ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild Tn ambalaj multidoza

Vaccin impotriva virusului sincitial respirator (bivalent, recombinant)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Dupa reconstituire, o doza (0,5 ml) contine:

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup A stabilizata in
conformatia de prefuziune* 60 micrograme

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup B stabilizata in
conformatia de prefuziune? 60 micrograme

(Antigene VSR)

! glicoproteina F stabilizatd in conformatia cu prefuziune

2 produs pe celule ovariene de hamster chinezesc prin tehnologia ADN-ului recombinant.

Excipient cu efect cunoscut

O doza contine 0,08 miligrame de polisorbat 80 (vezi pct. 4.4).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
Pulbere si solvent pentru solutie injectabild in ambalaj multidoza.

Pulberea este alba.

Solventul este un lichid limpede, incolor.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Abrysvo este indicat pentru:

. imunizarea activa a persoanelor gravide in vederea protejarii sugarilor, de la nastere pana la
varsta de 6 luni, Tmpotriva bolii tractului respirator inferior cauzata de virusul sincitial respirator

(VSR). Vezi pct. 4.2 51 5.1.

. imunizarea activa a persoanelor cu varsta de 18 ani si peste, pentru prevenirea bolii de tract
respirator inferior cauzate de VSR.

Utilizarea acestui vaccin trebuie si fie in conformitate cu recomandarile oficiale.



4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Persoane gravide
O doza unici de 0,5 ml trebuie administrata intre saptimanile 24 si 36 de sarcina (vezi pet. 4.4 si 5.1).

Persoane cu varsta de 18 ani si peste
Trebuie administratid o doza unica de 0,5 ml.

Nu a fost stabilitd nevoia de revaccinare.

Persoane imunocompromise
Trebuie administratd o doza unica de 0,5 ml. Nu a fost stabilita necesitatea administrarii unei a doua
doze (vezi pct. 5.1).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Abrysvo la copii (de la nastere pana la mai putin de 18 ani) nu au fost inca
stabilite. Sunt disponibile date limitate la adolescente gravide si sugarii lor. Vezi pct. 5.1.

Mod de administrare

Abrysvo trebuie administrat prin injectare intramusculara in muschiul deltoid din partea superioara a
bratului.

Vaccinul nu trebuie amestecat cu niciun alt vaccin sau medicament.

Pentru instructiuni privind reconstituirea si manipularea medicamentului inainte de administrare, vezi
pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Hipersensibilitate si anafilaxie

Supravegherea si tratamentul medical corespunzator trebuie sa fie intotdeauna disponibile imediat in
cazul aparitiei unui eveniment anafilactic dupa administrarea vaccinului.

Reactii legate de anxietate

Pot apérea reactii legate de anxietate, inclusiv reactii vaso-vagale (sincopa), hiperventilatie sau reactii
legate de stres, in asociere cu vaccinarea, ca un raspuns psihogen la injectia cu ac. Este important sa fie
implementate proceduri pentru a preveni ranirea din cauza lesinului.

Afectiuni concomitente

Vaccinarea trebuie améanata la persoanele care sufera de o afectiune febrild acuta. Totusi, prezenta unei
infectii minore, cum este o raceald, nu trebuie sa duca la amanarea vaccinarii.



Trombocitopenia si tulburérile de coagulare

Abrysvo trebuie administrat cu precautie la persoanele cu trombocitopenie sau orice tulburari de
coagulare, deoarece poate aparea sangerarea sau invinetirea dupa administrarea intramusculara la
aceste persoane.

Persoane imunocompromise

Siguranta si imunogenitatea au fost evaluate la persoanele imunocompromise, inclusiv la cele care
primesc tratament imunosupresor (vezi pct. 4.8 si 5.1). Eficacitatea Abrysvo poate fi mai scazuta la
persoanele imunodeprimate.

