innreenum ors6kum eda vegna laeknismedferdar.

Formaldehyd er notad i framleidsluferlinu og snefilmagn pess getur verid fyrir hendi 1 fullunninni
voru. Geeta skal vartidar hja einstaklingum med pekkt ofnemi fyrir formaldehyoi.

Dukoral inniheldur u.p.b. 1,1 g natrium i skammti og sjuklingar 4 natriumskertu mataradi purfa ad
hafa petta i1 huga.

Boluefnio veitir ekki fullkomna vorn og mikilvegt er ad fylgja til vidbotar hefobundnum
varnarradstofunum til ad fordast koleru.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Boluetnid er syruneemt. Matur og/eda drykkur eykur syruframleidslu i maganum og verkun
boluefnisins getur skerst. Pvi skal fordast skal mat og drykk i ad minnsta kosti 1 klst. fyrir og 1 klst.
eftir bolusetningu.

Fordast skal inntdku annarra boluefna og lyfja innan 1 klst. fyrir og 1 klst. eftir gjof Dukoral.

Braodabirgdanidurstodur Ur bolusetningarrannsokn med patttoku takmarkads fjolda sjalfbodalioa leiddi
ekki 1 1j6s neinar milliverkanir vid moétefnasvorun vid Dukoral pegar gefid var lifandi boluefni til
inntoku (syrupolin hylki) gegn taugaveiki samtimis Dukoral. Onzmissvérun vid lifandi béluefni gegn
taugaveiki var ekki konnud i pessari rannsokn. A svipadan hatt var guluséttarboluefni gefid samhlida
Dukoral og ekki kom i 1j6s nein milliverkun vid 6nzmissvorun vid gulusoéttarboluefninu.
Onzmissvorun vid Dukoral var ekki rannsokud. Engin énnur boluefni / lyf, p.m.t. manusottarboluefni
og malarfulyf til inntoku, hafa verid gefin samtimis Dukoral i bolusetningarrannsoknum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Engar upplysingar um skadleg ahrif a frjosemi liggja fyrir ur dyrarannsoknum. Eftir nakvemt
avinnings-/ahattumat ma gefa pungudum konum og konum med barn a brjosti boluetnid, po ad ekki
hafi verid gerdar sértackar bolusetningarrannsoknir til ad leita upplysinga hvad pad vardar.

[ fjoldabolusetningarherferd sem fram for i Zansibar hofou 196 pungadar konur fengid minnst einn
skammt af Dukoral. Engar t6lfraedilega marktekar visbendingar voru um ad utsetning fyrir Dukoral
hefdi skadleg ahrif & medgongu.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar visbendingar eru um ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir



Oryggi Dukoral var metid i bélusetningarrannséknum, par sem patt toku fullordnir og born fra 2 4ra
aldri, badi i I6ndum par sem kolera og parmaeitrandi saurbakteriur, Escherichia coli, (ETEC) sem
framleida hitanemt garnaeitur (LT), eru landlagar og i 16ndum par sem svo er ekki. Yfir 94.000
skammtar af Dukoral voru gefnir i bolusetningarrannsoknum. Mat 4 6ryggi var mismunandi milli
rannsokna ad pvi er vardar eftirlitsadferdir, skilgreiningar einkenna og eftirfylgnistima. { flestum
rannsoknunum voru aukaverkanir metnar med 6virku eftirliti. baer aukaverkanir sem oftast var greint
fra, t.a.m. einkenni fra meltingarvegi, p.m.t. kvioverkir, nidurgangur, lausar hagdir, velgja og uppkast,
komu fram i svipadri tioni hja hépunum sem fengu boluefni og peim sem fengu lyfleysu.

