VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.

Boéluefni gegn infliiensu sem berst milli manna og dyra (H5N8) (yfirbords moétefnavaki, évirkur,
onemisgladdur).

2.  INNIHALDSLYSING

Y firbords motefnavakar infliensuveiru (hemagglitinin og nevraminidasi)* af stofni:

A/Astrakhan/3212/2020 (HSNS8)-likur stofn (CBER-RG8A) (grein 2.3.4.4b) 7,5/mikrogromm™**
i hverjum 0,5 ml skammti

* raektud 1 frjovgudum hanueggjum fra heilbrigdum hansnahdépum
¥k tjad 1 mikrogrommum hemagglutinins (HA).

Onamisgladir MF59C.1 sem i hverjum 0,5 ml skammti inniheldur:

skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,175 mg), sorbitan trioleat (1,175 mg), natriumsitrat (0,66 mg) og
sitronusyru (0,04 mg).

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus gati innihaldio efnaleifar af eggja- og heensnaprétinum,
eggjahvitu, kanamycini, neomycinsulfati, formaldehydi, hydrokortisoni og

cetyltrimetylammoniumbromidi sem notud eru i framleidsluferlinu (sja kafla 4.3).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa (stungulyf).
Boluetnid er mjolkurhvitur vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS er @tlad til virkrar dnemingar gegn HS5 undirgerd af
infliensu A veiru hja einstaklingum 6 manada og eldri.

Notkun béluefnisins skal vera i samraemi vid tilmeli heilbrigdisyfirvalda.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Einstaklingar 6 manada og eldri: gefid tvo skammta (0,5 ml hvorn) med ad minnsta kosti 3 vikna
millibili.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um gjof pridja skammts (6rvunarskammts) 6 manudum eftir
fyrsta skammtinn (sja kafla 4.8 og 5.1).



Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS hja
bdrnum yngri en 6 manada.

Aldradir
Ekki er porf & adlogun skammta hja 6ldrudum einstaklingum > 65 ara.
Umskiptanleiki

Engar upplysingar liggja fyrir sem stydja ad Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS sé skipt ut
fyrir onnur HS eingild boluefni.

Lyfjagjof

Zoonotic influenza vaccine Seqirus HSN8 4 ad gefa med inndalingu i vodva. helst i framanvert leeri
hja ungbdrnum eda i axlarvodvasveaedi a upphandlegg hja eldri einstaklingum.

Boluefnio ma ekki undir nokkrum kringumsteedum gefa i &0, undir hid eda i hud.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

Sja varadarradstafanir sem gera parf adur en boluefnid er gefid i kafla 4.4.

4.3 Frabendingar

Saga um bradaofnemi (p.e. lifshaettuleg vidbrogd) fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna eda
fyrir efnaleifum (eggja- og haensnapréteinum, eggjahvitu, kanamycini. neémycinsulfati, formaldehyoi,
hydrokortisoni og cetyltrimetylammoniumbromidi) i boluefninu (sja kafla 6.1).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Ofneemi og bradaofnemi

Geeta parf varadar pegar boluefnid er gefid einstaklingum sem vitad er ad eru med ofnami fyrir virka
efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 og efnaleifum (eggja- og
hansnaproteinum eggjahvitu, kanamycini, nedémycinsulfati, formaldehyoi, hydrokortisoni og
cetyltrimetylammoniumbromioi).

Eins og vid 4 um 6l boluefni sem gefin eru med inndelingu, er malt med nanu eftirliti i 15 minatur
og einnig etti videigandi leeknishjalp og eftirlit avallt ad vera fyrir hendi ef upp skyldi koma sjaldgeft

bradaofnami eftir gjof boluetnisins.

Samhlida sjukdomar

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum med bradan sjiikdom med hita eda brada sykingu. Ekki
parf p6 aod fresta bolusetningu ef um er ad reda minnihattar sykingu og/eda vaegan hita.



Kvidatengd vidbrogd

Kvidatengd vidbrogd, p.m.t. a20a- og skreyjuvidbrogd (adsvif) geta komid fyrir i kjolfar eda jafnvel
fyrir hvada bolusetningu sem er, sem salren viobrogd vid nalarstungunni. beim geta fylgt ymis konar
taugafradileg einkenni eins og skammvinn sjontruflun, tilfinningagldp og pankippahreyfingar (tonic-
clonic movements) medan 4 bata stendur. Mikilvaegt er ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir
meidsli vegna yfirlios.

Blodflagnafeed og blodstorkutruflanir

Eins og vid 4 um adrar inndeelingar 1 vodva, skal gefa boluefnid med varid hja einstaklingum sem eru
4 medferd med segavarnarlyfi eda eru med blodflagnafaed eda einhverjar blodstorkutruflanir (svo sem
dreyrasyki), vegna pess ad pessir einstaklingar geta fengid bledingu eda marbletti eftir gjof i vodva.

Oncemisbeldir einstaklingar

Motefnamyndun hja dnamisbaeldum sjuklingum getur verid 6nog til ad veita vorn (sja kafla 5.1).

Timalengd varnar

Ekki er pekkt hversu lengi vorn boluefnisins varir i kjolfar fyrstu bolusetningaraeetlunarinnar.

Takmarkanir a virkni boluefnis

Engin fylgni hefur verio stadfest milli tiltekinnar 6n@missvorunar og varnar gegn infliensu A af
vOldum HS5 undirgeroa.

Byggt a vessabundnu 6ngemissvari eftir tvo skammta af HSN1 boluefni gegn infliensu sem berst milli
manna og dyra getur verid ad ekki allir bolusettir einstaklingar myndi verndandi én@missvar.

Krossonemissvorun

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um krosssvorun vid Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
H5NS.Virkni énaemissvorunar sem faest gegn influensu A (HS) veirum af undirgeroum eda greinum
sem eru frabrugdnar peim sem eru i Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS, er 6pekkt (sja

kafla 5.1 Upplysingar sem eru ekki fengnar ur kliniskum ranns6knum).

Hjalparefni
Natrium

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Kalium

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kalfumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um samhlida gjof Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 med

00rum boluefnum. Ef til greina kemur samtimis bolusetning med 6dru boluetni, skal gefa boluetnin
i tvo mismunandi utlimi. Veita skal pvi athygli ad aukaverkanir gaetu aukist.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 a medgongu.

Takmarkadar upplysingar sem fengust fra konum sem urdu barnshafandi 4 medan 4 kliniskum
rannsoknum st60 med H5N1 boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra eda svipudum
HI1NI1 boéluefnum gegn heimsfaraldri sem voru énaemisgledd med MF59C.1, negdu ekki til ad veita
upplysingar um ahettu tengda boluefni & medgongu.

Hins vegar er aetlad ad medan 4 2009 HIN1 heimsfaraldrinum st6d hafi fleiri en 90.000 konur hafi
verid bolusettar 8 medgongu med HIN1 boluetni gegn heimsfaraldri sem er svipad HSN1 boluetni
gegn infliensu sem berst milli manna og dyra_sem inniheldur sama magn én@misgladisins
MF59C.1 og Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS.

Aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir markadssetningu og inngripsrannsokn gefa ekki til kynna bein
eda Obein skadleg ahrif af utsetningu fyrir HIN1 boluefni & medgdngu.

Auk pess syndu tveer storar ahorfsrannsoknir sem hannadar voru til ad meta 6ryggi utsetningar fyrir
HIN1 boluefni 4 medgdngu ekki fram & neina aukningu 4 tioni medgongusykursyki, medgongueitrun,
fosturlata, andvana feedinga, lagrar fadingarpyngdar, feedingu fyrir timann, nyburadauda eda
medfaeddra vanskapana hja allt ad 10.000 bolusettum konum & medgongu og afkvemum peirra,
samanborid vid samanburdarhop sem ekki fékk bolusetningu.

bar sem er gert rad fyrir ad Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS8 sé ekki notad i bradatilfellum,
er hugsanlegt a0 fresta lyfjagjofinni til 6ryggis 4 medgdngu.

Heilbrigdisstarfsfolk parf ad meta avinning og hugsanlega ahzttu pess ad gefa konum a4 medgongu
boluefnid med hlidsjon af tilmaelum heilbrigdisyfirvalda.

Brjostagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS vid brjostagjof.

fhuga skal hugsanlegan avinning fyrri médur og ahaettu fyrir barnid adur en Zoonotic Influenza
Vaccine Seqirus HSNS er gefid 4 medan a brjostagjof stendur.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5SNS a frjosemi hja
monnum. Rannsokn a kaninum hefur ekki synt fram a eiturverkanir 4 &xlun og proska af voldum
H5NI1 boluetnis gegn infliensu sem berst milli manna og dyra (sja kafla 5.3). Frjosemi karldyra hefur
ekki verid metin hja dyrum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla. Engu a0 sidur geetu sumar aukaverkananna sem greint er fra i kafla 4.8 haft timabundin
ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8)-likan stofn (CBER-RGS8A) (grein 2.3.4.4b).



Oryggi Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5NS er 4lyktad ut fra upplysingum um &ryggi H5N1
boluetnis gegn infliensu sem berst milli manna og dyra (ad minnsta kosti 7,5 mikrégromm (mikrog)
HA, MF59C.1 é6naemisglatt) sem inniheldur annadhvort A turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23)

(grein 2.2.1) eda A Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14) (grein 1) stofninn.

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5N1 hefur verid metid hja heilbrigdum bérnum (6 manada til
17 éra), heilbrigdum fullordnum einstaklingum (18 til 60 ara) og heilbrigdum Sldrudum einstaklingum
(eldri en 60 ara) eftir 1, 22 daga frumbolusetningaraztlun og drvunarbolusetningu.

Oryggi H5N1 boluefnis med MF59C.1 6nemisgledi sem inniheldur annadhvort
A/turkey/Turkey/1/2005 eda A/Vietnam/1194/2004 stofn hefur verid metid i niu kliniskum
rannsoknum hja heilbrigdum patttakendum, sem toku til 5055 fullordinna og aldradra (7,5 eda

15 mikrogromm HA) og barna (7,5 mikrogromm HA). Alls voru 4041 fullordnir patttakendur a
aldrinum 18 til 60 ara og 540 aldradir patttakendur 61 ars og eldri. Af bérnunum voru

214 patttakendur 6 til 35 manada, 167 patttakendur voru 3 til 8 ara og 93 patttakendur voru 9 til 17 ara.

A heildina litid var 6ryggi sambeaerilegt hja fullordnum, 6ldrudum og bornum.

An tillits til motefnavakaskammts eda aldurshops var timalengd flestra aukaverkanana sem spurt var
um eftir bolusetningu stutt, baedi stadbundinna og alteekra. beer komu fram fljotlega eftir bolusetningu
og voru vagar eda midlungsmiklar ad alvarleika. I 61lum rannséknunum fakkadi almennt
tilkynningum um stadbundnar aukaverkanir eftir seinni bolusetninguna samanborid vid pa fyrri.

Hja fullordnum 18 til 60 ara voru algengustu tilkynntu aukaverkanirnar (>10%) verkur & stungustad
(59%), voovaverkir (34%), hofudverkur (26%), rodi a stungustad (24%), preyta (24%), herslismyndun
a stungustad (21%), proti 4 stungustad (15%), kuldahrollur (13%) og lasleiki (13%).

Hja 6ldrudum patttakendum (>61 ars), voru algengustu tilkynntu aukaverkanirnar (>10%) verkur a
stungustad (35%), voovaverkir (24%), rodi & stungustad (17%), hofudverkur (16%), kuldahrollur
(12%), preyta (10%) og lasleiki (10%).

Hja bornum og unglingum 3 til 17 ara voru algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um (=10%)
verkur a stungustad (95%), hofudverkur (61%), vodvaverkir (60%), preyta (41%), rodi & stungustad
(60%), herslismyndun 4 stungustad (34%), proti 4 stungustad (34%), lasleiki (32%), 6gledi (25%),
svitnun (18%), hrollur (19%), nidurgangur (18%) og flekkblading 4 stungustad (16%).

Hj4 ungbornum og bérnum 6 til 35 manada voru algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um
(>10%) rodi a stungustad (62%), pirringur (57%), eymsli (55%), 6venjulegur gratur (48%), syfja
(45%), herslismyndun 4 stungustad (38%), proti 4 stungustad (37%) breyting 4 matarvenjum (36%),
nidurgangur (34%), hiti (27%), flekkbleding a stungustad (19%), uppkdst (10%), svitnun, (10%) og
6venjuleg svitnun (10%).

Tafla yfir aukaverkanir

Ti0ni aukaverkana sem tilkynnt var um og sem spurt var um eftir béluefnisskammta (p.e. fyrsta, annan
eda Oorvunarskammt) hja patttakendum 4 61lum aldri eru taldar upp samkvamt eftirfarandi MedDRA
tioniflokkun og flokkun eftir liffeerum:

Mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma o6rsjaldan fyrir (< 1/10.000).



Tafla 1. Aukaverkanir

MedDRA flokkun Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog
eftir liffeerum (> 1/10) (= 1/100 til (= 1/1.000 til sjaldgaefar
<1/10) <1/100) (=1/10.000 til
<1/1.000)

Onzemiskerfi Bradaofnemi
Efnaskipti og Breytingar a Lystarleysi
nzering matarvenjum'
Taugakerfi Hofuoverkur
Meltingarferi Ogledi?,

nidurgangur?,

uppkost?
Hd og undirhiid Svitnun?, Ofsakl4di

dvenjuleg svitnun'
Stodkerfi og Vodvaverkir Lioverkir
bandvefur
Almennar Bolga a Blading & Bradaofnaemi
aukaverkanir og ikomustad, verkur | stungustad

aukaverkanir a
ikomustao

a ikomustad,
eymsli &

stungustadl,
herslismyndun a
ikomustad, rodi a
ikomustao,
flekkbleeding a
stungustaéz,
preyta, lasleiki,
hrollur/
kuldahrollur,
syfja', pirringur’,
ovenjulegur
gratur’, hiti’

! Eingéngu tilkynnt hja bérnum 6-35 méanada

? Tilkynnt sem algeng aukaverkun hja fullordnum (18-60 4ra) og 6ldrudum (> 61 4rs)

3 Tilkynnt sem mjog algeng aukaverkun eingdéngu hji bdrnum 6 ménada til 8 4ra. Tilkynnt sem algeng
aukaverkun hja unglingum og fullordnum 9-60 ara og sjaldgaef aukaverkun hja 6ldrudum (> 61 ars)

Flestar pessar aukaverkanir hverfa yfirleitt innan 3 daga an medferoar.

Kliniskar rannsoknir & sérstokum sjuklingah6pum

Aukaverkanir voru metnar hja sérstokum sjuklingahopum 1 tveimur kliniskum rannséknum, V87 25
og V87 26, a fullordnum (18-60 ara) og 6ldrudum (= 61 ara) einstaklingum sem voru ymist med
undirliggjandi kvilla (N=294) eda 6naemisbaldir (N=295).

{ rannsoknum V87 25 og V87 26 var dryggi HSN1 boluefnis gegn infliensu sem berst milli manna
og dyra, hja heilbrigdum fullordnum og 6ldrudum einstaklingum i samraemi vid fyrirliggjandi
oryggisupplysingar Ur fyrri kliniskum rannséknum. Hja 6nemisbaldum einstaklingum a aldrinum 18
til 60 ara var0 hins vegar vart vid 6rlitid haerri tioni 6gledi (13,0%). Auk pess var tilkynnt um heerri
tioni lioverkja (allt ad 23,3%) badi hja dnaemisbaldum einstaklingum og einstaklingum med
undirliggjandi kvilla.

Upplysingum um eftirfarandi aukaverkanir sem sérstaklega var spurt um var ad auki safthad i
rannséknunum tveimur og tilkynnt var um peer af eftirfarandi tidni hja 6llum einstaklingum i
rannsokninni sem fengu H5N1 boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra, burtséd fra
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aldri eda heilsufari: nidurgangur (allt ad 11,9%), lystarleysi (allt ad 10,9%) og uppkdst (allt ad 1,7%).
badum rannsoknunum tilkynntu einstaklingar sem voru med undirliggjandi kvilla eda 6nemisbaldir

um heerri tidni nidurgangs, lystarleysis og uppkasta samanborid vi0 heilbrigda einstaklinga (burtséd fra
aldri).

Eftirlit eftir markadssetningu

Engin reynsla liggur fyrir eftir markadssetningu fyrir Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5NS.

Til vidbotar vid aukaverkanir sem taldar eru upp ur kliniskum rannséknum voru eftirtaldar
aukaverkanir tilkynntar vio eftirlit med HIN1 boluefni gegn heimsfaraldri eftir markadsetningu
(sampykkt til notkunar fra 6 manada aldri medan & infliensuheimsfaraldri st6d 2009 og sem inniheldur
sama MF59 6nemisgladi og er framleitt eftir sama ferli og Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
H5NS).

