


1. HEITI LYFS

Optaflu stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Inflaensuboluetni (yfirbordsmotefnavaki, dvirkjadur, framleiddur i frumuraektun)

(timabilid 2015/2016)

2. INNIHALDSLYSING

Ovirkjadir infliensuveiru yfirbordsmoétefnavakar (raudkornakekkir og neuraminidasar)*,
af eftirfarandi stofnum:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - likur stofn
(A/Brisbane/10/2010, villigerd) 15 mikrogromm HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - likur stofn
(A/South Australia/55/2014, villigero) 15 mikrogrommnH A **

B/Phuket/3073/2013 - likur stofn
(B/Utah/9/2014, villigerd) 15 mikrggroinzn HA**

midad vid 0,5 ml skammt

* rektad i Madin Darby hundanyrnafrumum (MDCK)
**  raudkornakekkir (haemagglutinin)

Boluefnid er i samraemi vid radleggingar Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (4 nordurhveli jardar)
og akvordun Evréopusambandsins fyrir timabilid 2015/201¢:.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa i afylltri sprauts
Gagnsa eda 0rlitid opallysand.

4,  KLINISKARURFEYSINGAR
4.1 Abendingar

Til forvarni#/gdgn infliensu hja fullordnum, sérstaklega hja einstaklingum sem eru 1 aukinni heettu
a fylgimzillum.

(Catailu skal nota 1 samraemi vid opinberar leidbeiningar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

FullorOnir fra 18 ara aldri:
Einn skammtur med 0,5 ml



Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Optaflu hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir. Pvi er ekki malt med notkun Optaflu hja bornum og unglingum yngri
en 18 ara (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof
Framkvama skal onamisadgerd med inndaelingu i voova (axlarvodva).
4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
Fresta skal onaemisadgerd hja sjuklingum med hitasott eda brada sykingu.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eins og & vid um 6ll bdluefni i formi stungulyfja, etti videigandi laeknismedferdag unison ad
vera til stadar ef koma skyldi upp mjog sjaldgeeft bradaofnaemi eftir ad boluefni) ergefio.

Optaflu 4 aldrei undir nokkrum kringumsteedum ad gefa i &0.

Yfirlio (adsvif) getur komid fyrir 1 kjolfar eda jafnvel fyrir hvada bolusetningu sem er, sem salren
vidbrogd vid nalarstungunni. beim geta fylgt ymis konar taugafgeoileg einkenni eins og skammvinn
sjontruflun, tilfinningaglép og pankippahreyfingar (tonic-clomis, inevements) medan 4 bata stendur.
Mikilvaegt er ad gera radstafanir til ad koma 1 veg fyrir meid:i v2gna yfirlids.

Hugsanlegt er ad 6fullnegjandi moétefnasvorun komi fiam 1ja sjuklingum med 6nemisbaelingu, hvort
sem hun er innleg eda vegna 6nemisbalandi lyfj@medferdar.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrazniilliverkanir

Optaflu ma gefa samtimis 6drum bolustntin, 2 ekki 1 sama utlim. Hafa ber 1 huga ad aukaverkanir
geta hugsanlega magnast.

Hugsanlegt er ad dragi Ur én@misswdrun ef sjuklingurinn gengst undir 6namisbaelandi medferd.

i kjolfar inflaensubolusetnii gar geta komid fram falskt jakvaedar nidurstodur Gr sermisprofum
pegar ELISA-adferd ers owd til ad maela motefni gegn alnemisveiru i monnum-1 (HIV-1),
lifrarbélgu C veirubg einkum HTLV-1. I slikum tilfellum er énzmisprykkadferdin (Western Blot)
neikvaed. Pessigimabundnu folsku jakvadu vidbrogo geta stafad af [gM svorun vid boluetninu.

4.6 Frj6:em’, medganga og brjostagjof
FRKi Ghefur verid lagt mat 4 6ryggi Optaflu & medgdngu og vid brjostagjof i kliniskum rannséknum.

Mecganga

Yiirleitt gefa upplysingar vardandi influensubolusetningar hjé barnshafandi konum ekki til kynna
aukaverkanir hja fostri eda modur sem tengjast boluefninu. Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana
4 zxlun (sja kafla 5.3 —Forkliniskar upplysingar). fhuga ma notkun Optaflu frd 68rum pridjungi
medgongu. Melt er med lyfjagjof med boluefninu fyrir barnshafandi konur med sjukdéma sem auka
likur & fylgikvillum infliensu 4 hvada stigi medgongu sem er.



Brjostagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif & menn i tengslum vid notkun Optaflu medan 4 brjostagjof
stendur. Ekki er buist vid neinum ahrifum 4 nybura/ungbdrn sem eru 4 brjosti. Pad ma nota Optaflu

vi0 brjostagjof.

Frjosemi

Engar upplysingar um frjésemi hja ménnum liggja fyrir. Gogn um ahrif 4 dyr hafa ekki synt
fram & ahrif 4 frjosemi kvendyra (sja kafla 5.3). Ahrif & frjésemi karldyra hafa ekki verid metin

(sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Optaflu hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

a) Samantekt um Oryggi

Oryggi Optaflu var metid i sj6 slembirédudum, virkum kliniskum samanburdas antis6knum

sem framkvamdar voru sem hluti af prounarferlinu. Alls 7.253 stakir skamriit:s af Optaflu voru
getnir 6.180 fullordnum, 18 — 60 ara, og 1.073 6ldrudum (61 ars eda eldsih, Nlas & 6ryggi og
moétefnasvorun var framkvamt hja 6llum einstaklingunum a fyrstu 3 yikam cftir bolusetningu og
upplysingum um alvarlegar aukaverkanir var safnad hja u.p.b. 6,700 bclusettum einstaklingum

medan 4 sex manada eftirfylgnitimabili st6d.

b) Samantekt um aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp samkvemt eftirfarandi tio.ai:

Mjog algengar (> 1/10)

Algengar (> 1/100 - < 1/10)

Sjaldgaefar (> 1/1.000 - < 1/100)

Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 - < 1/1.000)

Koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla o Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
Innan tidniflokka eru alvarlegusiy aftkaverkanirnar taldar upp fyrst.

Eftirfarandi aukaverkanithdfa Romio fram:

Tafla 1: Tioni hia ¥ iieronum (18-60 ara)
-’ Tioni ekki
| Miog pekkt (ekki
Liffeera- (I Miog >A lgenga.r >S Jaldga:far. sjaldgeefar . .Koma . h?gt a9
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taugabdlga




Tidni ekki
Mis pekkt (ekki
. Mjog Algengar Sjaldgeefar Vo8 Koma haegt ad
Liffeera- . . sjaldgeefar o . .
flokkur algengar >1/100 til >1/1.000 til ~ 1/10.000 til orsjaldan fyrir a?etla
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* Ressar aukaverkanir hurfu yfirleitt innan 1-2 daga an meoferoar.

S Bldhflagnafzed (Grsjaldan voru tilfelli alvarleg med blodflagnafjolda lzegri en 5.000 & hvern mm’)

1lja®ldrudum var svipud tidni, fyrir utan vodvaverki, hofudverk og sarsauka a stungustad sem voru
siilgreindir sem ,,algengir. Tioni midlungs og alvarlegs sarsauka i kjolfar Optaflu bolusetningar er
svipud og eftir infliensuboluefni sem eru unnin Ur eggjum; hins vegar kom i ljos 6rlitid meiri hetta
4 veegum sarsauka 4 stungustad sem varir stutta stund vid notkun Optaflu i undirhopi aldradra sem
fengu bolusetningu (8% midad vid 6% vid notkun influensubdluefnis sem var unnid ar eggjum).



Reynsla eftir markadssetningu:

Enn er takmorkud reynsla af notkun Optaflu eftir markadssetningu.

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir vio eftirlit eftir markadssetningu med prigildu arstidabundnu
boluefni sem unnid var ur eggjum:

Taugakerfi:
Taugaverkur, krampar, hitakrampar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu:

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er u/i 29
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhaetii2inatiun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er'‘um/10 tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Engin tilfelli um ofskdmmtun med Optaflu hafa verid tilkynnt.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Infliensubodluefni, ATC flokkur::1073B02

Verkun gegn influensu sem stadfest hefur verid mecwrektun

Fjolpjodleg (Bandarikin, Finnland og Po6llind) slembirddud, rannsakandablind samanburdarrannsokn
med lyfleysu var gerd til ad meta kliniska “erkun og dryggi Optaflu &

infliensutimabilinu 2007-2008 hja fiitordnum a aldrinum 18 til 49 ara. Alls toku 11.404 einstaklingar
patt og fengu Optaflu (N = 3.828), Wer.ppal (N = 3.676) eda lyfleysu (N = 3.900) i hlutfollunum 1:1:1.
Medalaldur patttakenda var 33 ar, 55% voru konur, 84% voru hvitir, 7% voru svartir, 7% voru
rémanskir og 2% voru afiddruniuppruna.

