VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. LEGEMIDLETS NAVN
RotaTeq mikstur, opplesning

Vaksine mot rotavirus (levende)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
En dose (2 ml) inneholder:

rotavirus type* G1 ikke mindre enn 2,2 x 10° TU":?
rotavirus type* G2 ikke mindre enn 2,8 x 10° TU"2
rotavirus type* G3 ikke mindre enn 2,2 x 106 TU":?
rotavirus type* G4 ikke mindre enn 2,0 x 106 TU":?
rotavirus type* P1A[8] ikke mindre enn 2,3 x 10° TU"2

*humane-bovine rotavirus-reassortanter (levende), fremstilt i Vero-celler.

Infeksigse enheter
2Som nedre konfidensgrense (p = 0,95)

Hjelpestoffer med kjent effekt
Denne vaksinen inneholder 1080 mg sukrose og 37,6 mg natrium (se pkt. 4.4).

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Mikstur, opplesning

Lysegul, klar vaeske som kan ha et rosa skjaer
4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

RotaTeq er indisert som profylakse mot gastroenteritt forarsaket av rotavirusinfeksjon hos spedbarn fra
6 uker til 32 uker. (se pkt. 4.2, 4.4 og 5.1).

RotaTeq skal brukes i henhold til offisielle anbefalinger.
4.2 Dosering og administrasjonsmate

Dosering

Fra fadsel til 6 uker
RotaTeq er ikke indisert i denne undergruppen av pediatrisk populasjon.

Sikkerhet og effekt ved RotaTeq hos personer fra fadsel til 6 uker er ikke fastslatt.

Fra 6 uker til 32 uker
Vaksinasjonsregimet bestar av tre doser.



Forste dose med RotaTeq kan gis fra 6 ukers alder, men ikke senere enn 12 ukers alder.

RotaTeq kan gis til premature spedbarn forutsatt at svangerskapsperioden var pa minst 25 uker. Disse
spedbarnene ber motta den forste dosen med RotaTeq minst seks uker etter fodselen (se pkt. 4.4 og 5.1.).

Dosene ber gis med minst 4 uker mellom hver dose.

Det anbefales at vaksinasjonsregimet pa tre doser ber vere fullfert for barnet er 20-22 uker gammelt. Om
ngdvendig, kan den tredje (siste) dosen gis inntil barnet er 32 uker gammelt (se pkt. 5.1).

Fordi det ikke finnes data som viser at RotaTeq kan erstattes med en annen rotavirusvaksine, anbefales det
at barn som mottar RotaTeq som ferste vaksinedose mot rotavirusinfeksjon ogsé ber motta denne
vaksinen for alle pafalgende doser.

Hvis det observeres, eller det er sterk mistanke om at ikke hele dosen inntas (for eksempel at barnet
spytter ut eller gulper opp vaksinen), kan en enkelt erstatningsdose gis ved samme vaksinasjonsbesgk.
Dette er imidlertid ikke blitt undersekt i kliniske studier. Hvis problemet gjentar seg ma det ikke gis flere
erstatningsdoser.

Det anbefales ingen flere doser etter fullfert vaksinasjon med de 3 anbefalte dosene (se pkt. 4.4 og 5.1
angaende tilgjengelig informasjon om vedvarende beskyttelse).

Fra 33 uker til 18 ar
RotaTeq er ikke indisert i denne undergruppen av pediatrisk populasjon.

Administrasjonsméte
RotaTeq er kun beregnet til oral administrering.

RotaTeq SKAL UNDER INGEN OMSTENDIGHETER INJISERES.

RotaTeq kan gis uten hensyn til mat, drikke eller morsmelk.

Se pkt. 6.6 vedrerende instruksjoner for administrering av vaksinen

4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor ett eller flere av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
Overfolsomhet etter en tidligere vaksinasjon med rotavirusvaksine.

Tidligere tarminvaginasjon (intussusception).

Pasienter med medfedt misdannelse i mage- og tarmkanalen som kan veare predisponerte for
tarminvaginasjon (intussusception).

Spedbarn som har kjent, eller hvor det er mistanke om, immunsvikt (se pkt. 4.4 og 4.8).

Vaksinasjon med RotaTeq ma utsettes hos spedbarn som lider av akutt alvorlig febersykdom.
Tilstedeverelse av en lettere infeksjon er ikke en kontraindikasjon for vaksinasjon.

Vaksinasjon med RotaTeq ma utsettes hos pasienter som lider av akutt diaré eller oppkast.



4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Sporbarhet
For a forbedre sporbarheten til biologiske legemidler skal navn og batchnummer til det administrerte

legemidlet protokollferes.

Som for alle vaksiner mé hensiktsmessig medisinsk behandling alltid veere lett tilgjengelig i tilfelle en
anafylaktisk reaksjon etter administrering av vaksinen (se pkt. 4.8).

Det finnes ingen data pa sikkerhet eller effekt fra kliniske studier angdende administrering av RotaTeq til
immunsupprimerte spedbarn, til spedbarn eksponert for immunsuppressiv behandling in utero, spedbarn
med HIV-infeksjon eller spedbarn som har fatt en blodtransfusjon eller immunglobuliner i lopet av

42 dager etter dosering. Asymptomatisk HIV-infeksjon forventes ikke & pavirke sikkerhet eller effekt av
RotaTeq. Men siden det ikke foreligger tilstrekkelige data, anbefales det ikke at RotaTeq gis til
asymptomatiske HIV-smittede spedbarn. Administrering av RotaTeq til spedbarn som har blitt eksponert
for immunsuppressiv behandling in utero, skal vaere basert pa ngye overveielse av mulig nytte og risiko.