Bloo og eitlar
Eitlakvilli
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Oncemiskerfi

Ofnaemisvidbrogd, bradaofnemi, par med talid meedi, berkjukrampi, barkakylisbjigur sem leidir
i sjaldgeefum tilfellum til losts

Taugakerfi
Sundl, svefndrungi, yfirlid, yfirlidstilfinning, taugaverkur, tilfinningarglop, krampar og taugabolga

Hjarta
Hjartslattaroénot, hradslattur

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti
Hosti

Meltingarfeeri

Kvidverkur

Hud og undirhud
Almenn viobrogo 1 hud, par med talid kladi, almenn ttbrot, ofsabjigur

Stodkerfi og bandvefur
Mattleysi 1 vodvum, verkur i utlimum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
brottleysi

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir vid lyfjagat eftir markadssetningu arstidabundinna
prigildra béluefna sem ekki voru énemisglaedd hja 61lum aldurhopum og fyrir arstidabundid, MF59-
onzemisglatt, prigilt boluefni sem sampykkt er til notkunar hja 61drudum einstaklingum 65 ara og
eldri:

Blod og eitlar
Blodflagnafaed (i sumum tilfellum bl6oflogufjéldi innan vio 5000 i mm?, sem gengur til baka)

Taugakerfi

Taugakvillar s.s. heila- og manubodlga og Guillain-Barré heilkenni

Adar
A0dabolga sem getur tengst skammvinnum nyrnaeinkennum



Hud og undirhud
Regnbogarodi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir d itkomustad

Mikill proti i Gitlim sem sprautad var i sem varir lengur en viku, vidbrogd sem likjast htidbedsbolgu a
stungustad (i sumum tilvikum koma bdlga, verkur og rodi fram 4 meira en 10 cm svadi og var lengur
en 1 viku).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid tilkynnt um tilfelli um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boéluefni, infliensubdluefni, ATC-flokkur: JO7BB02.
Verkunarhéattur

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS veitir virka énemingu gegn infliensuveirustofni
boluefnisins. Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 kallar fram vessamotefni gegn
hemagglutininum H5 undirgerdar infliiensu A veiru. Pessi motefni hlutleysa influensuveirur. Sértek
gildi moétefnatitra fyrir hemagglutinin homlun (HI) eftir bolusetningu med 6virkjudu infliensuboluefni
eru ekki talin vera i tengslum vid vorn gegn infliensuveiru, en HI moétefnatitrar hafa verid notadir sem
melikvardi 4 verkun béluefnisins. Métefni gegn einni gerd eda undirgerd infliensuveiru veitir
takmarkada eda enga vorn gegn annarri gerd. Ennfremur er ekki vist ad moétefni gegn einu
motefnavakaafbrigdi af infliensuveiru verndi gegn nyju motefnavakaafbrigdi af somu gerd eda
undirgerd. Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 inniheldur 6nemisgleedinn MF59C.1 (MF59),
sem er hannadur til a0 veita aukna og ttbreiddari 6naemissvorun sem er sérteek fyrir motefnavakann og
auka timalengd 6nemissvorunarinnar.

Verkun

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
A/Astrakhan/3212/2020 (H5SN8)-likan stofn (CBER-RGS8A) (grein 2.3.4.4b). Nidurstodur r kliniskum
rannsoknum sem voru framkvamdar med H5N1 boluefni gegn influensu sem berst milli manna og
dyra sem inniheldur annadhvort A turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (grein 2.2.1) eda
A/Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14) (grein 1) hafa verid teknar saman.

Onzmissvorun vid H5N1 boluefni gegn infltiensu sem berst milli manna og dyra
A/Vietnam/1194/2004 og A/turkey/Turkey/1/2005

Fullordnir (18-60 ara)

I1. stigs klinisk rannsokn (V87P1) var framkvaemd med H5N1 béluefni gegn infliensu sem berst milli
manna og dyra (A/Vietnam/1194/2004) hja 312 heilbrigdum fullordonum. Tveir skammtar af HSN1
boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra voru gefnir 156 heilbrigdum fullordnum
einstaklingum med priggja vikna millibili. Métefnamyndun var metin hja 149 einstaklingum.
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[ I11. stigs kliniskri rannsokn (V87P13) toku patt 2.693 fullordnir einstaklingar sem fengu tvo skammta
af HSN1 boluefni gegn influensu sem berst milli manna og dyra (A/Vietnam/1194/2004) sem gefnir
voru med priggja vikna millibili. Métefnhamyndun var metin i undirhopi (N=197) einstaklinga.

{ pridju klinisku rannsékninni (V87P11) toku patt 194 fullordnir sem fengu tvo skammta af H5N1
boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra (A/turkey/Turkey/1/2005) sem gefnir voru med
priggja vikna millibili. Métefnamyndun var metin hja 182 einstaklingum.

Onamisvorn, motefnavending og métefnavendingarpattur and-HA métefna gegn
H5N1 A/Vietnam/1194/2004 og gegn HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005 hja fullordnum meelt med
SRH profi, er skrad hér ad nedan (tafla 2).

Tafla 2. Onzemissvorun vid HSN1 A/Vietnam/1194/2004 og vid HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005

Rannsékn V87P1 Rannsékn V87P13 Rannsékn V87P11
A/Vietnam/1194/20 | A/Vietnam/1194/20 | A/turkey/Turkey/1/20

And-HA moétefni 04 04 05
(SRH) 21 dégum 21 dégum 21 dégum
eftir 2. skammt eftir 2. skammt eftir 2. skammt
N=149 N=197 N=182
L4 . .. 0
g;‘)fm‘s“’r“ O5% 85% (79-91) 91% (87-95) 91% (85-94)
; . -
g‘)’ﬁf"“e“d‘“g O3% 85% (78-90) 78% (72-84) 85% (79-90)
Motefnavendingarpatt
ar (95% Cly+++ 7,74 (6,6-9,07) 4,03 (3,54-4,59) 6 (5,2-6,93)
* 6naemisvorn: SRH svadi > 25 mm?

#*  motefnavending var skilgreind sem SRH svadi sem > 25 mm? hj einstaklingum sem voru
sermineikvadir i upphafi (dagur 1, SRH svadi <4 mm?) eda verulega (a.m.k. 50%) stekkun
SRH svadis hja einstaklingum sem voru sermijakvaedir i upphafi (dagur 1, SRH sva0i
> 4 mm?)

**%  hlutfoll margfeldismedaltals (GMR) SRH

Nidurstdoour orhlutleysandi greiningar (MN) med samgena A/Vietnam/1194/2004 benda til tidni
omamisvarnar og motefnavendingar a bilinu 67% (60-74) til 85% (78-90) og 65% (58-72) til 83%
(77-89), hvort um sig. Onaemissvorun vid bolusetningu metin med MN profi er i samraemi vid
nidurstodur ur SRH profi.

f rannsokn V87P11 MN benda nidurstodur gegn samgena A/turkey/Turkey/1/2005 til 85% (79-90)
ongmisvarnar og 93% (89-96) motefnavendingar. Onamissvorun vid bolusetningu metin med MN
profi er samskonar og pad sem fram kom med SRH profi.

Varanleiki 6neemissvorunar eftir fyrstu bolusetningu hja pessu pydi var metinn med hemagglutinin
homlunarprofi (HI), SRH og MN profum. Midad vid styrk motefna sem fékkst a degi 43 eftir ad
frumbolusetningaraeetlun var lokid, hafdi motefnastyrkur a degi 202 minnkad um 1/5 til 1/2 fra fyrri
styrk.

Aldradir (>61 ars)
Onamisvorn, moétefnavending og moétefnavendingarpattur and-HA métefna gegn
H5N1 (A/Vietnam/1194/2004 og gegn A/ turkey/Turkey/1/2005) hja einstaklingum 61 ars og
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eldri (takmarkadur fjoldi einstaklinga var eldri en 70 ara ad aldri; N=123) melt med SRH profi
i premur kliniskum rannséknum ma sja hér fyrir nedan (tafla 3).