Persoane gravide care au 0 varsta gestationald mai mica de 24 de saptimani

Abrysvo nu a fost studiat la persoanele gravide care au 0 varsta gestationald mai mica de 24 de
saptamani. Deoarece protectia sugarului impotriva VSR depinde de transferul transplacentar al
anticorpilor materni, Abrysvo trebuie administrat intre saptamanile 24 si 36 de sarcina (vezi pct. 4.2 si
5.1).

Limitari ale eficacitatii vaccinului

La fel ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca dupa vaccinare sa nu fie provocat un raspuns imun
protector.

Excipienti

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine polisorbat 80. Polisorbatii pot cauza reactii alergice.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Abrysvo poate sa fie administrat concomitent Cu:
e vaccinurile gripale sezoniere, fie in doza standard, cu adjuvant, fie in doza mare, fara adjuvant
e vaccinurile COVID-19 de tip ARNm, cu sau fara administrarea concomitenta a unui vaccin
gripal in doza mare, fara adjuvant.

Se recomanda un interval de cel putin doua saptamani intre administrarea Abrysvo si a vaccinului
tetanic, difteric si pertussis acelular (Tdap). Nu au existat probleme legate de siguranta atunci cand
Abrysvo a fost administrat concomitent cu Tdap la femei sanatoase, care nu sunt gravide. Raspunsurile
imune la VSR A, VSR B, componenta tetanica si difterica induse in cazul administrarii concomitente
au fost non-inferioare celor induse atunci cand vaccinurile au fost administrat separat. Totusi
raspunsurile imune la componenta pertussis au fost mai scazute in cazul administrarii concomitente,
decét in cazul administrarii separate, si nu a indeplinit criteriul de non-inferioritate. Nu se cunoaste
relevanta clinica a acestei observatii.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina

Datele de la femeile gravide (mai mult de 4000 de rezultate Tn urma expunerii) nu au indicat toxicitate
malformativa sau feto/neonatala.

Rezultatele din studiile efectuate cu Abrysvo la animale nu evidentiaza efecte nocive directe sau
indirecte cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).



Tntr-un studiu de faza 3 (Studiul 1), evenimentele adverse materne raportate Tn decurs de 1 luna de la
vaccinare au fost similare in grupul cu Abrysvo (14%) si grupul cu placebo (13%).

Nu au fost detectate semnale privind siguranta la sugari si copii in varsta de pana la 24 de luni.
Incidentele pentru evenimentele adverse raportate Tn decurs de 1 luna de la nastere la sugari au fost
similare in grupul cu Abrysvo (38%) si grupul cu placebo (35%). Efectele majore asupra nasterii
evaluate in grupul cu Abrysvo fata de placebo au inclus nastere prematura [207 (6%) si respectiv 172
(5%)], greutate redusa la nastere [186 (5%) si respectiv 158 (4%)] si anomalii congenitale [205 (6%) si
respectiv 245 (7%)].

Alaptarea

Nu se cunoaste daca Abrysvo se excreta in laptele uman. Nu au fost demonstrate reactii adverse
produse de Abrysvo asupra nou-nascutilor alaptati de mame vaccinate.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date la om cu privire la efectul Abrysvo asupra fertilitatii.

Studii efectuate la animale nu evidentiaza efecte nocive directe sau indirecte asupra fertilitatii la
femele (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Abrysvo nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Persoane gravide

La femei gravide cu varsta gestationala intre 24 — 36 de sdptamani, cele mai frecvente reactii adverse
raportate au fost durere la locul de vaccinare (41%,) cefalee (31%) si mialgie (27%). Majoritatea
reactiilor locale si sistemice la participantele materne au fost usoare pand la moderate ca severitate si
s-au remis Tn interval de 2 — 3 zile de la debut.

Persoane cu varsta de 18 ani si peste

La persoanele cu varsta de 18 ani si peste, cele mai frecvente reactii adverse raportate au fost
fatigabilitate (23%), cefalee (20%), durere la locul de vaccinare (19%) si mialgie (16%). Majoritatea
reactiilor au fost usoare pana la moderate ca severitate si s-au remis in interval de 1 — 2 zile de la
debut.