Tidniflokkun: Mjog algengar (>1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100);
mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki
heaegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Efnaskipti og nering

M;jog sjaldgeefar Engin/ eda litil matarlyst
Koma orsjaldan fyrir ~ Vessapurrd

Taugakerfi
Sjaldgeefar Hofudverkur

M;jog sjaldgeefar Sundl
Koma orsjaldan fyrir Sljoleiki, andvokur, yfirlid, minnkad bragdskyn

Ondunarfeeri, brjésthol og midmaeti
M;jog sjaldgeefar Einkenni fra 6ndunarvegi (p.m.t. nefslimubolga og hosti)

Meltingarfeeri

Sjaldgeefar Nidurgangur, kvidkrampar, kvidverkir, garnagaul (vindgangur),
opaegindi 1 kvidi
M;jog sjaldgeefar Uppkost, velgja

Koma orsjaldan fyrir Kokeymsli, meltingartruflanir

H6 og undirhtid
Koma orsjaldan fyrir Svitamyndun, utbrot

Stookerfi og stodvefur
Koma orsjaldan fyrir Lidverkir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
M;jog sjaldgeefar Sétthiti, lympa
Koma orsjaldan fyrir breyta, skjalfti

Aukaverkanir sem fram komu vio eftirlit eftir markadssetningu
Frekari aukaverkanir sem greint var fra vid eftirlit eftir markadssetningu eru taldar upp hér a eftir.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra: Maga- og garnabolga

Bl060 og eitlar: Eitlabolga

Taugakerfi: Naladofi

Adar: Haprystingur

Ondunarfeeri, brjosthol og midmati: Andnaud, aukinn uppgangur

Meltingarfaeri: Upppemba

H0 og undirhud: Ofsakladi, ofsabjugur, kladi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad: Verkir, flensulik einkenni, prottleysi, hrollur
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Upplysingar um ofskdmmtun eru takmarkadar. Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru i samraemi
vi0 peer sem sést hafa eftir radlagda skammta.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Bakteriuboluefni, ATC-flokkur: JO7AEO01

Verkunarhattur

Boluefnid inniheldur deyddar, heilar V. cholerae O1 bakteriur og 6eitrada, radbrigda B-undireiningu
kolerueiturs (CTB). I béluefninu er beedi ad finna bakteriustofna af sermisstofnunum Inaba og Ogawa
og af lifgerounum El Tor og Classical. Dukoral er tekid um munn med bikarbonatbuffer, sem verndar
moétefnavakana fyrir magasyru. Boluefnid verkar med pvi ad mynda moétefni baedi gegn bakteriunum
og CTB. bParmamotefnin gegn bakteriunum hindra ad bakteriurnar festist vid parmavegginn og talma
pvi pannig ad pyrpingar af V. cholerae O1 geti nad bolfestu. Parmamotefnin gegn eitrinu hindra ad
koélerueitrid bindist vid slimhtdarpekjuna i pérmunum og hindra pannig nidurgangseinkenni sem
eitrid veldur.

Hitanaema eitrid (LT) fra parmaeitrandi E. coli (ETEC) er svipad CTB a0 byggingu, starfsemi og
onemisfredilegum eiginleikum. Eiturefnin tvo hafa onemisfraedilega vixlverkun.

Hamarksverkun gegn kdleru

Hamarksverkun gegn kéleru var metin i premur tviblindum boélusetningarrannséknum med slembivali
og samanburdi vio lyfleysu, sem fram foru i Bangladesh (par sem sjikddémurinn er landlaegur) og i
Peru (par sem sjukdomurinn er ekki landlaegur). Eftirfarandi tafla synir fjélda sjuklinga sem skradur
var irannsoknina, skammtaaatlanir og hversu lengi sjuklingum var fylgt eftir.

Rannséknar- Ar Skammtadaetlun Fjoldi Eftirfylgni
stadur (Aldurshépar)
Kolera
Bangladesh 1985-88 3 skammtar med 6 vikna millibili 89.152 6 manudir — 5 ar
(2-65 ara)
Peru, her 1994 2 skammtar med 7-11 daga millibili 1.563 5 manudir

(18-65 ara)

Perq, 1993-95 2 skammtar med 2 vikna millibili med 21.924 2 ar

sléttur endurbdlusetningarskammti 1 &ri seinna  (2-65 ara)

[ vettvangsrannsokninni i Bangladesh var varnarvirkni Dukoral i heildarpydinu 85% (95% oryggisbil:
56, 95, einungis tekid tillit til peirra sem fylgdu azetluninni (per-protocol analysis)) fyrstu 6 manudi
sem eftirfylgni stod yfir. Hversu lengi boluefnisvornin vardi var mismunandi eftir aldri, 6 manudir hja
bornum og 2 ar hja fullordnum (sja téfluna hér 4 eftir). Vio greiningu 4 almennu mynstri (exploratory
analysis) virtust 2 boluefnisskammtar hafa somu virkni og 3 skammtar hja fullordnum.