Tafla 3. Onzemissvorun vio HSN1 (A/Vietnam/1194/2004 og A/ turkey/Turkey/1/2005) hja
einstaklingum 61 ars og eldri* mzelt med SRH profi

Rannséokn V87P1 Rannsékn V87P13 Rannsokn V87P11
A/Vietnam/1194/20 | A/Vietnam/1194/20 | A/turkey/Turkey/1/20

And-HA métefni 04 04 05

(SRH) 21 dégum 21 dogum eftir 21 dogum eftir
eftir 2. skammt 2. skammt 2. skammt

N=84? N=210" N=132¢

z 0 .. 0

8;‘)1"'“‘“0"“ O5% 80% (70-88) 82% (76-87) 82% (74-88)

g‘;ﬁf““e“d“‘g O5% 70% (59-80) 63% (56-69) 70% (61-77)

Moétefnavendingarpatt 4,96 (3,87-6,37) 2,9 (2,53-3,31) 3,97 (3,36-4,69)

ur (95% CI)***

@ A aldrinum 62-88 ara; ® A aldrinum 61-68 éra; © A aldrinum 61-89 ara

* onzmisvorn: SRH svaedi > 25 mm?

**  motefnavending var skilgreind sem SRH svadi sem > 25 mm? hj einstaklingum sem voru
sermineikvzadir i upphafi (dagur 1, SRH svadi < 4 mm?) eda verulega (a.m.k. 50%) staekkun
SRH svedis hja einstaklingum sem voru sermijakvedir i upphafi (dagur 1, SRH svaoi
> 4 mm?)

*%%  hlutfoll margfeldismedaltals (GMR) SRH

MN nidurstodur med samgena A/Vietnam/1194/2004 (rannsoknir V87P1 og V87P13) benda til tioni
omamisvarnar og motefnavendingar a bilinu 57% (50-64) til 79% (68-87) og 55% (48-62) til 58%
(47-69), hvort um sig. MN nidurstddur syndu, rétt eins og SRH nidurstddur, 6fluga dnaemissvorun eftir
a0 fyrstu bolusetningaraatlun var lokid hja 6ldrudum einstaklingum.

f rannsokn V87P11, benda MN nidurstédur gegn samgena A/turkey/Turkey/1/2005 til 68% (59-75)
onemisvarnar og 81% (74-87) motefhavendingar. Onamissvorun vid bolusetningu metin med MN
profi er samskonar og pad sem fram kom med SRH profi.

Varanleiki moétefna eftir fyrstu bolusetningu hja pessu 6ldrudum einstaklingum, metinn med HI, SRH
og MN préofum, minnkadi um 1/2 til 1/5 fra styrk rétt eftir bolusetningu a degi 202 midad viod

dag 43 eftir a0 fyrstu bolusetningaraaetlun var lokid. Allt ad 50% (N=33) aldradra einstaklinga a
aldrinum 62 til 88 ara sem fékk HSN1 boluefni gegn influensu sem berst milli manna og dyra i V87P1
rannsOkninni var med 6namisvorn eftir sex manudi.

Gefinn var pridji skammturinn (6rvunarskammtur) af HSN1 boluefni gegn infliensu sem berst milli
manna og dyra 6 manudum eftir fyrstu bolusetninguna. Nidurstodurnar eru syndar samkvemt SRH

profi.

Onamisvorm, métefnavending og motefnavendingarpattur and-HA métefna gegn
H5N1 A/Vietnam/1194/2004, maelt med SRH profum ma sja hér fyrir nedan (tafla 4).
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Tafla 4. Onzemissvorun vio HSN1 A/Vietnam/1194/2004 mzeld med SRH profum

Rannsokn Rannsokn Rannsokn
V87P1 Fulloronir | V87P2 Fulloronir V87P1 Aldraoir
orvunarskammtur | érvunarskammtur | érvunarskammtur

eftir 2. skammt eftir 2. skammt eftir 2. skammt
SRH N=71 N=13 N=38
Onzemisvorn (95% CI)* 89% (79-95) 85% (55-98) 84% (69-94)
Moétefnavending (95% CI)** 83% (72-91) 69% (39-91) 63% (46-78)

Motefnavendingarpattur (95%
CIy***
* onzmisvorn: SRH svaedi > 25 mm?
**  motefnavending var skilgreind sem SRH svadi sem > 25 mm? hja einstaklingum sem voru
sermineikvadir i upphafi (dagur 1, SRH svadi < 4 mm?) eda verulega (a.m.k. 50%) stekkun
SRH svadis hja einstaklingum sem voru sermijakvaedir i upphafi (dagur 1, SRH sva0i
> 4 mm?)
*4%  hlutfoll margfeldismedaltals (GMR) SRH

5,96 (4,72-7,53) | 2,49 (1,56-3,98) 5,15 (3,46-7,66)

Langtima 6n&mingarminni med orvunarskammti

Ein bolusetning med HSN1 boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra
(A/Vietnam/1194/2004) kalladi fram mikil og hradvirk vidbrogd i sermi hja einstaklingum sem hofou
fengid fyrsta upphafsbolusetningu 6-8 arum adur med tveimur skdmmtum af mismunandi undirflokki
HS5 boluefnis, med somu samsetningu og HSN1 boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra
en med H5N3 stofni.

{ I. stig kliniskri rannsékn (V87P3) fengu fullordnir einstaklingar 4 aldrinum 18-65 ara, sem héfou
fengio fyrstu upphafsbolusetningu 6-8 arum adur med 2 skdommtum af MF59-6naemisglaeddu HSN3
boluefni/A/Duck/Singapore/97, 2 drvunarskammta af HSN1 boluefni gegn infliiensu sem berst milli
manna og dyra (A/Vietnam/1194/2004). Nidurstéour vardandi SRH eftir fyrsta skammtinn eru
svipadar og eftir fyrstu upphafsboélusetningu til fyrirbyggingar a heimsfaraldri og 6samgena
orvunarskammt og syndu tioni 6én@misvarnar og moétefnavendingar sem nam 100% (74-100) auk 18-
faldrar stekkunar SRH svadis (GMR).

Adrar bolusetningaraatlanir

{ kliniskri rannsékn par sem metnar voru 4 mismunandi bolusetningaraaetlanir hja 240 einstaklingum

a aldrinum 18 til 60 ara, par sem annar skammturinn var gefinn annad hvort 1, 2, 3 eda 6 vikum

eftir fyrsta skammtinn med H5N1 boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra
(A/Vietnam/1194/2004), nadust ha moétefnagildi samkvemt SRH mati hja 6llum hépum
bolusetningarazetlunarinnar eftir 3 vikur fra annarri bolusetningu. Tidni 6naemisvarnar samkvemt SRH
var 4 bilinu 86% til 98%, motefnavending var a bilinu 64% til 90% og GMR 4 bilinu 2,92 til 4,57.
Styrkur 6énamissvorunar var minni 1 hopnum sem fékk annan skammtinn 1 viku sidar og meiri hja
hopunum par sem lengra var a milli lyfjagjafa i deetluninni.

Einstaklingar med undirliggjandi sjukdéma eda balt Onemiskerfi

Motefnamyndun med H5N1 boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra
(A/turkey/Turkey/1/2005) hja fullordnum (18 til 60 ara) og 6ldrudum (> 61 ars) einstaklingum med
undirliggjandi sjukdoma (rannsokn V87 25) eda baelt onemiskerfi (einkum HIV-smitadir
einstaklingar) (ranns6kn V87 _26) var borin saman vid heilbrigda fullordona (18-60 ara) og aldrada

(= 61 ars) einstaklinga i tveimur slembirddudum III. stigs kliniskum samanburdarrannsoknum (med
undirtegund arstidabundins prigilds, 6virkjads influensubodluefnis, 6nemisgleeddu med MF59 sem
samanburdarboluefni, sem sampykkt var til notkunar fyrir aldrada einstaklinga 65 ara og eldri). i
rannsokn V87 25 og V87 26 voru 96 einstaklingar og 67 einstaklingar eldri en 70 éra, i pessari r69. i
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badum rannséknunum kom moétefnamyndun med H5N1 boluefni gegn infliiensu sem berst milli
manna og dyra fram 4 HI, SRH og MN profum baedi eftir fyrsta og annan skammtinn.

Margfeldismedaltalssvadi, 6nemisvorn, motefnavending og motetnavendingarpattur and-HA motefna
gegn H5N1 A/turkey/Turkey/1/2005 maelt med SRH profum 21 degi eftir annan skammtinn ma sja hér
fyrir nedan (tafla 5).