Etter markedsfering er det blitt rapportert tilfeller med gastroenteritt assosiert med vaksinevirus hos
spedbarn med alvorlig kombinert immunsvikt (SCID, se pkt. 4.3).

I studier ble RotaTeq skilt ut i avferingen hos 8,9 % av dem som fikk vaksinen, nesten utelukkende i uken
etter forste dose og hos kun ett barn (0,3 %) etter tredje vaksinedose. Maksimal utskillelse forekom innen
7 dager etter at vaksinedosen var gitt. Overforing av vaksinevirusstammer til ikke-vaksinerte kontakter er
observert etter markedsfering. RotaTeq ma gis med forsiktighet til personer som har ner kontakt med
personer som er immunsupprimert, (dvs. personer med maligniteter eller som pa annen méte har nedsatt
immunforsvar eller personer som mottar immunsupprimerende behandling). Omsorgspersoner til nylig
vaksinerte barn ma vere ngye med hygienen, spesielt etter & ha handtert avfering.

I en klinisk studie ble RotaTeq gitt til omtrent 1000 spedbarn fedt i 25. til 36. svangerskapsuke. Den forste
dosen ble gitt fra 6 uker etter fodselen. Sikkerheten og effekten til RotaTeq var sammenlignbar mellom
denne undergruppen spedbarn og spedbarn fedt til termin. Nitten av de rundt 1000 spedbarnene ble
imidlertid fodt i 25. til 28. svangerskapsuke, 55 ble fodt i 29. til 31. svangerskapsuke og resten ble fodt i
32. til 36. svangerskapsuke. Se pkt. 4.2 og 5.1.

Tarminvaginasjon (intussusception)

Som en forholdsregel ber helsepersonell folge opp ethvert symptom pa tarminvaginasjon (alvorlige
magesmerter, vedvarende oppkast, blod i avferingen, oppblast mage og/eller hay feber) siden data fra
observasjonsstudier antyder en gkt risiko for tarminvaginasjon, oftest i lepet av 7 dager etter vaksinasjon
mot rotavirus (se pkt. 4.8). Foreldre/foresatte ber rades til & melde fra til helsepersonell om slike
symptomer umiddelbart.

For personer som er predisponerte for tarminvaginasjon, se pkt. 4.3.

Det foreligger ingen data angéende sikkerhet eller effekt ved vaksinasjon av spedbarn med aktive
gastrointestinale sykdommer (inkludert kronisk diaré) eller veksthemming. Vaksinasjon med RotaTeq kan
vurderes med forsiktighet hos slike barn nar det etter legens mening medferer en storre risiko ved a ikke
vaksinere.

Graden av beskyttelse som oppnas med RotaTeq er basert pa at alle 3 dosene er gitt. Som med alle andre
vaksiner er det ikke sikkert at vaksinasjon med RotaTeq forer til fullstendig beskyttelse hos alle
vaksinerte. RotaTeq beskytter ikke mot gastroenteritt som folge av andre patogener enn rotavirus.



Kliniske beskyttelsesstudier mot rotavirus-gastroenteritt ble utfert i Europa, USA, Latin-Amerika og Asia.
I lopet av observasjonsperioden var den vanligste sirkulerende rotavirusgenotypen G1P[8], mens
rotavirusgenotypene G2P[4], G3P[8], G4P[8] og GIP[8] ikke ble identifisert sa ofte. Graden av
beskyttelse som RotaTeq kan gi mot andre rotavirusserotyper og i andre befolkningsgrupper er ukjent.

Det foreligger ingen kliniske data om bruk av RotaTeq som profylakse etter eksponering.

Den potensielle risikoen for apné og behovet for respiratorisk overvéking i 48-72 timer ber vurderes ved
primearvaksinasjon til svert premature spedbarn (fedt < 28 uke i svangerskapet), og spesielt for de med en
tidligere historie av respiratorisk umodenhet. Siden fordelene med vaksinasjon er hgy for denne gruppen
spedbarn, ber vaksinasjonen gjennomfoeres og ikke utsettes.

RotaTeq SKAL UNDER INGEN OMSTENDIGHETER INJISERES.

Sukrose
RotaTeq inneholder sukrose. Pasienter med sjeldne arvelige problemer med fruktoseintoleranse, glukose-
galaktosemalabsorpsjon eller sukrase-isomaltaseinsuffisiens skal ikke fa denne vaksinen. Se pkt. 2.

Natrium
Denne vaksinen inneholder 37,6 mg natrium per dose. Dette tilsvarer 1,88 % av WHOs anbefalte
maksimale daglige inntak av natrium pa 2 g for en voksen person. Se pkt. 2.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Samtidig bruk av RotaTeq med vaksiner som inneholder et eller flere av felgende antigener ved ca. 2, 4 og
6 maneders alder, viste at immunresponsene og sikkerhetsprofilene for disse vaksinene var upavirket:

- Vaksine mot difteri, tetanus og kikhoste (acelluleer komponent) (DTaP)

- Vaksine mot Haemophilus influenzae type b (Hib)

- Vaksine mot polio (inaktivert) (IPV)

- Vaksine mot hepatitt B (HBV)

- Vaksine mot pneumokokkinfeksjon (konjugert) (PCV)

Samtidig vaksinasjon med RotaTeq og vaksine mot DTaP-IPV-HBV-Hib (Infanrix hexa) ved ca. 2, 3 og
4 méaneder viste at immunresponsene og sikkerhetsprofilene for de samtidig brukte vaksinene var
upavirket i forhold til separate vaksinasjoner.