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

Tafla: Varnarvirkni gegn kéleru i rannsokninni i Bangladesh (einungis tekio tillit til peirra sem fylgdu
deetluninni)

Varnarvirkni, % (95% oryggisbil)

Fullordnir og boérn >6 ara Born 2-6 ara
6 manudir 76 (30, 92) 100
1. ario 76 (60, 85) 44 (10, 65)
2. arid 60 (36, 76) 33 (-23, 64)

{ annarri rannsokninni, sem fram for i Pera par sem patttakendur voru nyinnritadir hermenn, var
varnarvirkni til stutts tima gegn koéleru eftir 2 boluefnisskammta 85% (95% oOryggisbil: 36, 97,
einungis tekid tillit til peirra sem fylgdu aztluninni). { pridju rannsdkninni, vettvangsrannsékn sem
fram for i Peru, tokst ekki ad syna fram & neina varnarvirkni gegn kéleru 4 fyrsta arinu. Eftir ad
endurbdlusetningarskammtur var gefinn 10-12 médnudum eftir frumbolusetningu var
hamarksvarnarverkun 4 60ru ari 60,5% (95% oryggismork; 28, 79).

Varnarvirkni gegn kéleru var metin medan 4 tveimur fjéldabolusetningarherferdum st6d, sem foru
fram 1 Mésambik (desember 2003 — jantiar 2004) og Zansibar (febraar 2009 — mai 2010).

 tilfella-vidmida rannsékn, sem for fram medan 4 fjoldabolusetningaherferdinni i Mésambik stod, var
varnarvirkni 2 skammta af Dukoral 84% (95% oryggisbil: 43, 95, einungis tekid tillit til peirra sem
fylgdu 4atluninni; p=0,005) fyrstu 5 manudi eftirfylgnitimabils.

{ langsnidsgreiningu 4 rannsoknarpydinu, sem fram for medan 4 fjoldabolusetningarherferd i Zansibar
stod, var varnarvirkni eftir 2 skammta af Dukoral 79% (95% Oryggisbil, 47, 92) 4 15 méanada
eftirfylgnitimabili. Til vidbodtar vid beina vorn var synt fram 4 ad Dukoral veitir umtalsverda 6beina
(hjard-) vorn vid par adstedur sem rannsakadar voru.

Varnarvirkni Dukoral gegn kéleru hefur ekki verid rannsékud eftir endurtekna endurbélusetningu.

Onamingargeta
Ekki hefur veri0 stadfest nein fylgni vid dnaemisfraedilega varnarpeetti gegn koleru eftir notkun

boluefna til inntdku. Litil fylgni er milli varnar og moétefnasvorunar i sermi, p.m.t. métefna sem eyda
Vibrio-bakterium. IgA motefni sem seytast i pormunum midla liklega varnardnaemingu.

Boluetnid framkalladi IgA motefnasvérun 1 pormum hja 70-100% bolusettra einstaklinga. Vibrio-
eydandi motefni 1 sermi gegn bakteriupattunum komu fram hja 35-55% bolusettra einstaklinga og
motefni gegn eitrinu hja 78-87% bolusettra einstaklinga. Endurbolusetningarskammtur framkalladi
upprifjandi svrun sem benti til dneemisminnis. Aztlad var ad onemisfraedilegt minni entist { ad
minnsta kosti 2 ar hja fullordnum.

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hefur farid fram nein forklinisk 6ryggisprofun a béluetninu.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

- dreifa fyrir mixtaru, dreifa:

Natriumtvihydrogenfosfattvihydrat
Tvinatriumhydroégenfosfattvihydrat



Natriumkl6rio
Vatn fyrir stungulyf

- mixtaruduft, dreifa i skammtapoka:

Natriumhydrogenkarbonat
Sitronusyra
Natriumkarboénat, vatnsfritt
Sakkarinnatrium
Natriumsitrat
Hindberjabragd

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6énnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
3 ar.