Verkun Optaflu var skiiy 1¢ind sem til forvarnar gegn infliensu med einkennum sem stadfest hefur
med rektun ad sé af/o'dum veira med 6nemisvaka sem samsvarar peim i béluefninu, samanborid
vid lyfleysu. Infltiensttilfelli voru greind med virku og ovirku eftirliti med influensulikum veikindum
(ILI). ILI vasskilgreint samkvaemt skilgreiningu Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
sem hiti (hit#stiz 1 munni > 100,0°F / 38°C) med hosta og halsserindum. Eftir atvik med ILI voru
tekiy ymmok Ur nefi og halsi til greiningar. Virkni boluefnis gegn influensuveirustofnum sem samsvara
bSluetnina, gegn 6llum infliensuveirustofnum og gegn einstokum undirgerdum influensuveiru var
rosknwo (Toflur 2 og 3).



Tafla 2: Verkun béluefnis gegn infliensu sem stadfest er med reektun
Fjoldi einstaklinga | Fjoldi einstaklinga o Verkun béluefhis*
skv. rannsoknarazetlun med influensu Smittioni (%) % Lacgri mork
' einhlida 97,5% oryggisbils

Stofnar med samsvarandi énemisvaka

Optaflu 3.776 7 0,19 83,8 61,0

Lyfleysa 3.843 44 1,14 -- --
Oll infliensa sem stadfest hefur verid med raktun

Optaflu 3.776 42 1,11 69,5 55,0

Lyfleysa 3.843 140 3,64 - -

* Samtimis einhlida 97,5% Oryggisbil fyrir boluefnisvirkni hvers infliensubdluefnis 1 samanburdi vid lyfleysu

samkveemt Sidak-leidréttingu 4 6ryggisbili fyrir hinar tveer hlutfallslegu ahzettur.

Virkni boluefnis = (1 - Hlutfallsleg dheetta) x 100 %

Tafla 3: Samanburdur a verkun Optaflu & moéti lyfleysu gegn infldensu sem stacfesyheiur
verio med raektun af undirgerd inflensuveiru
(ISI) £ ;a;;%) (II:I};g?;lS; ) « Vefkun boluefnis”
i Fjoldi einstaklinga i Fjoldi einstaklinga ) Laegri mork einhlida
Smittioni (%) Jrneé inﬂt’uansug Smittioni (o) JmeES inflaeyioy | )° 9%5% Oryggisbils
Stofnar med samsvarandi dnemisvaka
AH3N2™ 0,05 2 0 0 - -
A/HINI 0,13 5 1,12 43 7882 67,4
B” 0 0 0,03 1 R\ -
Oll infliensa sem stadfest hefur velidmed rektun
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 + 75,6 35,1
A/HINI 0,16 6 1,48 57 89,3 73,0
B 0,79 30 1,59 AN 49,9 18,2

* Samtimis einhlida 97,5% Oryggisbil fyrir boluefiaiswirkni hvers infliensuboluefnis i samanburdi vio lyfleysu
samkvaemt Sidak-leidréttingu & 6ryggisbili fyair hipar tvaer hlutfallslegu ahaettur. Virkni boluefnis =
(1 - Hlutfallsleg ahztta) x 100 %;

kk

veeri haegt ad meta virkni boluefnisint

4

Onamingargeta

bad voru of fa tilfelli infliensu vegna jnfltensiiA/H3N2 eda B sem samvaradi boluefninu til ad naegilega

Onazmisvorn er yfirleitt 143 inndn 3 vikna eins og synt var i klinisku III. stigs lykilrannsokninni
V58P4 a fullordnum @g Sldigdum.

{ pessari samanbur2{rZnnsékn vid inflaensuboluefni sem er unnid Gr eggjum voru dénaemisvorn*,
moétefnamyndufi eda veruleg aukning™* og faldmedaltal (geometric mean ratio, GMR) and-HA
motefna (mselt, cir HI - haemagglutinin inhibition, raudkornakekkjahemlun) metin samkvaemt
fyrirfram aig@ed num skilyrdum.




Eftirfarandi upplysingar gilda um fullordna (gildi innan sviga syna 95% o6ryggismork):

Tafla 4: Onamingargeta hja fullordnum

And-HA motefni stofna sértack A/HINI1 A/H3N2 B
N=650 N=650 N=650

Onzmisvorn 86% 98% 83%
(83; 88) (97;99) (80; 86)

Moétefnamyndun/Veruleg aukning 63% 58% 78%
(59; 67) (54; 62) (75; 81)

GMR 7,62 4,86 9,97

(6,86; 8,46) (4,43;5,33) (9,12; 11)
* Onazmisvorn = HI titri > 40

ok Motefnamyndun = neikvaedur HI titri fyrir og eftir bolusetningu > 40; veruleg aukning = jakvaedur HI i ijmi

bolusetningu og minnst 4-f61d aukning HI titra eftir bolusetningu.