Lista reactiilor adverse prezentate sub forma de tabel

Siguranta administrarii unei doze unice de Abrysvo femeilor gravide cu varsta gestationala Tntre 24 —
36 de saptamani (n=3698) si la persoanele in varsta de 18 ani si peste (n=20275) a fost evaluata in
studii clinice.

Reactiile adverse sunt enumerate in functie de urmatoarele categorii de frecventa:
Foarte frecvente (>1/10);

Frecvente (>1/100 si <1/10);

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

Rare (>1/10000 si < 1/1000);

Foarte rare (< 1/10000);

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie clasificarea pe aparate, sisteme si organe, in
ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tabelul 1 Reactii adverse dupa administrarea de Abrysvo
Clasificarea pe aparate, sisteme si organe | Reactii adverse Reactii adverse
persoane gravide persoane > 18 ani
<49 de ani
Tulburari hematologice si limfatice
Limfadenopatie | Rare | Rare
Tulburari ale sistemului imunitar
Anafilaxie Foarte rare
Reactii de hipersensibilitate (includ Rare Rare
eruptii cutanate, urticarie)
Tulburari ale sistemului nervos
Cefalee Foarte frecvente Foarte frecvente
Sindromul Guillain-Barré Foarte rare
Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mialgie Foarte frecvente Foarte frecvente
Artralgie Frecvente
Tulburéri generale si la nivelul locului de administrare
Fatigabilitate Foarte frecvente
Durere la nivelul locului de vaccinare Foarte frecvente Foarte frecvente
Inrosire la nivelul locului de vaccinare Frecvente Frecvente
Tumefiere la nivelul locului de vaccinare | Frecvente Frecvente
Pirexie Mai putin frecvente
Prurit la nivelul locului de vaccinare Rare
Echimoza la nivelul locului de vaccinare Rare
Hematom la nivelul locului de vaccinare Rare

Grupe speciale de pacienti

Persoane imunocompromise cu varsta de 18 ani si peste
Reactogenitatea a fost in concordanta cu profilul cunoscut al Abrysvo. Nu au fost constatate probleme
neasteptate legate de siguranta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu existd un tratament specific pentru supradozajul cu Abrysvo. In eventualitatea unui supradozaj,
persoana trebuie monitorizata si trebuie sa i se ofere tratament simptomatic dupd cum este
corespunzator.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri, alte vaccinuri virale; codul ATC: JO7BX05

Mecanism de actiune



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Abrysvo contine doua antigene ale VSR, sub forma proteinei F recombinanta stabilizata in
conformatia de prefuziune, reprezentand subgrupurile VSR-A si VSR-B. Proteina F in conformatia de
prefuziune este tinta primara a anticorpilor neutralizanti care blocheaza infectia cu VSR. Dupa
administrarea intramusculara, antigenele reprezentate de proteina F in conformatia de prefuziune
provoaca un raspuns imun, care protejeaza impotriva bolii tractului respirator inferior (BTRI) asociata
VSR.

La sugarii nascuti din mame care au fost vaccinate cu Abrysvo Intre saptdmanile 24 si 36 de gestatie,
protectia impotriva BTRI asociatd VSR se datoreaza transferului transplacentar al anticorpilor

neutralizanti impotriva VSR. Adultii cu varsta de 18 ani si peste sunt protejati prin imunizare activa.

Eficacitate clinica

Sugari de la nastere pdnd la vdrsta de 6 luni, prin imunizare activd a persoanelor gravide

Studiul 1 a fost un studiu multicentric de faza 3, randomizat (1:1), in regim dublu-orb, controlat cu
placebo, pentru a evalua eficacitatea unei doze unice de Abrysvo pentru prevenirea BTRI asociata
VSR la sugarii nascuti din persoane vaccinate intre saptdmanile 24 si 36 de gestatie. Nu a fost stabilita
nevoia de revaccinare la sarcinile ulterioare.