Eftir a0 freydiduftid hefur verid leyst upp i vatni og boluetnisdreifunni hefur verid blandag i, skal
drekka mixtiruna innan 2 klst.

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid i keli (2°C - 8°C).
M3 ekki frjosa.

[ dopnudu glasi og skammtapoka, geymt i ytri umbudum, er lyfid stodugt vid allt ad 25°C hita
14 daga. Vid lok pess timabils skal nota lyfid eda farga pvi.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

3 ml af boluetnisdreifunni er afyllt & glds (gler af gerd 1) med gimmitappa (brémobutylgimmi) og
skrafloki.

Freydiduftinu er pakkad i 5,6 g einingum i skammtapoka med innra lagi ur polyester-/LD-polyetyleni
og ytra lagi ur al-/LD-polyetyleni.

Hver skammtur af boluefni er afgreiddur sem eitt glas med dreifu 4samt einum skammtapoka af
freyoidufti.

Pakkningasterdir: 1x1 skammtur, 2x1 skammtur, 20x1 skammtur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varidarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Leysa skal freydiduftio upp i u.p.b. 150 ml af fremur kéldu vatni til ad fa fram studptadalausnina.
Hrista skal glasid med boluefninu varlega og sidan skal blanda boluefnisdreifunni i studptadalausnina
og blanda vel til a0 f4 fram litlausu og 6rlitid dpallysandi mixtaruna, dreifuna.

Bérn 2 til innan vid 6 dra: Helmingnum af studpudalausninni er hellt frd og afganginum (u.p.b. 75 ml)
er blandad vid allt innihald glassins med boluefninu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

8



7. MARKADSLEYFISHAFI

Valneva Sweden AB
S-105 21 Stockholm
Svipjod

+46 (0)8 735 1000
infodukoral@valneva.com

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/03/263/001-003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. april 2004

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. mars 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).



mailto:infodukoral@valneva.com
http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds allé 16

SE-171 69 Solna

Svipj6d

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds allé 16

SE-171 69 Solna

Svipj6o

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkvemt akvedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Markadsleyfishafi skal upplysa Framkvemdastjorn Evropusambandsins um markadssetningaraatlun
fyrir petta lyf.

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

A ekki vid.

11



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

DUKORAL - Eins skammts pakki, 2x1 skammts pakki, 20x1 skammts pakki (ytra byroi)
Er med blaum reit

1.  HEITILYFS

DUKORAL dreifa og freydiduft fyrir mixttru, dreifu
Koleruboluetni (6virkjad, til inntdku)

2. VIRK(T) EFNI

Virk innihaldsefni: 1 skammtur inniheldur

—  31,25x10° bakteriur* af hverjum af eftirtdldum stofnum af V. cholerae O1: Inaba, klassisk lifgerd
(6virkjad med hita), Inaba, El Tor lifgerd (6virkjud med formalini), Ogawa, klassisk lifgerd
(6virkjud med hita), Ogawa, klassisk lifgerd (6virkjud med formalini).

— Radbrigda B-undireining kolerueiturs (rCTB) 1 mg.

*Bakteriuinnihald 4dur en paer eru gerdar ovirkar

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natrium. Sja fylgisedilinn til ad fa frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

3 ml af dreifu i glasi og 5,6 g af freydidufti i skammtapoka.
1 skammtur

2x1 skammtur

20x1 skammtur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Blandid dreifunni saman vid studpudalausnina 4dur en hun er drukkin.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP MM/AAAA

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
M3 ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Valneva Sweden AB
105 21 Stokkholmur, Svipj6o

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/263/001 1 skammtur
EU/1/03/263/002 2x1 skammtur
EU/1/03/263/003 20x1 skammtur

13. LOTUNUMER

Lot

[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

DUKORAL

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:

15
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

DUKORAL - 20x1 skammts pakki (Innri pakki med 20 boluefnisglosum)

1.  HEITILYFS

DUKORAL dreifa
Koleruboluetni (6virkjad, til inntdku)

2. VIRK(T) EFNI

Virk innihaldsefni: 1 skammtur inniheldur

—  31,25x10° bakterfur* af hverjum af eftirtdldum stofnum af V. cholerae O1: Inaba, klassisk lifgerd
(6virkjud me0 hita), Inaba, El Tor lifgerd (6virkjud med formalini), Ogawa, klassisk lifgerd
(6virkjud med hita), Ogawa, klassisk lifgerd (6virkjud med formalini).