Samtidig vaksinasjon med RotaTeq og en vaksine mot meningokokkinfeksjon gruppe C (konjugert), hvor
tetanustoksoid ble brukt som bearerprotein, (MenCC) ved 3 og 5 maneder (og som regel samtidig med
vaksinen mot DTaP-IPV-Hib), etterfulgt av en tredje dose RotaTeq ved ca. 6 maneder, viste at
immunresponsene mot RotaTeq og MenCC ikke ble pavirket. Samtidig vaksinasjon resulterte i en
akseptabel sikkerhetsprofil.

Samtidig vaksinasjon med RotaTeq og oral poliovaksine (OPV) hadde ingen innvirkning pa
immunresponsen mot poliovirus antigenene. Selv om samtidig vaksinasjon med OPV forte til en svak
reduksjon i immunresponsen mot rotavirusvaksinen, foreligger det for eyeblikket ingen indikasjon for at
vaksinens kliniske beskyttelse mot alvorlig rotavirus-gastroenteritt pavirkes. Immunresponsen til RotaTeq
var upéavirket nar OPV ble gitt to uker etter RotaTeq.

RotaTeq kan derfor gis samtidig med monovalente eller kombinerte barnevaksiner som inneholder et eller
flere av felgende antigener: DTaP, Hib, IPV eller OPV, HBV, PCV og MenCC.



4.6 Fertilitet, graviditet og amming

RotaTeq er kun ment til bruk hos spedbarn. Data fra mennesker vedrerende bruk ved graviditet eller
amming foreligger derfor ikke, og fertilitets- eller reproduksjonsstudier hos dyr har ikke veert utfort.

4.7 Pavirkning av evnen til a kjore bil og bruke maskiner
Ikke relevant.
4.8 Bivirkninger

a. Sammendrag av sikkerhetsprofilen

I en gruppe spedbarn fra 3 placebokontrollerte kliniske studier (n=6130 fikk RotaTeq og 5560 fikk
placebo), ble RotaTeq evaluert med henblikk pa alle bivirkninger som forekom innen 42 dager etter
vaksinasjon med eller uten samtidig vaksinasjon med andre barnevaksiner. Totalt 47,0 % av barna som
fikk RotaTeq opplevde en bivirkning sammenlignet med 45,8 % av barna som fikk placebo. De mest
vanlig rapporterte bivirkningene som forekom oftere med vaksine enn med placebo var feber (20,9 %),
diaré (17,6 %) og oppkast (10,1 %).

Alvorlige bivirkninger ble vurdert hos alle deltakerne (36 150 som fikk RotaTeq og 35 536 som fikk
placebo) i 3 kliniske studier i opptil 42 dager etter hver dose. Generell frekvens av disse alvorlige
bivirkningene var 0,1 % blant dem som fikk RotaTeq og 0,2 % blant dem som fikk placebo.

b. Bivirkningstabell

Bivirkninger som var vanligere i vaksinegruppen i kliniske studier er oppgitt nedenfor etter organklasse og
frekvens. Basert pa samlede data fra 3 kliniske studier der 6130 spedbarn fikk RotaTeq og 5560 spedbarn
fikk placebo, oppstod de oppforte bivirkningene hos dem som fikk RotaTeq med hayere forekomst pa
mellom 0,2 % og 2,5 % sammenlignet med placebo.

Frekvensen er rapportert som:
Svert vanlige (>1/10), vanlige (>1/100, <1/10), mindre vanlige (>1/1000, <1/100), sjeldne (>1/10 000,
<1/1000), sveert sjeldne (<1/10 000), ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data)

Bivirkninger etter administrering av Rotateq i kliniske studier og bivirkninger rapportert etter
markedsfering (i kursiv)

Organklassesystem Frekvens Bivirkning
Infeksiose og parasittere Vanlige Infeksjon i evre luftveier
sykdommer

Mindre vanlige Nasofaryngitt, otitis media

Forstyrrelser i immunsystemet Ikke kjent Anafylaktisk reaksjon*

Sykdommer i respirasjonsorganer, Sjeldne Bronkospasme

thorax og mediastinum

Gastrointestinale sykdommer Sveert vanlige Diaré, oppkast
Mindre vanlige Blodig avforing®, smerte i ovre del av buken
Sveert sjeldne Tarminvaginasjon®"




Hud- og underhudssykdommer Mindre vanlige Utslett
Sjeldne Urtikaria™
Ikke kjent Angioodem*

Generelle lidelser og reaksjoner pd | Svert vanlige Feber

administrasjonsstedet Ikke kjent Irritabilitet*

"Denne bivirkningen ble identifisert ved overvéking etter markedsforing. Frekvenskategorien ble beregnet
basert pa relevante kliniske studier.

*Frekvenskategorien ble beregnet basert pa data fra observasjonsstudier

*Se pkt. 4.4

i Bivirkninger etter markedsforing (frekvensen kan ikke anslas ut fra tilgjengelige data).

c. Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

Kawasakis sykdom ble rapportert hos 5 av 36 150 mottakere av vaksinen (<0,1 %) og hos 1 av

35 536 mottakere av placebo (<0,1 %) med en relativ risiko (RR) pa 4,9 [95 % KI, 0,6 — 239,1] (ikke
statistisk signifikant). Det ble ikke observert gkt risiko for Kawasakis sykdom blant spedbarn som fikk
RotaTeq i en stor overvakingsstudie etter lansering for observasjon av legemiddelsikkerhet (se pkt. 5.1).