BTRI asociata VSR a fost definita ca o vizita care a necesitat ingrijire medicala la persoane cu VSR
confirmat prin reactie de polimerizare in lant cu revers-transcriptaza (RT-PCR) si cu unul sau mai
multe din urméatoarele simptome respiratorii: respiratie accelerata, saturatie scazuta de oxigen (SpO2
<95%) si tiraj intercostal. BTRI severa asociatd VSR a fost definitd ca BTRI asociata VSR care a
ndeplinit suplimentar cel putin unul dintre urmatoarele criterii: respiratie foarte accelerata, saturatie
scazuta de oxigen (SpO2 <93%), tub nazal cu flux crescut sau ventilatie mecanica, internare la terapie
intensiva timp de >4 ore si/sau incapacitatea de a raspunde/inconstienta.

Tn acest studiu, 3711 de persoane gravide cu sarcini cu fat unic, necomplicate, au fost randomizate in
grupul cu Abrysvo si 3709 in grupul cu placebo.

Eficacitatea vaccinului (EV) a fost definita ca reducerea riscului relativ a criteriului final in grupul cu
Abrysvo, comparativ cu grupul cu placebo, pentru sugarii nascuti din persoane gravide care au primit
interventia repartizatd. La analiza primara, au existat doua criterii principale de evaluare a eficacitatii,
evaluate Tn paralel, BTRI severa, VSR-pozitiva, care a necesitat ingrijiri medicale, si BTRI
VSR-pozitiva, care a necesitat ingrijiri medicale, aparuta in interval de 90, 120, 150 sau 180 de zile
dupa nastere.

Dintre femeile gravide carora li s-a administrat Abrysvo, 65% au fost de rasa caucaziana, 20% au fost
de culoare sau afro-americane si 29% au fost hispanice/latino. Varsta mediana a fost de 29 de ani
(interval 16 — 45 ani); 0,2% dintre participante au avut varsta sub 18 ani si 4,3% sub 20 de ani.
Mediana varstei gestationale in momentul vaccinarii a fost de 31 de saptamani si 2 zile (interval 24 de
saptamani si 0 zile pana la 36 de saptamani si 4 zile). Mediana varstei gestationale a sugarilor la
nastere a fost de 39 saptadmani si 1 zi (interval 27 saptamani si 3 zile pana la 43 saptamani si 6 zile).

Eficacitatea vaccinului este prezentata in Tabelele 2 si 3.



Tabelul 2

Eficacitatea vaccinirii cu Abrysvo impotriva BTRI severe cauzate de VSR, care

a necesitat Ingrijiri medicale la sugari de la nastere pana la varsta de 6 luni prin
imunizare activa a persoanelor gravide — Studiul 1

Perioada Abrysvo Placebo EV %
Numiir de cazuri Numiir de cazuri ()2
N=3495 N=3480
90 de zile 6 33 81,8 (40,6, 96,3)
120 de zile 12 46 73,9 (45,6, 88,8)
150 de zile 16 55 70,9 (44,5, 85,9)
180 de zile 19 62 69,4 (44,3, 84,1)

IT = interval de incredere; EV = eficacitatea vaccinului
2 1199,5% la 90 de zile; 1T 97,58% la intervale ulterioare

Tabelul 3

Eficacitatea vaccindrii cu Abrysvo impotriva BTRI cauzate de VSR, care a

necesitat ingrijiri medicale la sugari de la nastere pana la varsta de 6 luni prin
imunizare activa a persoanelor gravide — Studiul 1

Perioada Abrysvo Placebo EV %
Numir de cazuri Numir de cazuri ()2
N=3495 N=3480
90 de zile 24 56 57,1 (14,7, 79,8)
120 de zile 35 81 56,8 (31,2, 73,5)
150 de zile 47 99 52,5 (28,7, 68,9)
180 de zile 57 117 51,3 (29,4, 66,8)