Eftirfarandi upplysingar gilda um aldrada (gildi innan sviga syna 95% o6ryggismork):

Tafla5:  Onamingargeta hja oldrudum

And-HA motefni stofna sértaek A/HINI1 A/H3N2 B
N=672 Ny G22 N=672

Onamisvérn 76% S7% 84%
(72, 79) (26; 98) (81;87)

Motefnamyndun/Veruleg aukning 48% ' 65% 76%
(44;52) _| \ (61; 68) (72;,79)

GMR 4,62 | 5,91 9,63

(4,2; 5,080 N\ (5,35, 6.53) (8,77, 11)
* Onzemisvérn = HI titri > 40

ok Motefnamyndun = neikvaedur HI titri fyrir og eftir holusewingu > 40; veruleg aukning = jakvaedur HI titri fyrir

bolusetningu og minnst 4-f61d aukning HI titra efti\bolusetningu.

Enginn munur kom 1 1j6s & frumuraktunar/oiuciiinu og viomidunarboluefninu sem var unnid ur

eggjum. Vid notkun boluefnisins sem vasuanid ir eggjum var onemissvorun 4 bilinu 85% til 98%,
motefnamyndun eda veruleg aukning abilinuv2% til 73% og GMR 4 bilinu 5,52 til 8,76-falt yfir HI
grunntitrum, hvad vardar alla inflifnsastofnana prja.

Stodugleiki motefna eftir boludetningu gegn stofnum sem boluefnid inniheldur er yfirleitt 6-12 manudir,
eins og synt var i rannsokini n.sein voru framkvaemdar medan 4 kliniskri proun boluetnisins stod.

Born

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 notkun Optaflu hja bérnum og pess vegna liggja engar upplysingar
fyrir um ongerrissvorun hja pessum aldurshopi.

Lvfjasiofaun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsoknum a Optaflu
la%iie: eda fleiri undirhdpum barna til forvarnar gegn inflaensu (sja upplysingar i kafla 4.2 um
@ovkuit handa bornum).

5.c0 Lyfjahvorf

A ekki vid.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4 hefdbundnum
rannséknum 4 eiturverkun eftir endurtekna skammta. Optaflu poldist vel og var dnaemismyndandi hja
musum og mérdum. I rannsdkn 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja kaninum komu engin

merki fram um almenna eitrun og béluetnid poldist vel stadbundio.

Engar visbendingar um eiturverkanir 4 &xlun eda proska komu fram i rannsékn par sem skammtur af
Optaflu sem @tladur er monnum var gefinn kvenkyns kaninum fyrir og medan a medgoéngu stod.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natrium kl6rio,

Kalium kl16rid,

Magnesium klorid hexahydrat,

Tvinatrium fosfat tvihydrat,

Kalium tvivetnisfosfat,

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsékivicd samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

1 ar

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymnislu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

M3 ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og inniha.d

0,5 ml dreifa i afyll{us1 gprautum (gler af gerd I) med bullutappa (bromobutylgimmi). Pakkningasterdir
med 1, 10 afylltam sprautum eda fjolpakkningar sem innihalda 20 (2 pakkningar med 10) afylltar
sprautur, hve=aliq sig med eda an nala.

Ekkizenyist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

65 \Serstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

baluefnid atti ad na stofuhita fyrir notkun.
Hiistid fyrir notkun.

Skodid innihald hverrar Optaflu sprautu i leit ad 6gnum og/eda litabreytingum adur en lyfio er gefid.
Ef annao hvort er til stadar skal ekki gefa boluefnio.

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



7. MARKADSLEYFISHAFI

Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

byskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 01. jani 2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 01. juni 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu hitn://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.ema.europa.eu/.
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VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGZANVIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ARYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPATAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR C% SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR/ZPATAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VIE&ACTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFR/EDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffreedilegs virks efnis
Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vidkomaridi lotu=skal koma
fram { utprentudum fylgiseoli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGRE!&8LUE OG NOTKUN
Lyfio er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvemt akvaedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/:8B annast opinber rannsoknarstofa eda

rannsdknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinberadbkasampykkt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYR2I MARKADSLEYFIS
o Samantektir um Sryggi lyfsirs f2SUR)
Leggja skal fram samantekt um 6ryggi lyfsins 4 6 méanada fresti par til CHMP akvedur annad.