Tarminvaginasjon (intussusception)

Data fra observasjonsstudier vedrerende sikkerhet utfort i flere land antyder at rotavirusvaksinasjoner
medforer en gkt risiko for tarminvaginasjoner med opp til 6 ytterligere tilfeller per 100 000 spedbarn i
lopet av 7 dager etter vaksinasjon. Det er begrenset evidens for en mindre ekning av risikoen etter den
andre dosen. Bakgrunnsforekomsten av tarminvaginasjon hos spedbarn under 1 ar i disse landene 14
mellom 25 og 101 per 100 000 spedbarn per ar. Det er fremdeles uklart hvorvidt rotavirusvaksiner
pévirker den totale forekomsten av tarminvaginasjon, basert pa lengre oppfolgingsperioder (se pkt. 4.4).

d. Andre spesielle populasjoner
Apné hos svart premature spedbarn (< 28 ukers graviditet) (se pkt. 4.4).

Gastroenteritt med utskillelse av vaksinevirus hos spedbarn med alvorlig kombinert immunsvikt (SCID) er
rapportert etter markedsfering.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvéke forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.

4.9 Overdosering
Det foreligger rapporter om administrasjon av heyere enn anbefalte doser av RotaTeq.

Generelt er bivirkningsprofilen som er rapportert etter overdosering sammenlignbar med den som er
observert med anbefalte doser av RotaTeq.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Vaksiner. VirusvaksineATC-kode: JO7BH02

Beskyttelseseffekt

I kliniske studier er det vist effekt mot gastroenteritt pa grunn av rotavirusgenotype G1P[8], G2P[4],
G3P[8], G4P[8] og GI9P[8.]

Beskyttelseseffekten ved RotaTeq ble evaluert pé to méter i den placebokontrollerte studien ”Rotavirus
Efficacy and Safety Trial” (REST):

1. 15673 vaksinerte barn (2834 i vaksinegruppen, 2839 i placebogruppen), ble beskyttelseseffekt
malt som en reduksjon i forekomst av tilfeller med rotavirus (RV)-gastroenteritt forarsaket av
vaksine G-genotyper (G1-G4) som oppsto i perioden minst 14 dager etter den tredje vaksinedosen
til den forste fulle rotavirussesongen etter vaksinasjon var over.

2. 168 038 vaksinerte spedbarn (34 035 i vaksinegruppen) ble beskyttelseseffekt malt som en
reduksjon i frekvens av sykehusinnleggelse og henvendelser ved akuttmottak for RV-gastroenteritt

fra 14 dager etter den tredje vaksinedosen.

Resultatene av disse analysene er presentert i folgende tabeller.

Reduksjon i frekvens av tilfeller av RV-gastroenteritt gjennom en full sesong etter vaksinasjon
(RotaTeq n=2834) (% [95 % konfidensintervall])

Effekt mot enhver alvorlighetsgrad ved rotavirusgenotype
Alvorlig* Enhver Gl G2 G3 G4 G9
sykdom alvorlighets-
(G1-G4) grad
(G1-G4)
98,0 % 74,0 % 74,9 % 63,4 % 82,7 % 48,1 % 65,4 %
[88,3,100,0]" |[66.8,79.9]" | [67.3,80,9]" | [2,6,88.2]" | [<0,99,6] [<0,91,6] [<0, 99,3]

*Alvorlig defineres som en score pa > 16/24 ved a bruke et validert klinisk scoringssystem, basert pa
symptomenes intensitet og varighet (feber, oppkast, diaré og atferdsendringer)
¥ Statistisk signifikant

Reduksjon i sykehusinnleggelser/henvendelser ved akuttmottak grunnet RV-gastroenteritt i opp til 2 ar
etter vaksinasjon

(RotaTeq n=34 035) (% [95 % konfidensintervall])
G1-G4 Gl G2 G3 G4 G9
94,5 % 95,1 % 87,6 % 93,4 % 89,1 % 100 %
[91,2,96,6] [91,6,97.1]" | [<0, 98,5] [49.,4,99.11" | [52,0,97,5]" | [69.6, 100]"

T Statistisk signifikant

Reduksjon i forekomst av RV-gastroenterittilfeller forarsaket av genotypene G1-G4 under den andre
rotavirussesongen etter vaksinasjon var 88,0 % [95 % konfidensintervall 49.4, 98,7] for alvorlig sykdom
0g 62,6 % [95 % konfidensintervall 44,3, 75,4] for sykdom av enhver alvorlighetsgrad.




Beskyttende effekt mot genotypene G2P[4], G3P[8], G4P[8] og GIP[8] rotavirus var basert pa ferre kasus
enn for G1. Beskyttende effekt observert mot G2P[4] var mest sannsynlig bevirket av vaksinens G2-
komponent.

I en kombinert post hoc-analyse av REST og en annen fase I1I-studie var beskyttelseseffekten av vaksinen
mot G1-, G2-, G3- og G4-serotype RVG-tilfeller (enhver alvorlighetsgrad) 61,5 % [95 %KI: 14,2; 84,2]
blant spedbarn som var > 26 til < 32 uker gamle ved tredje dose.

I Finland ble det gjennomfort en forlengelse av REST-undersekelsen. Denne “Finnish Extension Study”
(FES) omfattet en undergruppe pa 20 736 pasienter som tidligere hadde deltatt i REST. Spedbarna ble
fulgt opp i 3 ar etter vaksinasjonen i FES.

Innen REST ble helsevesenet oppsekt 403 ganger (20 i vaksinegruppen og 383 i placebogruppen)
assosiert med RV-gastroenteritt forarsaket av G1-G4 og G9 i per-protokoll-populasjonen. Tilleggsdataene
fra FES gkte antall besgk med 136 totalt, hvorav 9 forekom i vaksinegruppen og 127 forekom i
placebogruppen. Totalt oppstod henholdsvis 31 % og 25 % av tilfellene i de respektive gruppene under
FES.