— Radbrigda B-undireining koélerueiturs (rCTB) 1 mg.

*Bakteriuinnihald 4dur en paer eru gerdar ovirkar

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natrium. Sja fylgisedilinn til ad fa frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

3 ml af dreifu i glasi.
20x1 skammtur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Blandio dreifunni saman vid studpudalausnina adur en blandan er drukkin.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP MM/AAAA
17



[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
M3 ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Valneva Sweden AB
105 21 Stokkholmur, Svipjéo

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/03/263/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

DUKORAL - 20x1 skammts pakki (innri pakki med 20 natriumhydrégenkarbonat pokum)

1.  HEITILYFS

Natriumhydrogenkarbonat
Freyoiduft

2. VIRK(T) EFNI

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natrium. Sja fylgisedilinn til ad fa frekari upplysingar.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

20x5,6 g

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Notist med DUKORAL
Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP MM/AAAA

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Valneva Sweden AB
105 21 Stokkholmur, Svipj6o

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/03/263/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

DUKORAL, midi 4 glasi med 1 skammti

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

DUKORAL dreifa
Til inntoku.

[2.  ADFERD VIP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP MM/AAAA

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur (3 ml)

| 6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM LITILLA
EININGA

Natriumhydrégenkarbénat 5,6 g, skammtapoki

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Natriumhydrégenkarbdnat freydiduft
Til inntoku.

[2.  ADFERD VIP LYFJAGJOF

Notist med DUKORAL.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP MM/AAAA

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

56¢g

6. ANNAD

Valneva Sweden AB, Svipj60
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

DUKORAL dreifa og freydiduft fyrir mixtiru, dreifu
Kolerubdluefni (gert ovirkt, til inntdku)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota boluefnio. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.
- bessu béluefni hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
- Lati0 lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.
- Getid pess ad blanda béluetninu saman vid studpudalausn eins og lyst er i pessum fylgisedli.
Sja kafla 3.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dukoral og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dukoral

Hvernig nota 4 Dukoral

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Dukoral

Pakkningar og adrar upplysingar

R

1. Upplysingar um Dukoral og vid hverju pad er notad

Dukoral er boluefni til inntdku gegn koleru sem 6rvar 6n@missvorun i pormum. Boluefnid verndar
fullordna og born fra 2 ara aldri gegn kdleru.

Dukoral veldur pvi ad likaminn framleidir sina eigin vorn gegn kéleru. Eftir ad likaminn hefur fengiod

boluefnid byr hann til efni sem kallast motefni og berjast gegn kolerubakterium og eiturefni fra peim
sem veldur nidurgangi.

2. Adur en byrjad er ad nota Dukoral

Ekki m4 nota Dukoral
e efum er ad r&da ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefni béluetnisins (talin upp i kafla 6) eda
formaldehyoi.
e ef pu ert haldin/n brddum magakvilla eda sykingu med sotthita (en pa skal fresta
bolusetningu).

Varnadarord og varudarreglur
Leitadu rada hja leekninum a0ur en Dukoral er notad
e ef pu ert i leknismedferd sem hefur ahrif & 6neemiskerfio.
e ef pu ert med sjukdom i onemiskerfinu (p.m.t. HIV-sykingu).
Boluetnid gaeti veitt pér minni vorn en pad veitir folki med heilbrigt dnamiskerfi.

Boluetnid veitir ekki fullkomna vorn og mikilveegt er ad fylgja hefobundnum radleggingum um
mataraedi og hreinlati til ad fordast nidurgangssjukdoma.

Born
Ekki ma gefa bérnum yngri en 2 ara petta boluefni pvi vornin sem pad veitir hefur ekki verid

rannsokud hja peim hopi.
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Notkun annarra lyfja samhlioa Dukoral
Latio laekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Ekki ma taka annad lyf fra pvi ad minnsta kosti 1 klst. fyrir og par til 1 klst. eftir a0 boluefnid er tekid.

Notkun Dukoral med mat eda drykk
Fordast skal mat og drykk fra pvi ad minnsta kosti 1 klst. fyrir og par til 1 kist. eftir bolusetningu.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
4dur en boluefnid er notad.