D. FORSENDUR EJATAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LY+5INS

o Aty dhattustjornun

Mark.23uleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram emar i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
g ansettustjornun sem akvednar verda.

Leagja skal fram uppfaerda detlun um dheaettustjérnun:

o A0J beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 aztlun um aheettustjérnun er aztlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir sprautu(r) med nal
- 1 afylit sprauta (0,5 ml) med nal
- 10 afylltar sprautur (0,5 ml) med nalum

Askja fyrir sprautu(r) &n nalar
- 1 afylit sprauta (0,5 ml) &n nélar
- 10 &fylltar sprautur (0,5 ml) &n néla

1. HEITILYFS

Optaflu stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Inflaensuboluetni (yfirbordsmotefnavaki, 6virkjadur, framleiddur 1 frumureektun)
(timabilid 2015/2016)

2. VIRK(T) EFNI

Ovirkjadir infliensuveiru yfirbordsmotefnavakar (raudkornakekkir og s uraminidasar)*,
af eftirfarandi stofnum:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - likur stofn 15 raikrogromm HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - likur stofn 15 mikrogromm HA**
B/Phuket/3073/2013 - likur stofn 15 mikrégromm HA**

midad vid 0,5 ml skammt

* rektad 1 Madin Darby hundanyrnafiimym (MDCK)
**  raudkornakekkir (haemagglutinix)

Boluefnid er i samraemi vid radivggifigir Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (a nordurhveli jardar)

og akvordun Evropusambandsins tyrir timabilid 2015/2016.

3. HJALPAREFN!

Natrium klorid gkaliutii klorid, magnesium klorid hexahydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, kalium -

tvivetnisfosfat Og vatn fyrir stungulyf.

[ 2°, \LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 afyllt sprauta (0,5 ml) med nal

10 afylltar sprautur (0,5 ml) med nalum
1 afyllt sprauta (0,5 ml) &n nélar

10 afylltar sprautur (0,5 ml) an nala
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5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til notkunar i vodva.

Boluefnio skal hafa nad stofuhita fyrir notkun.
Hristio fyrir notkun.

Lesiod 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 bPARF

Ma ekki dela i &0

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod i kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid afylltu sprautuna i ytri dskju til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAZANMIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINSRARSEM VID A

Fargio 1 samraemi vid gildandi neglix;

11. NAFNOG HEI_M.__l SEANG MARKADSLEYFISHAFA

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Steaisse 76
D-35041 Marburg
PYSKALAND

[ 12\ WARKADPSLEYFISNUMER

E31/1/07/394/001
EU/1/07/394/002
EU/1/07/394/004
EU/1/07/394/005
EU/1/07/394/007
EU/1/07/394/008
EU/1/07/394/010
EU/1/07/394/011
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13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

vo 2

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

17



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FIJOLPAKKNING
- Ytri askja fyrir 2 6skjur med 10 sprautum hvor (med eda &n nala)

‘ Ytri askjan er med ,,Blue Box“.

1. HEITILYFS

Optaflu stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Infliensuboluefni (yfirbordsmétefnavaki, ovirkjadur, framleiddur 1 frumuraktun)
(timabilid 2015/2016)

2. VIRK(T) EFNI Ny

Ovirkjadir infliensuveiru yfirbordsmoétefnavakar (raudkornakekkir og neuramisidasar)*,
af eftirfarandi stofnum:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - likur stofn 15 mikrdgromm HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - likur stofn i >Wmikrogromm HA**
B/Phuket/3073/2013 - likur stofn |5 mikrogromm HA**

midad vio 0,5 ml skammt

* reektad i Madin Darby hundanyrnafrumum £VIDCK)
**  raudkornakekkir (haemagglutinin)

Boluefnid er 1 samraemi vid radleggingar A lpj¢daheilbrigdismalastofnunarinnar (a nordurhveli jardar)
og akvordun Evropusambandsins fyrigliniabid 2015/2016.

3. HJALPAREFNI

Natrium klorid, kaliuwm 1'161.9, magnesium klorid hexahydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, kalium -
tvivetnisfosfat og vata 1 rir stungulyf.

4, LYESA=QRM OG INNIHALD

Stungaiy, dreifa

Hjdloakkning: 20 (2 pakkningar med 10) afylltar sprautur (0,5 ml) &n néla
Ei5lpakkning: 20 (2 pakkningar med 10) afylltar sprautur (0,5 ml) med nalum

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i védva.