IT = interval de incredere; EV = eficacitatea vaccinului
2 1199,5% la 90 de zile; 1T 97,58% la intervale ulterioare

A fost efectuatd o analiza post-hoc a EV in functie de varsta gestationala materna. Pentru BTRI severa
care a necesitat Ingrijire medicala aparuta in interval de 180 de zile, EV a fost de 57,2% (IT 95% 10,4,
80,9) pentru femeile vaccinate mai devreme pe parcursul sarcinii (24 pana la <30 de saptamani) si de
78,1% (11 95% 52,1, 91,2) pentru femeile vaccinate mai tarziu in perioada eligibila de pe parcursul
sarcinii (30 pana la 36 de saptamani). Pentru BTRI care a necesitat ingrijire medicala aparuta in
interval de 180 de zile, EV a fost de 30,9% (IT 95% -14,4, 58,9) pentru femeile vaccinate mai devreme
pe parcursul sarcinii (24 pana la <30 de saptimani) si de 62,4% (IT 95% 41,6, 76,4) pentru femeile
vaccinate mai tarziu in perioada eligibila de pe parcursul sarcinii (30 pana la 36 de saptamani).

Imunizarea activa a persoanelor cu varsta de 60 de ani si peste

Studiul 2 a fost un studiu multicentric de faza 3, randomizat, in regim dublu-orb, controlat cu placebo,
pentru a evalua eficacitatea Abrysvo n prevenirea BTRI asociata VSR la persoane cu varsta de 60 de
ani si peste.

BTRI asociata VSR a fost definita ca boala VSR confirmata prin RT-PCR, cu doud sau mai multe ori
trei sau mai multe din urmatoarele simptome respiratorii in interval de 7 zile de la debutul
simptomelor si care sa dureze mai mult de 1 zi in cadrul episodului de boala: tuse nou aparuta sau
agravata, respiratie suierdtoare, productie de sputd, scurtarea respiratiei sau tahipnee

(=25 respiratii/min sau 15% crestere fata de nivelul de repaus la momentul initial).

Participantii au fost randomizati (1:1) sa primeasca Abrysvo (n=18487) sau placebo (n=18479).
Tnrolarea a fost stratificata in functie de varsti, 60 — 69 de ani (63%), 70 — 79 de ani (32%) si >80 de
ani (5%). Subiectii cu afectiuni cronice de fond stabile au fost eligibili pentru acest studiu si 52%
dintre participanti au avut cel putin 1 afectiune prespecificatd; 16% dintre participanti au fost inrolati
cu afectiuni cardiopulmonare cronice stabile cum sunt astm (9%), boala pulmonara obstructiva cronica
(7%) sau insuficienta cardiaca congestiva (2%). Persoanele imunocompromise nu au fost eligibile.



Obiectivul primar a fost evaluarea eficacitatii vaccinului (EV), definita ca reducerea riscului relativ al
primului episod de BTRI asociatd VSR in grupul cu Abrysvo comparativ cu grupul cu placebo in
primul sezon VSR.

Dintre participantii carora li s-a administrat Abrysvo, 51% au fost barbati si 80% au fost de rasa
caucaziand, 12% au fost de culoare sau afro-americani si 42% au fost hispanici/latino. Varsta mediana
a participantilor a fost de 67 de ani (interval 59 — 95 de ani).

La sfarsitul primului sezon VSR, analiza a demonstrat o eficacitate semnificativa statistic pentru
Abrysvo in reducerea BTRI asociata VSR cu >2 simptome si cu >3 simptome.

Informatiile despre eficacitatea vaccinului la sfarsitul primului sezon VSR (mediana duratei de
monitorizare: 7,4 luni) sunt prezentate in Tabelul 4.

Tabelul 4 Eficacitatea vaccindrii cu Abrysvo impotriva bolii VSR — imunizare activa a
persoanelor cu varsta de 60 de ani si peste — Studiul 2
Criteriu final de Abrysvo Placebo EV (%)
eficacitate (IT 95%)
N n N n

Primul episod de Total 18058 | 15 18076 43 65,1 (35,9, 82,0)
BTRI asociata
VSR cu >2

simptome?