Tafla 5. Onzemissvorun vid H5SN1 A/turkey/Turkey/1/2005 mzelt med SRH profum 21 degi eftir
2. skammtinn

Rannsokn V87 25

Fulloronir Fulloronir Aldraoir Aldraoir

(20-60 ara)* (19-60 ara)* (61-84 ara)* (61-79 ara)*
And-HA modtefni Sjukdomar Heilbrigdir Sjukdoémar Heilbrigdir
(SRH) N=140 N=57 N=143 N=57
gf;rgglid(‘;g};aa“ 31,07 58,02 29.34 27,78
Ch* ° (27,43-35,19) (48,74-69,06) (26,07-33,01) (22,57-34,18)
Onzmisvorn 65,00 89,47 58,74 57,89
(95% CI)* (56,5-72,9) (78,5-96) (50,2-66,9) (44,1-70,9)
Motefnavending 72,86 98,25 64,34 66,67
(95% CI)* (64,7-80) (90,6-99,96) (55,9-72,2) (52,9-78,6)
?g;’:flf‘r‘zg‘;/‘““g” 3,33 6,58 2,37 2,96
CIy*+ ° (2,94-3,77) (5,53-7,83) (2,10-2,66) (2,41-3,64)

Rannsékn V87 26

Fulloronir Fulloronir Aldraoir Aldraoir

(20-60 ara)* (19-59 ara)® (61-84 ara)* (61-91 ara)*
And-HA métefni , Ba?lt Helllirlg(’)lr ’ Ba?lt Hell‘tirlgélr
(SRH) onemiskerfi N=57 onemiskerfi N=62

N=143 N=139

gfsz‘srviglid(‘;g},faa“ 26,50 48,58 26,85 23,91
CIy* ° (22,49-31,22) (40,01-58,99) (23,01-31,33) (18,89-30,26)
Onzemisvorn 60,84 87,72 58,99 53,23
(95% CI)* (52,3-68,9) (76,3-94,9) (50,3-67,3) (40,1-66)
Métefnavending 61,54 89,47 64,75 56,45
(95% CI)* (53-69,5) (78,5-96) (56,2-72,7) (43,3-69)
_“;g:flf‘r“gg‘(}/d‘“gar 3,16 7,10 3,15 2,83
CIy** ° (2,69-3,73) (5,85-8,62) (2,70-3,68) (2,24-3,58)

raunverulegt aldursbil einstaklinga sem toku patt

*  melt samkvamt 6naemisvorn 4 SRH profi: SRH svaedi > 25 mm?%, métefnavending: SRH svaedi
>25 mm? hj4 einstaklingum med SRH svadi < 4 mm? i upphafi eda lagmarks 50% aukning
SRH svadis hji einstaklingum med > 4 mm?,

**  Margfeldismedaltalshlutfall SRH

HI nidurstodur klinisku rannsdknanna tveggja syndu laegri gildi en tilkynnt var um i fyrri rannsoknum.
Hlutfall métefnavendingar gegn samgena A/turkey/Turkey/1/2005 var a bilinu 37,50% til 43,10% hja
heilbrigdum fullordnum einstaklingum og & bilinu 19,18% til 26,47% hja fullordnum einstaklingum
med balt onemiskerfi eda undirliggjandi sjuikdoma, i pessari r6d; hlutfall métefnavendingar var a
bilinu 21,43% til 30,65% hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum og 4 bilinu 24,49% til 27,86% hja
6ldrudum einstaklingum med balt 6neemiskerfi eda undirliggjandi sjukdéma. Nidurstodur voru
svipadar hvad vardar hlutfall 6nemisvarnar i badum rannséknum.

MN nidurstodur gegn samgena A/turkey/Turkey/1/2005 gefa til kynna hlutfall motefnavendingar sem
nemur 66,67% hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum og a bilinu 33,57% til 54,14% hja
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fullordnum einstaklingum meo beelt onemiskerfi eda undirliggjandi sjikdoma, i pessari r69; hlutfall
motefhavendingar var 4 bilinu 24,39% til 29,03% hja heilbrigdum 6ldrudum einstaklingum og 4 bilinu
31,65% til 39,42% hja 6ldrudum einstaklingum med beelt dnamiskerfi eda undirliggjandi sjuikdoma.
NidurstdOour voru svipadar hvad vardar hlutfall onemisvarnar 1 bAdum rannséknum.

{ badum rannséknunum, V87 25 og V87 26, gefa laegri gildi motefna (samkvemt maelingum 4 HI,
SRH og MN profum) og minnkad hlutfall onaemisvarnar hja fulloronum og 6ldrudum einstaklingum
(= 61 ars) med undirliggjandi sjukdoma eda beelt onamiskerfi til kynna ad HSN1 boluefni gegn
infliensu sem berst milli manna og dyra veiti hugsanlega ekki soému vorn gegn A/H5N1 stofnunum og
hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum (sja kafla 4.4). bessar rannsoknir veittu takmarkadar
upplysingar um moétefnamyndun hja einstaklingum med undirliggjandi sjukdoém (einkum skerta
nyrnastarfsemi og utleegan hjarta- og adakvilla) eda baelt onemiskerfi (einkum liffeerapegar og
sjuklingar i krabbameinsmedferd). { pessum rannséknum voru laegri moétefnagildi og leegra hlutfall
onzmisvarnar gegn samgena HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005 einnig meeld hja heilbrigdum 6ldrudum
einstaklingum samanborid vid heilbrigda fullordna einstaklinga, p6tt fyrri rannsoknir hafi synt fram a
myndun nagrar 6nemissvorunar gegn HSN1 stofnum (sja hér ad ofan hvad vardar upplysingar um
aldrada einstaklinga).

Born
Onazmingargeta aH5N1 hja bornum var metin i rannséknum V87P6 og V87_30.

Rannsokn (V87P6) var framkvemd med H5N1 béluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra
(A/Vietnam/1194/2004) hja 471 bérnum 4 aldrinum 6 manada til 17 ara. Tveir skammtar

(7,5 mikrogromm hemagglatinin (HA) med 100% MF59 6nzmisgladi, 0,5 ml hvor) af HSN1 boluefni
gegn influensu sem berst milli manna og dyra voru gefnir med priggja vikna millibili og pridji
skammturinn (7,5 mikrogromm hemagglitinin (HA) med 100% MF59 6nemisgledi, 0,5 ml)

12 manudum eftir fyrsta skammtinn. 3 vikum eftir adra bolusetninguna (dag 43) nadu allir aldurshopar
(p.e. 6 til 35 manada, 3 til 8 ara og 9 til 17 ara) miklum styrk motefna gegn (A/Vietnam/1194/2004)
samkvaemt SRH og HI profum eins og fram kemur i toflunni hér ad nedan (tafla 6).

Tafla 6. Onzemissvorun vio HSN1 A/Vietnam/1194/2004 mzld med HI og SRH préfum 21 degi
eftir 2. skammt hja bérnum fra 6 manada til allt ad 18 ara ao aldri

Born Born Unglingar
(6 til 35 manada) (3 til 8 ara) (9 til 17 ara)
N=134 N=91 N=89
Onamisvorn (95% CI)* 97% 97% 89%
Dag 43 (92-99) (91-99) (80-94)
. . P

Ié/II())ie*fnavendmg (95% 979 979 299

HI Dag 43 (92-99) (91-99) (80-94)
Motefhavendingarpattur 129 117 67
(95% CIy*** (109-151) (97-142) (51-88)
Dagur 43 til dags 1

N=133 N=91 N=90
Onamisvorn (95% CI)° 100% 100% 100%
Dag 43 (97-100) (96-100) (96-100)
. . o

SRU lé/II())Eanavendmg (95% 98% 100% 99%
Dag 43 (95-100) (96-100) (94-100)
Motefnavendingarpattur 16 15 14
(95% CI)°°° (14-18) (13-17) (12-16)
Dagur 43 til dags 1

* Onemisvorn skilgreind sem HI titri >1:40
ok Motefnavending skilgreind sem ogreinanlegur titri til >1:40, eda 4-f6ld aukning fra greinalegum titra &
degi 1
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***  Margfeldismedaltalshlutfoll HI

Onaemisvorn: SRH svadi >25 mm>

Motefnavending skilgreind sem SRH sveedi >25 mm? fyrir patttakendur sem voru sermineikveedir {
upphafi (SRH svedi <4 mm? 4 degi 1) eda markteek (ad minnsta kosti 50%) aukning & SRH sva&di hja
einstaklingum sem voru sermijakveedir 1 upphafi (SRH svadi >4 mm? 4 degi 1)

°°°  Margfeldismedaltalshlutfll SRH

oo

MN nidurstodur med A/Vietnam/1194/2004 benda til tidni dnamisvarnar 99% (95%CI: 94-100),
moétefnamyndunar a bilinu 97% (95% CI: 91-99) til 99% (95% CI: 96-100) og GMR 4 bilinu
fra 29 (95% CI: 25-35) til 50 (95% CI: 44-58).