Akstur og notkun véla
Engar 4staedur eru til ad gruna ad Dukoral hafi ahrif 4 haefni til ad aka eda stjorna vélum.

Dukoral inniheldur natrium
Dukoral inniheldur u.p.b. 1,1 g natrium i skammti. Sjuklingar 4 natriumskertu mataraedi purfa ad hafa
petta i huga.

3. Hvernig nota a Dukoral

Notid boluefnid alltaf eins og lyst er i fylgisedlinum eda eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er
ljost hvernig nota & boluetnid skal leita upplysinga hja lekninum.
Fullordnir og bérn fid 6 dra aldri: 1 frambolusetningunni felast tveir skammtar til inntoku (sem
mixtira) med minnst einnar viku (og allt ad sex vikna) millibili.

e Takid fyrsta skammtinn eigi sidar en 2 vikum adur en lagt er af stad ferdina.

e Takid annan skammtinn ad minnsta kosti 1 viku eftir fyrsta skammtinn og ad minnsta kosti

1 viku fyrir ferdina.

Pad tekur u.p.b. 1 viku fréd seinni skammtinum par til vornin er ordin virk.
Til ad vorn haldist stodug er meelt med endurbolusetningu innan 2 ara. Ef 1idin eru minna en 2 ar fra
pvi ad pu fékkst sidasta skammt af boluefninu naegir einn skammtur til ad endurnyja vornina. Ef 1idin
eru meira en 2 ar fra pvi ad pu fékkst sidasta skammt af boluefninu skal endurtaka
grunnbolusetningarferlid (2 skammtar).

Bérn 2 til innan vid 6 dra: 1 frumbolusetningunni felast prir skammtar til inntoku (sem mixtira) med
minnst einnar viku (og allt ad sex vikna) millibili. Einungis skal blanda helmingnum af
studptdalausninni vid boéluetniod.
e Gefid barninu 1. skammtinn eigi sidar en 3 vikum &dur en lagt er af stad i ferdina.
e  Gefid barninu 2. skammtinn ad minnsta kosti 1 viku eftir 1. skammtinn.
e Gefid 3. skammtinn ad minnsta kosti 1 viku eftir 2. skammtinn og ad minnsta kosti 1 viku
fyrir ferdina.

bad tekur u.p.b. 1 viku fré4 sidasta skammtinum par til vérnin er ordin virk.

Til ad vorn haldist stodug er meaelt med endurbolusetningu innan 6 manada. Ef minna en 6 manudir eru
lidnir fra sidustu bolusetningu naegir einn skammtur til ad endurnyja vornina. Ef meira en 6 manudir
eru lionir fra sidustu bolusetningu skal endurtaka grunnbolusetningarferlid (3 skammtar).

Boluetnid sem afgreitt er i glasi med stokum skammti er i formi hvitleitrar dreifu. Hverju glasi fylgir
einn skammtapoki sem inniheldur hvitt freydiduft med natriumhydrégenkarbdnati. Leysa skal
freydiduftio upp i glasi af koldu vatni og blanda studpudalausninni sem pannig myndast vid dreifuna.
Mikilveegt er ad nota studpudalausnina pvi hun verndar boluefnid gegn magasyru.

Drekkid alla mixtiruna innan 2 klst. eftir ad pvi hefur verid blandad vid studpudalausnina.
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Notkunarleidbeiningar:

duft hristid hraerid  drekkid
\_ o\ varlega ) innan 2 klst

1. Til ad utbua studpudalausnina skal leysa freydiduftid upp i glasi af koéldu vatni (u.p.b. 150 ml) med
pvi ad hreaera varlega.
Ekki ma nota neinn annan vokva.
Fyrir born 2 til innan vid 6 dra: hellio helmingnum af studpudalausninni fra.

2. Hristid glasid med Dukoral dreifunni (1 glas = 1 skammtur).

3. Hellid innihaldi Dukoral dreifunnar i glasid med studpuda lausninni (sja 1). Blandid med pvi ad
hraera varlega.

4. Drekkid alla mixturuna innan 2 kist. Fordist mat og drykk frd pvi ad minnsta kosti 1 klst. fyrir og
par til 1 klst. eftir ad mixturan hefur verid drukkin.