Varsta 60 — 69 de ani | 11305 10 11351 25 60,0 (13,8, 82,9)
Vérsta 70 —79 deani| 5750 4 5742 12 66,7 (-10,0, 92,2)

Cu >1 afectiune de 9377 8 9432 22 63,6 (15,2, 86,0)
fond semnificativa
Primul episod de Total 18058 2 18076 18 88,9 (53,6, 98,7)
BTRI asociata
VSR cu>3
simptome®
Varsta 60 — 69 de ani | 11305 2 11351 11 81,8 (16,7, 98,0)
Varsta 70 — 79 de ani| 5750 0 5742 4 100 (-51,5, 100,0)
Cu >1 afectiune de 9377 2 9432 11 81,8 (16,7, 98,0)

fond semnificativa

IT— interval de incredere; VSR — virus sincitial respirator; EV — eficacitatea vaccinului

N = numdr de participanti; n = numar de cazuri

2 Tntr-o analiz exploratorie pentru VSR subgrupul A (Abrysvo n=3, placebo n=16) EV a fost de 81,3% (I
34,5, 96,5); si pentru VSR subgrupul B (Abrysvo n=12, placebo n=26) EV a fost de 53,8% (I1 5,2, 78,8).

b Tntr-o analiza exploratorie pentru VSR subgrupul A (Abrysvo n=1, placebo n=5) EV a fost de 80,0% (I1 -
78,7, 99,6); si pentru VSR subgrupul B (Abrysvo n=1, placebo n=12) EV a fost de 91,7% (11 43,7, 99,8).

Eficacitatea vaccinului in subgrupul de participanti cu varsta de 80 de ani si peste (995 si 981 de
participanti in grupurile cu Abrysvo, respectiv placebo) nu poate fi stabilitd din cauza numarului
scazut de cazuri totale acumulate (7 cazuri de BTRI asociatd VSR cu >2 simptome si 3 cazuri de BTRI
asociatd VSR cu >3 simptome).

Eficacitatea impotriva bolii tractului respirator inferior asociate VSR pe parcursul a 2 sezoane VSR la
persoane cu varsta de 60 de ani si peste

Pe parcursul a 2 sezoane VSR cu 0 mediana a duratei de urmarire de 16,4 luni, EV Tmpotriva BTRI
asociate VSR cu >2 simptome a fost de 58,8% (IT 95% 43,0, 70,6; 54 de cazuri in grupul cu Abrysvo
si 131 de cazuri in grupul cu placebo) si cu >3 simptome a fost de 81,5% (IT 95% 63,3, 91,6; 10 cazuri
in grupul cu Abrysvo si 54 de cazuri Tn grupul cu placebo). EV impotriva BTRI asociate VSR cauzate
de VSR-A si VSR-B a fost de 66,3% (IT 95% 47,2, 79,0), respectiv 50% (IT 95% 18,5, 70,0) pentru
cazurile cu >2 simptome asociate BTRI, respectiv 80,6% (1T 95% 52,9, 93,4) si 86,4% (11 95% 54,6,
97,4) pentru cazurile cu >3 simptome asociate BTRI.



Pe parcursul a 2 sezoane VSR, analizele la nivel de subgrup ale EV in functie de varsta si de
afectiunile de fond semnificative au fost consecvente cu EV la sfarsitul primul sezon VSR si sustin o
EV consecventd pentru diverse grupe de varsta si de risc.

Imunogenitatea la persoanele cu vérsta cuprinsi intre 18 si 59 de ani

Studiul 3 a fost un studiu multicentric de faza 3, randomizat, in regim dublu-orb, controlat cu placebo,
pentru a evalua siguranta si imunogenitatea Abrysvo, la persoane cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de
ani considerate a avea un risc crescut de a dezvolta BTRI severa cauzata de VSR. Studiul 3 a Tnrolat
persoane care au avut afectiuni cronice pulmonare (inclusiv astm), cardiovasculare (excluzand
hipertensiunea arteriala izolata), renale, hepatice, neurologice, hematologice sau metabolice (inclusiv
diabet zaharat si hiper/hipotiroidism). Participantii au fost randomizati (2:1) pentru a li se administra o
doza unica de Abrysvo (n=437) sau placebo (n=217).