Rannsokn V87 30 var slembirddud, blindud, fjolsetra rannsokn sem gerd var til ad meela
onaemingargetu sex samsetninga HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005 og MF59 6namisgladis hlutfalls. I
pessari rannsokn var 420 bérnum, 6 manada til 8 ara, skipt i tvo hopa eftir aldri: 6 til 35 manada
(N=210) og 3 til 8 ara (N=210).

Boéluefnid var gefid i tveimur adskildum inndalingum med 3 vikna millibili. Métefnamagn gegn
A/turkey/Turkey/1/2005 var maelt med HI og MN profum premur vikum eftir seinni bélusetninguna (a
degi 43). Onzmissvorunin fyrir sampykktu samsetninguna (7,5 mikrégromm af HA asamt 100%
MF59 6naemisgledi, 0,5 ml skammti) og rannsdknarsamsetninguna med helming
motefnavakainnihaldsins (3,75 mikrogromm af HA asamt 100% MF59 6nemisgladi, 0,5 ml skammti)
er sett fram hér ad nedan (tafla 7).

Tafla 7. Onzemissvorun fyrir 7,5 mikrég og 3,75 mikrog H5N1 A/turkey/Turkey/1/2005 maeld
med HI og MN préfunum 21 degi eftir 2. skammt hja bérnum 6 manada til 8 ara

Samsetnin 7,5 mikrogromm HA/ -;’67050/1“11\1;;05%1“01“1“ o
g 100% MF59 6nzemisgleedir [, . >
onzemisglaedir
Aldurshépar 6 til 35 3il8ara [ Gl3S 3 6l 8 dra
manada manada
N=31 IN=36 N=36 N=33
Onamisvorm (95% CI)* 87% 86% 86% 88%
Dagur 43 (70-96) (71-95) (71-95) (72-97)
Motefnavending (95% CI)** [87% 86% 86% 88%
HI |Dagur 43 (70-96) (71-95) (71-95) (72-97)
. . : o
lé/lgie*fgavendmgarbattur (95% ha ) 31 b0
Dagur 43 til dags 1 (14-40) (14-34) (19-51) (13-31)
% me0 titra >1:40 (95% CI) [100% 100% 100% 100%
Dagur 43 (89-100) (90-100) (90-100) (89-100)
Motefnavending (95% CI)** [100% 100% 100% 100%
MN Dagur 43 (89-100) (90-100) (90-100) (89-100)
. . ; o
lé/lgie*fgavendmgarbattur (95% 165 125 14 132
Dagur 43 til dags 1 (117-231) (92-171) (156-294) (95-182)
* Onazmisvorn skilgreind sem HI titri >1:40

**  Motefnavending skilgreind sem ogreinanlegur titri til >1:40, eda 4-f61d aukning fra
greinanlegum titra 4 degi 1
**%  Margfeldismedaltalshlutfoll titra

Upplysingar sem eru ekki fengnar tr kliniskum rannséknum
Oncemissvorun

Onzmissvorun vid Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5NS var metin i frettulikani (sStudy LC-07).
Onamissvorun eftir bolusetningu med einum skammti (12,5 mikrogromm HA) eda tveimur
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skommtum med 3 vikna millibili var metin med st60ludu HI profi. Syndarveirur sem tja samgena HA
og NA protein:

A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8) grein 2.3.4.4b

og 6samgena protein:

A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) grein 2.2.1

A/Hubei/1/2010 (H5N1) grein 2.3.2.1a

A/duck/Bangladesh/19097/2013 (H5N1) grein 2.3.2.1a
A/duck/Bangladesh/17D1012/2018 (H5N1) grein 2.3.2.1a

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

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

gegn Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8, voru notadir sem moétefnavakar.

Tveir skammtar af boluefninu sem gefnir voru med 3 vikna millibili veittu marktaeka motefnasvorun
gegn samgena stofni og 6samgena H5SN1 stofnunum A/American wigeon/South
Carolina/22-000345-001/2021 og A/Ezo red Fox/Hokkaido/1/2022 (H5N1) sem badir tilheyra somu
2.3.4.4b grein boluefnisins. Litilshattar lekkun & GMT fyrir alla stofna kom fram vid malingu

7 vikum eftir seinni skammtinn. Boélusetning med einum skammti veitti minna en samt sem adur
marktaekt magn af HI moétefnum.

Engin krosssvorun greindist (GMT < 1:10) fyrir 6samgena syndarveirustofn A/chicken/Ghana/AVL-
76321VIR7050-39/2021 (H5N1) pratt fyrir a0 hann tilheyri sému 2.3.4.4b grein boluefnisins.

Engin krosssvorun kom 1 ljos gegn HS syndarveirustofnum utan vid 2.3.4.4b greinina.

Verkun

Verkun gegn sykladgrun med samkynja og 6samkynja boluefnisstofnum i boluefninu var metin

i syklaareitislikani frettu (rannsékn 765-N106857). Profud voru H5SN1 boluefni gegn infliensu sem
berst milli manna og dyra (A/Vietnam/1194/2004 grein 1) og HSN1 boluefni gegn infliensu sem berst
milli manna og dyra (A/turkey/Turkey/2005 grein 2.2.1). Dyr fengu einn eda tvo skammta af boluefni
sem innihélt 3,75 eda 7,5 mikrégromm af moétefni og sidan 6grunarskammt i nef med banvanum
skammti af A/Vietnam/1203/04 veiru 4 degi 42 eftir annan boluefnisskammtinn.

Oll dyrin sem fengu 2 skammta af HSN1 béluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra hofou
vorn og 94% dyra sem fengu stakan skammt af boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra
(H5N1) hofou vorn. 87% dyranna sem fengu areiti med veiru sem var 6samkynja boluefnisstofninum
fengu vorn, og stakur skammtur med 6samkynja boluefni veitti 56% dyranna vom.

[ sambeerilegri rannsokn var reiti i nef frestad par til um pad bid 4 manudum eftir gjof annars
skammts af boluefni (rannsokn 780-N007104). { pessari rannsokn fengu 100% dyranna vérn gegn
samkynja areiti og 81% dyranna fékk vorn gegn 6samkynja areiti. Bolusetning veitti dyrum vorn gegn
banvanu areiti jafnvel pegar HI métefnatitur voru lag eda omelanleg.

[ rannsékn 673-N106850 reyndist HSN1 boluefni gegn infliiensu sem berst milli manna og dyra sem
innihélt 7,5 mikrégromm af moétefnavaka (A/Vietnam/1194/2004) dnaemisvaldandi, veitti fulla vernd
gegn daudsfollum og dro ur brottfalli veira ur nefskoli eftir gjof a banvaenum samgena
ogrunarskammti. I rannsokn CBI-PCS-008 dré HSN1 boluefni gegn infliiensu sem berst milli manna
og dyra sem innihélt annadhvort 7,5 eda 15 mikrogromm af motefnavaka (A/Vietnam/1194/2004) ur
hlutfalli dyra meo brottfall veira &samt magni brottfalls veira eftir gjof 4 samgena dgrunarskammti sem
ekki var banvaenn. Sermiprofanir bentu til pess ad badir skammtarnir veeru 6nemisvaldandi og
framkolludu moétefni med krosssvorun gegn A/turkey/Turkey/1/2005 (rannsékn VIV-PCS-001).

Verkun gegn areiti med 6samkynja veirunni A/Indonesia/5/2005 var einnig profud

(rannsokn 2810200). Frettur fengu einn eda tvo skammta af boluefni (A/Vietnam/1194/2004). Tveir
skammtar af boluefni veittu 92% dyranna vorn og stakur skammtur af boluefni veitti 50% dyranna
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vorn gegn dgrunarskammti med A/Indonesia/5/2005 veirunni. Lungnaskadi minni i hopnum sem var
bolusettur. Brottfall veira og veirutitur i lungum var einnig minni, sem gefur til kynna ad bélusetning
kunni ad draga ur haettu a veirusmiti.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar liggja fyrir um Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus H5NS.
Forkliniskar upplysingar r rannsoknum med H5N1 boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og
dyra og arstidabundnu infliensubdluefni, sem inniheldur MF59C.1 énamisgladi, benda ekki til
neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna rannsokna a eiturverkunum eftir
endurtekna skammta, stadbundnu poli, frjosemi kvenna og eiturverkunum a axlun og proska (allt par
til brjostagjof Iykur).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Kaliumkloério

Kaliumtvivetnisfosfat

Dinatriumfosfat dihydrat

Magnesiumklorid hexahydrat

Kalsiumklo6rid dihydrat

Vatn fyrir stungulyf

Um Onamisglaedi, sja kafla 2.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid oénnur lyf, pvi rannsoknir &4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa. Fargio ef boluefnid hefur frosid.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml afyllt sprauta (gler af gerd 1) med stimpiltappa (bromébutylgimmi).