Basert pa kombinerte data fra REST og FES var reduksjonen i antall sykehusinnleggelser og akuttbesak
grunnet RV-gastroenteritt i inntil 3 ar etter vaksinasjon 94,4 % (95 % KI: 91,6, 96,2) for genotypene
G1-G4, 95,5 % (95 % KI: 92,8, 97,2) for genotype G1, 81,9 % (95 % KI: 16,1, 98,0) for genotype G2,
89,0 % (95 % KI: 53,3, 98,7) for genotype G3, 83,4 % (95 % KI: 51,2, 95,8) for genotype G4, og 94,2 %
(95 % KI: 62,2, 99,9) for genotype G9. I lgpet av det tredje aret var det ingen henvendelser til
helsevesenet angadende RV -gastroenteritt i vaksinegruppen (n=3 112) og én (ikke-klassifiserbar) i
placebogruppen (n=3 126).

Det bar gis en fullstendig vaksinasjonsserie pa 3 doser med RotaTeq (se pkt. 4.2) for & besorge det nivaet
og den varigheten av beskyttelse mot rotavirus-gastroenteritt som ble observert i de kliniske studiene.
Post hoc-analyser indikerte imidlertid at RotaTeq forte til en viss reduksjon i antall tilfeller av rotavirus-
gastroenteritt av en slik alvorlighetsgrad at sykehusinnleggelse eller akuttbesgk var nadvendig for alle tre
dosene var gitt (dvs. fra og med ca. 14 dager etter at forste dose ble gitt).

Effekt hos premature spedbarn

Innen REST, ble RotaTeq gitt til omtrent 1000 spedbarn som ble fadt i 25. til 36. svangerskapsuke.
Effekten til RotaTeq var sammenlignbar mellom denne undergruppen av spedbarn og spedbarn fadt til
termin.

Overvakingsstudie etter lansering for observasjon av legemiddelsikkerhet
I en stor prospektiv overvakingsstudie etter lansering i USA ble risikoen for Kawasakis sykdom analysert
blant 85 150 spedbarn som fikk én eller flere doser RotaTeq (oppfelging pé 17 433 personar).

I lopet av den 0-30 dagers oppfolgingsperioden etter vaksinasjonen var det ingen statistisk signifikante
forskjeller i andelen av Kawasakis sykdom sammenlignet med forventede bakgrunnstall. I tillegg var det
ingen statistisk signifikant gkt risiko for & fa disse bivirkningene i den 0-30 dagers oppfelgingsperioden
sammenlignet med en samtidig kontrollgruppe av spedbarn som fikk DTaP, men ikke RotaTeq (n=62 617,
oppfelging pa 12 339 personar). Det var ett sykejournalbekreftet tilfelle blant spedbarn som var vaksinert
med RotaTeq, sammenlignet med ett sykejournalbekreftet tilfelle i den samtidige DTaP-kontrollgruppen
(relativ risiko = 0,7, 95 % KI: 0,01-55,56). I de generelle sikkehetsanalysene fantes det ingen spesifikke
sikkerhetsrisikoer.

Data fra effektivitetsstudier
Studier etter markedsfering som viste effektivitet for forebygging av RV-gastroenteritt (RVGE)




Studiedesign Studiepopulasjon Endepunkter Effektivitet RV-
(region) % [95 % KI] sesong
Analyse av 33 140 vaksinert Sykehusinnleggelse og 100 % 2007-
sykehusforsikrings- | 26 167 uvaksinert akuttbesgk grunnet RVGE | [87,100] 2008
kravdatabase Alder > 7 maneder
(USA) Fikk 3 doser Polikliniske pasienter
grunnet RVGE
96 % [76,100]
Sykehusinnleggelse og
akuttbesgk grunnet
gastroenteritt av alle 59 % [47,68]
arsaker
Kohortstudie 1895 vaksinert med Sykehusinnleggelse 98 % [83,100] | 2007-
(Frankrike) 3 doser grunnet RVGE 2008
2102 uvaksinert 2008—
Alder <2 ar 2009
Kasus- 402 kasus Sykehusinnleggelse og 80 % [74,84] | 2011-
kontrollstudie 2559 kontroller* akuttbesok grunnet RVGE 2012
(USA) Alder <8 ar Stammespesifikt 2012-
Fikk 3 doser - G1P[8] 89 % [55,97] | 2013
- G2P[4] 87 % [65,95]
- G3P[8] 80 % [64,89]
- G12P[8] 78 % [71,84]
Aldersspesifikt
- 1. levear 91 % [78.,96]
- 2. levear 82 % [69,89]
- 3. levear 88 % [78,93]
- 4. levear 76 % [51,88]
- 5. levear 60 % [16,81]
- 6-7. levear 69 % [43,84]

*Kontroller med RV-negativ akutt gastroenteritt

Immunogenitet

Den immunologiske mekanismen som forer til at RotaTeq induserer beskyttelse mot rotavirus-

gastroenteritt er ikke fullstendig forstatt. Ingen immunologiske korrelater for beskyttelse er for tiden

identifisert for rotavirusvaksiner. I fase IlI-studiene oppnadde mellom 92,5 % og 100 % av mottakerne av

RotaTeq en signifikant gkning i serumantirotavirus IgA etter 3 dose-serien. Vaksinen induserer en
immunrespons (dvs. dannelse av serumneytraliserende antistoff) til de fem human-rotavirusproteinene,
som er uttrykt pa reassortantene (G1, G2, G3, G4 og P[8]).

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Ikke relevant.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata
En oral toksisitetsstudie av enkel og gjentatt dosering hos mus antyder ingen spesiell fare for mennesker.