Caracteristicile demografice in studiul 3 au fost, in general, similare intre participantii carora li s-a
administrat Abrysvo si cei carora li s-a administrat placebo, in ceea ce priveste varsta, rasa si etnia.
Cincizeci si trei la suta (53%) au avut varste cuprinse intre 18 si 49 de ani, si 47% intre 50 si 59 de ani.
Grupurile la care s-au administrat vaccin si placebo au fost similare in ceea ce priveste prezenta a cel
putin unei afectiuni medicale predefinite, care a inclus 53% cu >1 afectiune pulmonara cronica, 8% cu
>1 afectiune cardiovasculara, 42% cu diabet si 31% cu >1 alta boala (hepatica, renala, neurologica,
hematologica sau alta boald metabolica).

Eficacitatea vaccinului la persoanele cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de ani este dedusa prin corelare
imunologica cu studiul 2, in care eficacitatea vaccinului a fost demonstrata la persoane cu varsta de

60 de ani si peste. Criteriile de non-inferioritate au fost indeplinite pentru persoanele cu risc crescut, cu
varste cuprinse intre 18 si 59 de ani, comparativ cu un subset de imunogenitate selectat aleatoriu (grup
de control extern) de persoane >60 de ani din studiul 2, pentru raportul mediei geometrice a titrurilor
(MGT) de neutralizare a VSR, prin limitele inferioare ale 1T 95% bilateral >0,667 (marja de non-
inferioritate de 1,5 ori), si pentru diferenta in ratele de raspuns serologic prin limitele inferioare ale IT
95% bilateral > -10% atat pentru VSR A, cat si pentru VSR B.

Tabelul 5 Comparatia modelului ajustat al MGT de neutralizare a VSR la 1 luna dupi
vaccinare cu Abrysvo, varsta cuprinsi intre 18 si 59 de ani, cu risc crescut (Studiul 3)
fati de 60 de ani si peste (Studiul 2)
Studiul 3 varsta 18-59 de
ani, cu risc crescut

Studiul 2 >60 de ani Comparatie

ANCOVA

Subgrupe n MGT ajustatii n MGT ajustati | RMG ajustat (IT 95%)
VSR (1T 95%) (1T 95%)
A 435 41 097 408 26 225 1,57 (1,396; 1,759)
(37 986, 44 463) (24 143, 28 486)
B 437 37 416 408 24 680 1,52 (1,333; 1,725)
(34 278, 40 842) (22 504, 27 065)

IT - interval de incredere; RMG — raportul mediei geometrice; MGT — media geometrici a titrurilor

Tabelul 6 Comparatia ratelor de rispuns serologic de neutralizare a VSR la 1 luni dupa
vaccinare cu Abrysvo, varsta cuprinsa intre 18 si 59 de ani, cu risc crescut (Studiul 3)
fati de 60 de ani si peste (Studiul 2)

Studiul 3 varsta 18-59 de ani Studiul 2 >60 de ani Comparatie
Cu risc crescut
Subgrupe n/N (%) IT95% n/N (%) IT 95% Diferenti
VSR (IT 95%)
A 405/435 (93) 90,3; 95,3 | 359/408 (88) 84,4, 91,0 51(1,2;9,2)
B 408/437 (93) 90,6; 95,5 |347/408 (85) 81,2; 88,4 8,3 (4,2;12,6)

IT — interval de Tncredere;
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Imunogenitatea la persoane imunocompromise cu varsta de 18 ani si peste