Pakkningar med 1 eda 10 afylltum sprautum. Hver afyllt sprauta inniheldur 1 skammt sem er 0,5 ml.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdirnar séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun
Boluefnio kemur tilbuid til notkunar. Hristid varlega fyrir notkun.

Eftir a0 Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 hefur verid hrist er edlilegt ad pad liti ut eins og
mjolkurhvit dreifa.

Skodid dreifuna vandlega a0ur en lyfid er gefid. Ef i pvi eru agnir og/eda utlit pess er 6edlilegt, skal
farga boluefninu.

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

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Seqirus S.r.l.

Via del Pozzo 3/A, S. Martino

53035 Monteriggioni (SI)

Italia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1761/001

EU/1/23/1761/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 9. oktober 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/
Upplysingar a islensku eru & http://www.ema.europa.eu/.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA 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 LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Seqirus Vaccines Ltd

Gaskill Road, Speke, Liverpool
L24 9GR

Bretland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holland

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

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvaedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Skil & samantekt um 6ryggi lyfsins pegar Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus er notad a medan
infliensuheimsfaraldur stendur yfir:

Vid heimsfaraldur, kann ad vera ad arleg tioni skila 4 samantekt um 6ryggi lyfsins sé ekki nagileg til
ad fylgjast med oryggi boluetnis vegna heimsfaraldurs par sem gert er rad fyrir vidtakri notkun

a stuttum tima. Slikar adstedur krefjast pess ad upplysingar um 6ryggi sem geta haft mikil ahrif

a jafnvaegi avinnings og ahettu vid heimsfaraldur berist hratt. Skilvirk greining 4 uppséfnudum
upplysingum um oryggi, i [josi vidtekrar notkunar, munu skipta meginmali vid akvardanatoku og vorn
peirra sem stendur til ad bolusetja.

bess vegna verdur markadsleyfishafinn, um leid og tilkynnt er um heimsfaraldur og boluefni gegn

sjukdomi sem berst milli manna og dyra er tekid i notkun, ad leggja fram tidari einfaldar samantekt um
oryggi lyfsins med snidi og tidni sem skilgreind eru i Aztlun um ahettustjornun (RMP).
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i datlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum 4 aetlun
um ahzattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahaettustjoérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

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

Ef skil a4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla a aztlun um aheettustjornun er aatlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI III

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

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Boluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra (H5NS) (yfirbords métefnavaki, évirkur,
onemisglaeddur).

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur med 0,5 ml inniheldur: Y firbords motefnavakar infliensuveiru (hemagglatinin og
neuraminidasi), rektud 1 frjovgudum haenueggjum fra heilbrigdum hensnahdpum, af stofni:

A/Astrakhan/3212/2020 (H5NS)-likur stofn (CBER-RGS8A) (grein 2.3.4.4b) 7,5 mikrégromm
hemagglutinin

Onzemisglaedir: MF59C.1 fleyti med oliu i vatni sem inniheldur skvalen sem oliufasa, stdug med
polysorbati 80, sorbitan trioleati, natriumsitrati og sitronusyru.

3.  HJALPAREFNI

Natriumklorid

Kaliumkloério
Kaliumtvivetnisfosfat
Dinatriumfosfat dihydrat
Magnesiumklorid hexahydrat
Kalsiumklorid dihydrat

Vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

1 afyllt sprauta (0,5 ml)
10 afylltar sprautur (0,5 ml)

5. APFERDP VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Til notkunar i axlarvoova.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Hristid varlega fyrir notkun.
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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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.

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

Fargio i samraemi vid krofur & hverjum stad

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Seqirus S.r.l.

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1761/001 1 afyllt sprauta
EU/1/23/1761/002 10 afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus Stungulyf
H5NS boéluefni gegn infliensu sem berst milli manna og dyra
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i voova

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist

4. LOTUNUMER

Lotunr.

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Boéluefni gegn infliiensu sem berst milli manna og dyra (H5N8) (yfirbords motefnavaki,
ovirkur, 6nemisgladdur).

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Hvernig nota &4 Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus og vid hverju pad er notad

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus er boluefni til notkunar hjé einstaklingum 6 manada og eldri,
atlad til gjafar ef fram koma influensuveirur sem berast milli manna og dyra (fra fuglum) og geta
hugsanlega valdid heimsfaraldri, til pess ad koma 1 veg fyrir flensu af voldum infliensu A veira af
undirgerd HS.

Inflaensuveirur sem berast milli manna og dyra geta stundum sykt menn og valdid sjukdéomum sem
geta veri0 allt fra vaegri sykingu 1 efri hluta 6ndunarfaera (hita og hosta) til hradversnandi og
alvarlegrar lungnabolgu, brads andnaudarheilkennis, losts og jafnvel dauda. Sykingar hja ménnum
stafa fyrst og fremst af snertingu vid sykt dyr, en par berast ekki audveldlega milli manna.

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus er einnig @tlad til gjafar pegar hugsanlega mé buast vid
heimsfaraldri af voldum sama eda svipads stofns.

begar einstaklingur er bolusettur, byr onaemiskerfid (nattirulegar varnir likamans) til eigin varnir
(motefni) gegn sjukdomnum. Ekkert innihaldefna boluefnisins getur valdid inflaensu.

2. Adur en byrjad er ad nota Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

EKKki ma nota Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

o ef pt hefur 4dur fengid bratt lifshaettulegt ofnami fyrir einhverju innihaldsefna Zoonotic
Influenza Vaccine Seqirus (talin upp i kafla 6) eda fyrir einhverju efni sem kunna ad finnast
leifar af i bélefninu svo sem eftirtalin: eggja- og haensnaprotein, eggjahvita, formaldehyo,
kanamycin og nedémycinsulfat (syklalyf), hydrokortison eda cetyltrimetylammoniumbromio
(CTAB). Merki um ofn@mi eru medal annars hudutbrot med klada, madi og bolga i andliti eda
tungu. Ef hins vegar rikir heimsfaraldur, getur verid rétt ad fa bolusetningu med Zoonotic
Influenza Vaccine Seqirus ad pvi tilskildu ad videigandi leeknismedferd sé fyrir hendi ef fram
koma ofneemisvidbrogd.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda hjukrunarfraedingnum adur en boluefnio er notad

o ef pu hefur fengio ofnaemisvidbrogd fyrir einhverju innihaldsefna boluefnisins, fyrir eggja- og
haensnaproteini, eggjahvitu, formaldehydi, kanamycini og neomycinsulfati (syklalyf),
hydrokortisoni eda cetyltrimetylammoniumbromidi (CTAB) (sja kafla 6. Adrar upplysingar).

. Ef pu ert med alvarlega sykingu sem fylgir hiti (meira en 38°C). Ef petta &4 vid um pig verdur
boélusetningu pinni yfirleitt frestad par til pér lidur betur. Smaveegileg syking eins og kvef atti
ekki ad vera vandamal, en leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn atti ad radleggja pér um hvort
pt eigir samt sem adur ad fa bolusetningu med Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus.

o Ef bt ert med bledingarvandamal eda faerd audveldlega mar.

Yfirlid getur att sér stad eftir, eda jafnvel fyrir, nalarstungur. bvi skaltu lata leekninn eda
hjukrunarfraeding vita ef pad hefur 1idid yfir pig adur pegar pu fékkst sprautu.

[ sérhverju pessara tilfella, SKALTU LATA LEKNINN EDA HIJUKRUNARFRZEDING VITA, par
sem bolusetning getur verio 6raologo eda fresta geeti purft henni.

Ekki er vist ad Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus veiti 6llum bolusettum einstaklingum fulla vernd,
einkum 6ldrudum einstaklingum og einstaklingum med veikt 6namiskerfi svo sem HIV-sjuklingum
e0a einstaklingum med langvarandi undirliggjandi sjikdéma svo sem sykursyki, lungnasjukdoém eda
hjartakvilla. Lattu laekninn vita ef p ert meo veiklad dnamiskerfi eda langvarandi undirliggjandi
sjukdom.

Born

Born yngri en 6 méanada ad aldri
Bolusetning er sem stendur ekki ra0ldgd hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils eda ef pu hefur nylega fengid annad boluefni.

Ef ekki verour komist hja pvi ad gefa Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus med 60rum boluefnum skal
sprauta boluefnunum i mismunandi atlimi. [ slikum tilfellum parf ad hafa i huga a0 aukaverkanir
kunna ad verda meiri.