Ef tekinn er staerri skammtur af Dukoral en meaelt er fyrir um

Ef pu tekur skammtana med minna en einnar viku millibili skal hafa samband vid lekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn.

bar sem hvert glas af Dukoral inniheldur adeins einn skammt er ofskdmmtun 6likleg.

Ef pu hefur tekid meira en einn skammt 4 sama tima skaltu hafa samband vid leekninn, lyfjafreding
eda hjukrunarfredinginn.

Ef gleymist ad taka Dukoral

Taka ma 2. skammtinn af Dukoral allt ad 6 vikum eftir 1. skammtinn (b6rn 2 til innan vid 6 ara verda
a0 taka 3 skammta). Ef lidinn er lengri timi en 6 vikur skal hafa samband vi0 leekninn, lyfjafreding
eda hjukrunarfredinginn.

Leitio til laeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Dukoral valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hafid samstundis samband vid laekni ef vart verdur vid peer alvarlegu aukaverkanir sem hér fara a
eftir:

e alvarlegur nidurgangur med vatnstapi ar likamanum.

e alvarleg ofnaemisviobrogd sem valda prota 1 andliti eda kverkum og andnaud.

Adrar aukaverkanir:
Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)
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e Nidurgangur, magaverkir, magakrampar, gutl i maga, upppemba i maga, vindgangur og
almenn magaopagindi.
e Hofudverkur.

M;jo6g sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
o  Sotthiti.
e Almenn vanlidan, sundl.
e Velgja (flokurleiki), uppkost, lystarleysi eda 1éleg matarlyst.
e Erting med prota i nefholi, og hosti.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum)
e Utbrot.

Eymsli i kverkum, minnkad bragdskyn.

breyta/ proéttleysi

Svitamyndun, skjalfti.

Lidverkir.

Andvokur.

Adrar aukaverkanir (ekki haegt a0 atla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum)
o Flensulik einkenni, hrygla, kuldahrollur, almennir verkir, mattleysi.

Ofsaklaoi, kladi.

Boélga i eitlum.

Dofi eda naladofi.

Har blodprystingur.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Dukoral

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota Dukoral eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjésa.

[ dopnudu glasi og skammtapoka, geymt i ytri umbudum, er lyfid stodugt vid allt ad 25°C hita
14 daga. Vid lok pess timabils skal nota lyfid eda farga pvi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Dukoral inniheldur
e Virku innihaldsefnin eru:

31,25x10° bakteriur* af hverjum af eftirtdldum stofnum af V. cholerae O1: Inaba, klassisk lifgerd

(6virkjud med hita), Inaba, El Tor lifgerd (6virkjud med formalini), Ogawa, klassisk lifgerd

27


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

(6virkjud med hita), Ogawa, klassisk lifgerd (6virkjud med formalini).
Radbrigda B-undireining kélerueiturs (rCTB) 1 mg.
e *Bakteriuinnihald adur en paer eru gerdar ovirkar.

e Onnur innihaldsefni 1 boluefnisdreifunni eru natriumtvihydrégenfosfat, tvinatriumhydrogenfosfat,
natriumklorid og vatn fyrir stungulyf.

e  Frey0diduftid inniheldur natriumhydrogenkarbonat, sitronusyru, natriumkarbonat,
sakkarinnatrium, natriumsitrat og hindberjabragg.

Lysing 4 utliti Dukoral og pakkningasteerdir
Dukoral er afgreitt sem dreifa og freydiduft fyrir mixtaru, dreifu. Dreifan er 1 formi hvitleitrar dreifu
sem afgreidd er i glasi. Freydiduftio er hvitt med hindberjabragdi og er afgreitt i skammtapoka.

Dukoral faest 1 6skjum med 1, 2 og 20 skommtum. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar.

Markadosleyfishafi
Valneva Sweden AB, 105 21 Stokkhdlmi, Svipj60.
infodukoral@yvalneva.com

Framleidandi
Valneva Sweden AB, Gunnar Asplunds all¢ 16, SE-171 69 Solna, Svipjo60.

Pessi fylgisedill var sidast uppferour MM/AAAA
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu a4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.
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