Boluefnio skal hafa nad stofuhita fyrir notkun.
Hristid fyrir notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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6. SERSTOK VARNADARORD UM AP 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 bARF

Ma ekki dela i &0!

8. FYRNINGARDAGSETNING ~ \

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa. Geymiod afylltu sprautuna i ytri 6skju til vasne gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A~

Fargio 1 samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARK_AE?LEYFISHAFA

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg
PYSKALAND

12. MARKABSLEYZISNUMER

EU/1/07/394/003
EU/1/07/394/66
EU/1/07/3¢4/509

[ 12 EOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfse0ilsskylt Iyf.

19



|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FIJIOLPAKKNING
- Innri askja fyrir 10 &fylltar sprautur med nalum
- Innri askja fyrir 10 &fylltar sprautur an nala

\ Innri askjan er ekki med ,,Blue Box“.

1. HEITILYFS

Optaflu stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Inflaensuboluefni (yfirbordsmotefnavaki, ovirkjadur, framleiddur i frumuraektun)
(timabilio 2015/2016)

2. VIRK(T) EFNI

Ovirkjadir infliensuveiru yfirbordsmoétefnavakar (raudkornakekkir og neuraiiiaidasar)*,
af eftirfarandi stofnum:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - likur stofn 15 mikgogromm HA**
A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) - likur stofn 2S5.2nikrogromm HA**
B/Phuket/3073/2013 - likur stofn 15 mikrégromm HA**

midad vid 0,5 ml skammt

* rektad 1 Madin Darby hundanyrnafrumunaNVDCK)
**  raudkornakekkir (haemagglutinin)

Boluefnio er i samraemi vid radlegginghr Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (4 nordurhveli jardar)
og akvordun Evropusambandsins fytip timabilio 2015/2016.

3. HJALPAREFNIY |

Natrium klorid, kalizm {:lor10, magnesium klorid hexahydrat, tvinatrium fosfat tvihydrat, kalium -
tvivetnisfosfat og vas fyrir stungulyf.

4. LYFZAFORM OG INNIHALD

Ctahgulya, dreifa

10 atylltar sprautur med nalum. Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja sér.
10 afylltar sprautur an nala. Hluti af fj6lpakkningu, ma ekki selja sér.

21



5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til notkunar i vodva.

Boluefnio skal hafa nad stofuhita fyrir notkun.
Hristio fyrir notkun.

Lesiod 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 bPARF

Ma ekki dela i &0.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymiod i kaeli. Ma ekki frjosa. Geymid afylltu sprautuna i ytri dskju til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAZANMIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINSRARSEM VID A

Fargio 1 samraemi vid gildandi neglix;

11. NAFNOG HEI_M.__l SEANG MARKADSLEYFISHAFA

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Steaisse 76
D-35041 Marburg
PYSKALAND

[ 12\ WARKADPSLEYFISNUMER

E31/1/07/394/003
EU/1/07/394/006
EU/1/07/394/009

13. LOTUNUMER

Lotunr.
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14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Afyllt sprauta

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Optaflu
(timabilid 2015/2016)

til inndeelingar i.m.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lotunr.

5. INNIHALD TILGREINT SEM DYNGD,_QUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Optaflu stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Inflaensuboluetni (yfirbordsmotefnavaki, ovirkjadur, framleiddur i frumuraektun)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Optaflu og vid hverju er pad notad
2. Adur en pér er gefid Optaflu

3. Hvernig gefa &4 Optaflu

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Optaflu

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um OPTAFLU og vid hverju pad er nota¢
Optaflu er boluefni gegn infliensu. Vegna framleidsluhattar e:Orwaflu laust vid kjuklinga-/eggjaprotein.

begar einstaklingi er gefid boluefnid, framleidir 6nemiskerfio (nattarulegt varnarkerfi likamans) eigin
vorn gegn inflaensuveirunni. Ekkert innihaldsefnaloo6luetnisins getur valdid infliensu.

Optaflu er notad til ad koma i veg fyrir infliiansy bja fulloronum, einkum hja peim sem eiga aukna
heettu a fylgikvillum ef peir fa inflaensu.

Boéluefnid beinist ad premur stofnuziiniiiensuveirunnar i samrami vid tilmaeli
Alpjodaheilbrigdisstofnunarinnanfyéir,2015/2016.

2. Adur en pér exr g¢fic OPTAFLU

PU métt ekki fa Optafiu

o ef um er@d reoa ofneemi fyrir infliensubodluefni eda einhverju 60ru innihaldsefni boluefnisins
(talinsznp¥ kafla 6)

. ef ptdrt/med brada sykingu.