Medganga og brjostagjof

Vido medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eoda hjukrunarfreedingnum adur en lyfio er gefid. Laknirinn parf ad meta avinning og hugsanlega
ahaettu pess ad gefa pér boluetnio.

Akstur og notkun véla
Sumar aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir geta haft ahrif & hafni
til aksturs eda notkunar véla.

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus inniheldur natrium og kalium

Boluetnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium 1 hverjum 0,5 ml skammiti, p.e.a.s. er sem
nast kaliumlaust.
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3. Hvernig nota a4 Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér boluefnio i samraemi vid tilmeeli heilbrigdisyfirvalda.
Skammti (0,5 ml) af boluefninu verdur sprautad i upphandlegg (axlarvodva) eda efti hluta leris, byggt
4 voOvamassa. Boluefnid ma aldrei gefa i &d.

Einstaklingar 6 manada og eldri:
Gefinn verdur einn skammtur med 0,5 ml. Gefa atti annan 0,5 ml skammt eftir minnst 3 vikur.

Reynsla af notkun lyfsins hja 6ldrudum eldri en 70 ara er takmdrkud.

Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus valdid aukaverkunum en pad gerist
b6 ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vi0 leekni eda fardu a bradamottoku & naesta sjikrahusi ef pu faerd
eftirfarandi aukaverkun — pu geetir purft 4 bradri leknishjalp ad halda eda innldgn & sjikrahus:

e Ondunarerfidleikar, sundl, daufur eda hradur puls og htidtitbrot sem eru einkenni
bradaofnemisvidbragda (mjog mikil ofnemisviobrogd).

Ofnaemisviobrogd geta komid fyrir eftir bolusetningu og pau geta verid alvarleg. Laeeknar vita af
pessum moguleika og eru med tiltaeka bradamedferd ef & parf ad halda. Leitadu bradalaknishjalpar ef
pt finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi teiknum eda einkennum alvarlegra ofn@misvidbragda:
erfidleikum vid dndun, prota, veegum svima, hrédum hjartsleetti, svitnun eda medvitundarleysi.

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér ad nedan komu fram vid notkun béluefnis sem svipar til
Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus og byggt er 4 svipadri veiru (H5N1), medan a kliniskum
rannsoknum st6d hja fullordnum, p.m.t. 6ldrudum, og bérnum. Pessar aukaverkanir geta komid fyrir
vid notkun Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus.

Aukaverkanir i kliniskum rannséknum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Verkur/eymsli 4 stungustad
Hersli i hud a stungustad
Rodi 4 stungustad

Boélga 4 stungustad

Mar i huo a stungustad*
Voovaverkir

Hofudverkur

breyta

Almenn vanlidan

Skjalfti

Svitnun*

Ogledi*

Breytingar 4 matarvenjum**
Nidurgangur

Uppkost

Svitnun og 6edlileg svitnun**
Syfja**

Pirringur®*
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o Ovenjulegur gratur**
) Hiti***

* Tilkynntar sem algengar, hja fulloronum og oldrudum

** Tilkynntar eingongu hja ungbornum og ungum bornum 6-35 mdnada

**%* Tilkynnt sem mjog algeng aukaverkun eingéngu hja bérnum 6 manada til 8 ara. Tilkynnt sem
algeng aukaverkun hja unglingum og fulloronum 9-60 ara og sjaldgeef aukaverkun hja 6ldrudum
(eldri en 61 ars)

Algengar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
° Lidverkir

o Blaoding 4 stungustad

o Lystarleysi

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
) Ofsaklaoi

bessar aukaverkanir hverfa yfirleitt innan 1-2 daga an medferdar. Ef peer hverfa ekki, SKALTU HAFA
SAMBAND VIb LAKNINN.

Aukaverkanir hja sjiklingum med langvarandi undirliggjandi sjukdéma svo sem sykursvki,

lungnasjukdém eda hjartakvilla og veiklad onemiskerfi (belt dénaemiskerfi) svo sem HIV-sjuklingum

Mjog algengt var ad tilkynnt vaeri um 6gledi, lidverki, nidurgang og minnkada matarlyst. Auk pess var
algengt a0 tilkynnt veeri um uppkdst.

Adrar aukaverkanir sem fram komi vid hefdbundna notkun:

Viobotaraukaverkanirnar sem eru taldar hér ad nedan hafa komid fram nokkrum dégum eda vikum
eftir bolusetningu med 60ru boluefni sem byggt er 4 svipadri veiru (HIN1) og er med sama
onemisglaedi. bessar aukaverkanir geta komid fram vegna Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus.

. Almenn viobrégd 1 hud, medal annars
. K141
. Utbrot eda bolga i hud og slimhimnum
. Ofsabjugur (6edlilegur proti i hud, yfirleitt kringum augu, varir, tungu, hendur eda fatur,

vegna ofnemisvidbragoda)

. Kvillar i meltingarfaerum eins og
o Kvidverkur

J Sundl, svefndrungi

o Taugakvillar eins og
o Alvarlegur stingandi eda mikill verkur medfram einni eda fleiri taugum
o Smaéstingir
J Kost
o Taugabolga (bolga i taug)
o Yfirlid eda yfirlidstilfinning

. Bolgnir eitlar, hjartslattartruflanir (6reglulegur eda mjog 6flugur hjartslattur), hradtaktur
(hradari en venjulegur hjartslattur), slappleiki, verkur i Gtlimum, hosti og préttleysi (6venjulegur
slappleiki)

o Ofnemisviobrogd, hugsanlega med medi, blasturshljooi i lungum, bélgu i halsi eda sem valda
haettulegri laekkun blodprystings, geta valdid losti ef ekki er veitt medferd vid peim.
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Auk pess hafa aukaverkanirnar sem eru taldar hér ad nedan komid fram nokkrum dégum eda vikum
eftir bolusetningu med bolefnum, med eda an 6naemisgladis, sem gefin eru venjulega 4 hverju ari til
ad koma i veg fyrir arstidabundna infliensu. bessar aukaverkanir geta komid fram med Zoonotic
Influenza Vaccine Seqirus.

o Faar bl6dflogur sem getur valdid bleedingu eda mari

o Smazdabolga (bolga i @dum sem getur valdid utbrotum 1 hud, lidverkjum og nyrnakvillum)

o Regnbogarodi (tegund ofneemisvidbragda i hud sem verdur vegna lyfjanotkunar, sykingar eda
sjukdoms)

. Taugakvillar svo sem manubdlga (bolga i midtaugakerfi) og tegund ldmunar sem kallast
Guillain-Barré heilkenni

o Proti, verkur og rodi a stungustad sem neer yfir meira en 10 cm svadi og stendur lengur en eina
viku (viobrogd sem likjast hudbedsbolgu 4 stungustad)

o Mikill proti 1 Gtlim sem sprautad var i sem varir lengur en viku

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
Geymid béluefnid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er
4 6skjunni og aletruninni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymiod 1 kaeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i upprunalegri ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus inniheldur

- Virkt innihaldsefni:
Yfirbords moétefnavakar infliensuveiru (hemagglitinin og nevraminidasi)* af stofni:

A/Astrakhan/3212/2020 (H5N8)-likur stofn (CBER-RG8A) (grein 2.3.4.4b) 7,5/mikrégromm**
i hverjum 0,5 ml skammti

* rektud i frjovgudum haenueggjum fra heilbrigdum hansnahdépum

*¥* a0 1 mikrogrommum hemagglutinins.

- Onzmisgladir MF59C.1:
Hver 0,5 ml skammtur af boéluefni inniheldur 9,75 mg skvalen, 1,175 mg
polysorbat 80, 1,175 mg sorbitan tridleat, 0,66 mg natriumsitrat og 0,04 mg sitronusyru.
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- Onnur innihaldsefni:
Onnur innihaldsefni eru: natriumkl16rid, kaliumklérid, kaliumtvivetnisfosfat, dinatriumfosfat
dihydrat, magnesiumklorid hexahydrat, kalsiumklério dihydrat og vatn fyrir stungulyf. Sja
kafla 2 — Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus inniheldur natrium og kalium.

Lysing 4 tliti Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus og pakkningastzerdir

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus er stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Dreifan er mjolkurlitadur hvitur vokvi.
bad feest i tilbunum afylltum sprautum sem innihalda 0,5 ml stakan skammt til inndelingar.

Pakkningar med 1 eda 10 afylltum sprautum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Seqirus S.r.l.

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

Framleioandi

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holland

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.ema.europa.eu/.
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