Dosen som ble gitt til mus var ca. 2,79 x 10® infeksiose enheter per kg (ca. 14 ganger hoyere enn anvist
spedbarnsdose).
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6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Sukrose

Natriumsitrat

Natriumdihydrogenfosfatmonohydrat

Natriumhydroksid

Polysorbat 80

Dyrkingsmedium (som inneholder uorganiske salter, aminosyrer og vitaminer)
Vann, renset

6.2 Uforlikeligheter

Denne vaksinen skal ikke blandes med andre legemidler da det ikke er gjort studier pa uforlikelighet.
6.3 Holdbarhet

2 ar

RotaTeq skal gis straks etter at den er tatt ut av kjeleskapet.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C til 8 °C).

Oppbevar tuben i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

6.5 Emballasje (type og innhold)

2 ml opplesning i en ferdigfylt myk tube (lavdensitetspolyetylen), med skrulokk (heydensitetspolyetylen) i
pakningsstarrelse pa 1 eller 10 forhandsfylt(e) klemmetube(r).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.
6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering

Vaksinen skal gis oralt uten 4 blande den med andre vaksiner eller opplasninger. Skal ikke fortynnes.
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Slik gis vaksinen:

Riv opp den beskyttende posen og ta ut tuben.

Tom vesken fra tubespissen ved & holde tuben vertikalt og banke pa skrulokket.

Apne endosebeholderen i 2 enkle trinn:
1. Stikk hull pa dispenseringsspissen ved & skru lokket med klokken til den
er stram.
f 2. Fjern lokket ved & skru det mot klokken.
N\ 7
g =4 Gi dosen ved & forsiktig klemme vesken inn i barnets munn mot kinnet til tuben

I

7 }EUH

er tom. (Det kan sitte en drape igjen i spissen.)

Kast den tomme tuben og lokket i en godkjent beholder for smittefarlig avfall i
overensstemmelse med lokale krav.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall skal destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederland.

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/06/348/001
EU/1/06/348/002
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE /SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 27. juni 2006
Dato for siste fornyelse: 18. mai 2011

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemiddel er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu.
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VEDLEGG 11

TILVIRKER AV BIOLOGISK AKTIVT VIRKESTOFF OG
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE
LEVERANSE OG BRUK

ANDRE VILKAR OG KRAYV TIL
MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE SIKKER
OG EFFEKTIV BRUK AV LEGEMIDLET
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A. TILVIRKER AV BIOLOGISK AKTIVT VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG
FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk aktivt virkestoff

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486
USA

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederland

I pakningsvedlegget skal det std navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig for batch release for
gjeldende batch

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK
o Offisiell bach release

I henhold til artikkel 114 av direktiv 2001/83/EF vil offisiell bach release utfores av et statlig laboratorium
eller et laboratorium utnevnt for dette formélet.

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
o Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette legemidlet er
angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for i Artikkel 107¢(7) av
direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som publiseres pa nettstedet til Det
europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency).

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK AV
LEGEMIDLET

o Risikohandteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal gjennomfere de nedvendige aktiviteter og intervensjoner
vedregrende legemiddelovervakning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul 1.8.2 i
markedsforingstillatelsen samt enhver godkjent pafelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:

. pa forespersel fra Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency);

o nar risikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at en
viktig milepel (legemiddelovervéakning eller risikominimering) er nadd.
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VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

RotaTeq - Pakningssterrelse pa 1 enkel dose (2 ml) — tube
RotaTeq — Pakningssterrelse pa 10 enkle doser (2 ml) - tube

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

RotaTeq mikstur, opplasning
Vaksine mot rotavirus (levende)

2.  DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

En dose (2 ml) inneholder rotavirus type *:

Gl >2,2 x 10° TU!
G2 >2,8 x 10° [U!
G3 >2,2x 106 TU!
G4 >2,0 x 10° TU
PIA[8] >2,3 x 10° TU!

*humane-bovine rotavirus-reassortanter (levende), fremstilt i Vero-celler.

Infeksigse enheter

| 3. LISTE OVER HIELPESTOFFER

Hjelpestoffer: sukrose, natrium

| 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

2 ml mikstur opplesning i en tube
pakning med 1 tube
pakning med 10 tuber

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Kun til oral bruk
Les pakningsvedlegget for bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
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| 8. UTLOPSDATO

EXP

1 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjalt.
Oppbevar tuben i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN |

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/06/348/001 pakning med 1 tube
EU/1/06/348/002 pakning med 10 tuber

| 13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |

[15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Begrunnelse akseptert for ikke a inkludere blindeskrift.

17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) — I ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA BLISTER ELLER STRIP

Tekst for beskyttelsesposen

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

RotaTeq mikstur, opplasning
Vaksine mot rotavirus (levende)

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

MSD

3.  UTLOPSDATO

EXP

| 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. ANNET

1 dose
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Tube etikett

| 1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

RotaTeq
Mikstur, opplesning

2. ADMINISTRASJONSMATE

3.  UTLOPSDATO

EXP

| 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1 dose (2 ml)

6.  ANNET

MSD
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B. PAKNINGSVEDLEGG

23



Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren
RotaTeq mikstur, opplesning
Vaksine mot rotavirus (levende)

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for barnet vaksineres. Det inneholder informasjon som

er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Sper lege eller apotek hvis du har flere sparsmal eller trenger mer informasjon.