Yarnadaord og varudarreglur
L'eit10 rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Optaflu er gefid.

ADUR en bt feerd boluefnid

o pu attir ad lata lekninn vita ef ph ert med skert doneemiskerfi eda ef pi gengst undir medferd
sem hefur ahrif 4 6nemiskerfio, t.d. med lyfjum gegn krabbameini (krabbameinslyf)
e0a barksteralyfjum (sja kafla 2, ,,Taka annarra lyfja“).

o leeknirinn eda hjukrunarfraedingur munu sja til pess ad videigandi leeknismedferd og
umsjon verdi til stadar i tilviki mjog sjaldgaefra bradaofneemisviobragda sem (mjog alvarleg
ofnaemisvidbrogd med einkennum svo sem 6ndunardrdugleikum, sundli, veikum eda hr6dum
pulsi og hudutbrotum) eftir lyfjagjof. Pessi viobrogd geta komid fram med Optaflu rétt eins og
med Sllum boéluefnum i formi stungulyfja.
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o yfirlid getur att sér stad eftir, eda jafnvel fyrir, nalarstungur. bvi skaltu lata leekninn eda
hjukrunarfraeding vita ef pad hefur 1i6id yfir pig a40ur pegar pu fékkst sprautu.
. ef pu ert meo brada hitasott.

Ef taka parf hja pér blodprufu til ad leita ad visbendingum um vissar veirusykingar fyrstu vikurnar
eftir bolusetningu med Optaflu, geta komid fram rangar nidurstodur. Segou lekninum sem dskar eftir
blédprufunni ad pu hafir nylega fengid Optaflu.

Notkun annarra lyfja samhlida Optaflu

Latid leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud, par med talin lyf sem fengin eru an lyfsedils eda ef pu hefur nylega fengid
annad boluetni.

Ef pu tekur krabbameinslyf, barkstera (eins og kortisén) eda dnnur lyf sem hafa ahrif 4 6naendiskeriio,
getur pad veikt onemissvorun likamans. Pess vegna getur verid ad boluefnid virki ekki eswe!

Optaflu ma gefa samtimis 6drum béluefnum. Ef slikt er gert skal sprauta boluefnunuingd ¢3skilda
utlimi. Athuga skal ad aukaverkanir af boluefnunum geta hugsanlega magnast.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Medganga
Lattu leekninn vita ef pu ert pungud, telur ad pu getir verid pungnd eda nyggst verda pungud.

Laeknirinn mun akveda hvort pu att ad fa Optaflu.

Takmarkadar upplysingar vardandi infliensubolusetningar hjé birnshafandi konum gefa ekki til kynna
neikvaed ahrif hja 6faeddu barni. fhuga ma notkun bolugfiisins fra fjorda manudi medgongu. Melt er
med lyfjagjof med boéluetninu fyrir barnshafandi konurmed sjikdoma sem auka likur a fylgikvillum
infliensu 4 hvada stigi medgongu sem er.

Brjostagjof
Nota ma Optaflu & medan a brjostagjof stendur:

Frj6semi
Engar upplysingar um frjosemi hja iasinum liggja fyrir. Gogn um ahrif & dyr hafa ekki synt fram
4 ahrif 4 frjosemi kvendyra.

Akstur og notkun véla
Optaflu getur haft litilsiiattar ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Optaflu innihgidur natriumklériad og kaliumklério

Béluetnid inmtheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. naer laust
vid natriun

Boldzid inntheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. neer laust
wiokaliur.

3. Hvernig gefa 4 OPTAFLU

Optaflu er gefio af lekni eda hjukrunarfraedingi. Optaflu ma ekki undir nokkrum kringumstadum
sprauta i &d.

Fulloronir 18 éra og eldri:

Einn skammtur med 0,5 ml
Optaflu er sprautad i vodva i upphandlegg (axlarvodva).
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Born og unglingar:
Optaflu er ekki atlad bornum yngri en 18 ara par sem engar upplysingar liggja fyrir.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur béluetnid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir komu i ljos 1 kliniskum rannséknum og vid eftirlit eftir markadssetningu:

Mjdg alvarlegar aukaverkanir
Lattu leekninn tafarlaust vita eda fardu a bradamottoku naesta sjukrahuss ef pu finnur fyrir eftirfarandi
aukaverkun. Hugsanlegt er ad pu parfnist bradrar leknishjalpar eda sjukrahussvistar:

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
. bolga, einkum 4 h6foi og halsi p.m.t. 1 andliti, vorum, tungu, i hélsi eda 60rum likzashhatim
(ofsabjugur)

Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000):
o ondunarorougleikar, sundl, veikur eda hradur puls og hudutbrot sem erutaerki um
bradaofnaemisviobrogd (mjog alvarleg ofnemisvidbrogd)

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000):
o sarsaukafullir taugakvillar, t.d. skyndilegur mikill verkur ? andlitijhalsi eda eyra, kost
(krampakost) (kom eingdngu fram vid notkun infliensubdlue‘na sem voru unnin ur eggjum)

Lattu leekninn einnig tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhser s eftirfarandi aukaverkana. Hugsanlegt
er a0 pu parfnist laeknishjalpar:

Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 afiaverjum 10.000):

. huodutbrot, hiti, lidverkir eda nyrnavandama’, s¢m eru merki um bolgu i &dum

o hiti, hofudverkur, uppkdst og svefndrzungitstm proast i da eda kost (krampakdst) sem eru merki
um bolgu i heila og maenu

o slappleiki sem byrjar 1 fotleggijuia ogb&ist sidan 1 handleggi med dofa og stingjum sem eru

merki um bolgu i taugum

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu leekninn tafarlaust vité.ef ba finnur fyrir einhverjum eftirfarandi aukaverkana. Hugsanlegt er ad
pt parfnist laeknishjaipar:

Tioni ekki pekkt (eiii lieegt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
o mikil bé ga 1 utlim sem sprautad var i

Koma orsjaida fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000):
o ble0ing eda mar sem eru merki um faekkun blodflagna i blodi

Waaar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o dofi og stingir

Mjobg algengar (koma fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10):

o flensulik einkenni svo sem hofudverkur, 6paegindatilfinning, preyta, vodvaverkir.

o sarsauki a stungustad, ro0i.

bessi einkenni eru yfirleitt veeg og vara adeins 1 nokkra daga. Sarsauki a stungustad og héfudverkur
voru algengar aukaverkanir hja 6ldrudum.
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Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100):

. aukin svitamyndun, lidverkir, hrollur, hersli eda bolga a stungustad, mar, hiti, skjalfti
. meltingartruflanir eins og kvidverkir, nidurgangur eda truflanir i meltingarvegi

bessi einkenni eru yfirleitt vag og vara adeins i nokkra daga.

Sjaldgaefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000):
. almenn hudeinkenni svo sem klaodi, upphleypt htid eda otilgreind ttbrot

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000):
o boélga og sarsauki i stadbundnum eitlum
. hiti heerri en 39,0°C

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir Giznig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaveikanitoeint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pviad tilky'nna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 OPTAFLU
Geymid boluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgrein(l er i merkimidanum og 6skjunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadaring st par kemur fram.

Geymid 1 kali (2°C til 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varn& gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagpii s0alieygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum,sem/iett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upptvsingar

Optaflu inniheldur
Virku innihaldsefnin‘aru 6viskjadir influensuveiru yfirbordsmotefnavakar (raudkornakekkir og
neuraminidasar)*, afeftistarandi stofnum:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 - likur stofn
(A/Brisbangi 19/2910, villigerd) 15 mikrégromm HA**

A/Swizzerland/9715293/2013 (H3N2) - likur stofn
(A/South/Australia/55/2014, villigerd) 15 mikrogromm HA**

E/Phuket/3073/2013 - likur stofn
(BfUtah/9/2014, villigerd) 15 mikrégromm HA**
midad vid 0,5 ml skammt
* rektad 1 Madin Darby hundanyrnafrumum (MDCK) (petta er sérstok frumuraekt par sem
infliensuveiran er reektud)
**  raudkornakekkir (haemagglutinin)

Onnur innihaldsefni eru: natrium k16rid, kalium kl6rid, magnesium kl6rid hexahydrat, tvinatrium
fosfat tvihydrat, kalium tvivetnisfosfat og vatn fyrir stungulyf.
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Lysing a utliti Optaflu og pakkningastearair

Optaflu er stungulyf, dreifa i afylltri sprautu (sprauta sem er tilbuin til notkunar). Optaflu er gagnsa
eda 0Orlitid opallysandi dreifa.

Stok sprauta inniheldur 0,5 ml af stungulyfi, dreifu.

Optaflu fest i pakkningum med 1 eda 10 afylltum sprautum og i fjdlpakkningum sem innihalda 2 &skjur,
hvor um sig med 10 afylltum sprautum. Allar pakkningasteerdir fast med eda an nala.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://wwdv.e1aa.europa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.ema.europa.eu/.
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