- Kontakt lege eller apotek dersom barnet ditt far bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva RotaTeq er, og hva det brukes mot

Hva du ma vite for barnet ditt far RotaTeq
Hvordan du bruker RotaTeq

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer RotaTeq

Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon

A

1. Hva RotaTeq er, og hva det brukes mot

RotaTeq er en oral vaksine som bidrar til & beskytte spedbarn og sma barn mot gastroenteritt (diaré og
oppkast) som forarsakes av rotavirus-infeksjon og kan gis til barn i alderen fra 6 uker til 32 uker (se
avsnitt 3). Vaksinen inneholder 5 typer levende rotavirus-stammer. Néar spedbarnet far vaksinen vil
immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) lage antistoff mot de vanligste typene av rotavirus. Disse
antistoffene bidrar til & beskytte barnet mot gastroenteritt som folge av disse typene med rotavirus.

2. Hva du ma vite for barnet ditt far RotaTeq

Bruk ikke RotaTeq:

- dersom barnet er allergisk (overfelsomt) overfor noen av innholdsstoffene i denne vaksinen (se
avsnitt 6 Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon).

- dersom barnet utviklet en allergisk reaksjon etter at det fikk en dose med RotaTeq eller en annen
rotavirusvaksine.

- dersom barnet tidligere har hatt tarminvaginasjon (intussusception) (tarmobstruksjon, der en del av
tarmen folder seg inn i et tarmstykke nedenfor).

- dersom barnet ble fodt med en misdannelse i mage- og tarmsystemet som kan gjore det predisponert
for tarminvaginasjon (intussusception).

- dersom barnet har en sykdom som reduserer motstandskraft mot infeksjon.

- dersom barnet har en alvorlig infeksjon med hay feber. Det kan bli nedvendig & utsette
vaksinasjonen til barnet er friskt. En mindre infeksjon som f.eks. forkjelelse skal ikke vere noe
problem, men radfer deg med legen forst.

- dersom barnet har diaré eller kaster opp. Det kan bli nedvendig & utsette vaksinasjonen til barnet er
friskt.
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Advarsler og forsiktighetsregler

Snakk med lege eller apotek dersom barnet:

- har fatt blodoverfering eller immunglobulin i lgpet av de siste 6 ukene.

- har naer kontakt med f.eks. et familiemedlem som har svekket immunforsvar, f.eks. en person med
kreft eller som tar legemiddel som kan svekke immunforsvaret.

- har en sykdom i mage- og tarmsystemet.

- ikke har lagt pa seg og vokst som forventet.

- eller moren har tatt legemiddel som svekker immunforsvaret under graviditeten.

Kontakt lege/helsepersonell umiddelbart dersom barnet ditt far kraftige magesmerter, vedvarende oppkast,
blod i avferingen, oppblast mage og/eller hoy feber etter at barnet ditt har fatt RotaTeq (se ogsé avsnitt 4
«Mulige bivirkninger»).

Du ma som vanlig alltid vaske hendene grundig etter at du har skiftet skitne bleier.

Som med andre vaksiner beskytter kanskje ikke RotaTeq fullstendig alle barna som vaksineres, selv etter
at de har fatt alle tre dosene.

Dersom barnet ditt allerede er smittet med rotavirus, men enda ikke er blitt sykt nar det vaksineres, er det
ikke sikkert at RotaTeq kan forhindre sykdommen.

RotaTeq beskytter ikke mot diaré og oppkast av andre arsaker enn rotavirus.

Andre legemidler og RotaTeq

RotaTeq kan gis samtidig som barnet far andre vanlig anbefalte vaksiner, f.eks. vaksine mot difteri,
stivkrampe (tetanus), kikhoste (acellulaer), Haemophilus influenzae type b-infeksjon (konjugert), polio
(inaktivert eller oral), hepatitt B, pneumokokkinfeksjon (konjugert) og meningokokkinfeksjon gruppe C
(konjugert).

Snakk med lege eller apotek dersom barnet bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler (eller andre vaksiner).

RotaTeq sammen med mat og drikke

Det er ingen restriksjoner pa inntak av mat eller drikke, inkludert morsmelk, verken for eller etter
vaksinasjon med RotaTeq.

RotaTeq inneholder sukrose

RotaTeq inneholder sukrose. Dersom du har fétt vite at barnet ikke téler enkelte sukkertyper, snakk med
lege for vaksinen gis.

RotaTeq inneholder natrium

Denne vaksinen inneholder 37,6 mg natrium (finnes i bordsalt) i hver dose. Dette tilsvarer 1,88 % av den
anbefalte maksimale daglige dosen av natrium gjennom dietten for en voksen person.
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3. Hvordan du bruker RotaTeq

RotaTeq ER KUN TIL ORAL BRUK.

En lege eller sykepleier vil gi barnet de anbefalte dosene med RotaTeq. Vaksinen gis ved & forsiktig
klemme tuben slik at vaksinen dryppes inn i barnets munn.

Vaksinen kan gis uten hensyn til mat, drikke eller morsmelk.

I tilfeller hvor barnet spytter ut eller gulper opp det meste av vaksinen, kan én enkelt erstatningsdose gis
ved samme vaksinasjonsbesgk.

Denne vaksinen mé ikke under noen omstendigheter gis som injeksjon.

Den forste dosen (2 ml) med RotaTeq kan gis fra 6 ukers alder, og skal gis for 12 ukers alder (ca.

3 maneder). RotaTeq kan gis til premature spedbarn forutsatt at svangerskapet har vart i minst 25 uker.
Disse spedbarnene skal motta den forste dosen av vaksinen mellom 6 og 12 uker etter fodselen.

Barnet far 3 doser med RotaTeq med minst fire ukers mellomrom. Det er viktig at barnet far alle 3 dosene
med vaksine for & oppné beskyttelse mot rotavirus. Det er & foretrekke at alle tre dosene gis innen

20-22 ukers alder, og alle tre dosene ma vere gitt for barnet er 32 uker gammelt.

Dersom den forste dosen som gis til barnet er RotaTeq, anbefales det at barnet ogsé far RotaTeq (og ikke
en annen vaksine) til alle pafelgende doser.

Dersom du har glemt en avtale for RotaTeq
Det er viktig at du felger anvisningene til legen vedrerende barnets timeavtaler for alle vaksinedosene.
Dersom du glemmer eller ikke kan komme til avtalt time med legen skal du sperre vedkommende om rad.
4. Mulige bivirkninger
Som alle vaksiner og legemidler kan denne vaksinen forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.
Kontakt lege/helsepersonell umiddelbart dersom barnet ditt far noen av felgende symptomer:

e Allergiske reaksjoner (frekvens kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data) som kan vere alvorlige

(anafylaktiske). Disse kan inkludere allergisk hevelse som kan ramme ansiktet, leppene, tungen

eller svelget.

e Luftveiskrampe (sjeldne, kan ramme opptil 1 av 1 000 spedbarn). Dette kan vise seg som hvesing,
hosting eller vanskeligheter med & puste.

e Alvorlige magesmerter, vedvarende oppkast, blod i avfaringen, oppblast mage og/eller hoy feber.
Dette kan veere symptomer pa en svert sjelden (kan ramme opptil 1 av 10 000 spedbarn), men

alvorlig bivirkning kalt tarminvaginasjon (tarmobstruksjon der en del av tarmen folder seg inn i et
tarmstykke nedenfor).

Andre bivirkninger rapportert ved bruk av RotaTeq:
e Svert vanlige (kan ramme mer enn 1 av 10 spedbarn): feber, diaré¢, oppkast

e Vanlige (kan ramme opptil 1 av 10 spedbarn): gvre luftveisinfeksjoner
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e Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 spedbarn): magesmerter (se ogsa over for symptomer pa
tarminvaginasjon, en svert sjelden bivirkning), rennende nese og sar hals, grebetennelse, utslett, blod i
avferingen

e Sjeldne (kan ramme opptil 1 av 1 000 spedbarn): elveblest

e Ikke kjent (kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data): irritabilitet

For svert premature barn (fodt etter en svangerskapsperiode pa 28 uker eller kortere) kan en forlenget
pusterytme forekomme 2-3 dager etter vaksinering.

Snakk med lege/helsepersonell dersom du ensker ytterligere opplysninger om bivirkningene av RotaTeq.
Melding av mistenkte bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsé bivirkninger som ikke er
nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale
meldesystemet som beskrevet i Appendix V*. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon
om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer RotaTeq

Denne vaksinen oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke denne vaksinen etter utlepsdatoen som er angitt pa etiketten etter EXP. Utlgpsdatoen er den
siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C til 8 °C). Oppbevar tuben i ytteremballasjen for & beskytte mot
lys.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvannet eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
hvordan legemidler som du ikke lenger bruker skal kastes. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.
6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av RotaTeq

Virkestoffer i RotaTeq er 5 humane-bovine reassortante rotavirus-stammer:

Gl 2.2 x 10° infeksigse enheter
G2 2,8 x 10% infeksiose enheter
G3 2,2 x 10° infeksigse enheter

G4 2,0 x 10° infeksigse enheter
P1A[8] 2,3 x 10° infeksigse enheter

Andre innholdsstoffer i RotaTeq er: sukrose, natriumsitrat, natriumdihydrogenfosfatmonohydrat,

natriumhydroksid, polysorbat 80, dyrkingsmedium (som inneholder uorganiske salter, aminosyrer og
vitaminer) og renset vann.
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Hvordan RotaTeq ser ut og innholdet i pakningen
Mikstur, opplesning
Denne vaksinen kommer i en endosebeholder (tube) og er en lysegul klar veeske som kan ha et rosa skjer.

RotaTeq fas i pakningsstarrelser pa 1 eller 10 tuber. Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli
markedsfort.

Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

Innehaver av markedsferingstillatelsen: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nederland.

Tilvirker ansvarlig for batch frigivelse: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Nederland

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsferingstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247

dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk lapm u foym bearapus EOO/, MSD Belgium

Ten.: + 359 2 819 3737 Tél: +32(0)27766211

info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300

dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.

TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)

dkmail@msd.com malta_info@merck.com

Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500 Tel: 0800 9999000

medinfo@msd.de (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel: +372 614 4200 TIf: +47 3220 73 00

dpoc.estonia@msd.com medinfo.norway@msd.com
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EA\\Gda

MSD A.Q.E.E.

TmA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvzpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: + 371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
Inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386 1 520 4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com
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Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) https://www.ema.europa.eu og pa nettstedet til
www.felleskatalogen.no.

Pafelgende informasjon er bare beregnet pa helsepersonell:

30



Bruksanvisning

Slik gis vaksinen:

. Riv opp den beskyttende posen og ta ut tuben.
Ih I|III
(=
U
- It A
+ q{“‘-x\ Tom vasken fra tubespissen ved & holde tuben vertikalt og banke pa
N T skrulokket.
I_‘
Apne tuben i 2 enkle trinn:
1. Stikk hull pa tubespissen ved a skru lokket med klokken til det er
stramt.
2. Fjern lokket ved & vri den mot klokken.
\H —
Y
. Sy HL
) i H\\

Gi dosen ved a forsiktig klemme vesken inn i barnets munn mot kinnet til
tuben er tom. (Det kan sitte en dripe igjen i spissen.)

Kast den tomme tuben og lokket i en beholder godkjent til smittefarlig
avfall i overensstemmelse med lokale krav.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall skal destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

Se dessuten avsnitt 3. Hvordan du bruker RotaTeq.
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