Studiul 4 (C3671023 Substudiul B) a fost un studiu de faza 3, cu un singur brat, deschis, multicentric,
pentru evaluarea sigurantei si imunogenitatii Abrysvo la persoanele imunocompromise cu varsta

> 18 ani. Participantii au avut in antecedente transplant de organ solid (rinichi, ficat, plaman sau
inima) cu cel putin 3 luni inainte de inrolare, insuficienta renala in stadiu terminal si hemodializa,
tulburari inflamatorii autoimune cu terapie imunomodulatoare activa sau cancer bronho-pulmonar altul
decét cel cu celule mici avansat aflat sub terapie imunomodulatoare activa. Participantilor li s-au
administrat 2 doze de Abrysvo la un interval de 1 luna.

O doza unica de Abrysvo a fost suficientd pentru a determina raspunsuri neutralizante robuste, de
aproximativ 8 sau 9 ori mai mari decat valoarea initiala, impotriva VSR A si VSR B la participantii cu
varsta > 18 ani cu afectiuni care compromit sistemul imunitar (n = 188). Raspunsurile nu au crescut
suplimentar dupa administrarea unei a doua doze de Abrysvo la 1 luna dupa administrarea primei
doze.

Conpii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Abrysvo la copiii cu varsta de la 2 pana la mai putin de 18 ani pentru prevenirea
bolii de tract respirator inferior cauzata de VSR (vezi pct. 4.2 pentru informatii despre utilizarea la
copii si adolescenti).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
privind toxicitatea dupa doze repetate si toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild

Pulbere

Trometamol

Clorhidrat de trometamol

Sucroza

Manitol (E421)

Polisorbat 80 (E433)

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Solvent
Apa pentru preparate injectabile

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild in ambalaj multidoza

Pulbere

Trometamol

Clorhidrat de trometamol
Sucroza

Manitol (E421)
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Polisorbat 80 (E433)

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Solvent

Apa pentru preparate injectabile

2-fenoxietanol

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabila

4 ani

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild in ambalaj multidoza

18 luni

Flaconul cu antigene nedeschis este stabil timp de 5 zile atunci cand este pastrat la temperaturi de la

8 °C la 30 °C. La finalul acestei perioade, Abrysvo trebuie utilizat sau eliminat. Aceste informatii sunt
utilizate pentru a-i ghida pe profesionistii din domeniul sanatatii numai in caz de variatii temporare de
temperatura.

Dupa reconstituire

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Flacoane monodoza

Abrysvo trebuie administrat imediat dupa reconstituire sau in interval de 4 ore daca este pastrat la
temperaturi cuprinse ntre 15 °C si 30 °C. A nu se congela.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul perioadei de utilizare a fost demonstrata timp de 4 ore intre
15 °C si 30 °C. Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare in perioada de utilizare Tnainte de folosire sunt
responsabilitatea utilizatorului.

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild in ambalaj multidoza

Flacoane multidoza

Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). Abrysvo trebuie administrat in interval de
8 ore, din care nu mai mult de 4 ore de pastrare la temperatura camerei (pana la 30 °C). A nu se
congela.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela. Eliminati daca cutia a fost congelata.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild
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Seringa preumpluta
Pulbere pentru 1 doza intr-un flacon (sticla tip 1 sau echivalent) cu un dop (cauciuc sintetic
bromobutilic sau cauciuc sintetic clorobutilic) si un capac flip off.

Solvent pentru 1 doza intr-o seringa preumpluta (sticla tip 1) cu un dop (cauciuc sintetic clorobutilic)
si un capac pentru varf (amestec de cauciuc sintetic isopren/bromobutilic).

Adaptor pentru flacon.

Marimi de ambalaj

Ambalaj continand 1 flacon cu pulbere (antigene), 1 seringd preumpluta cu solvent, 1 adaptor pentru
flacon cu 1 ac sau fara ace (ambalaj cu 1 doza).

Ambalaj contindnd 5 flacoane cu pulbere (antigene), 5 seringi preumplute cu solvent, 5 adaptoare
pentru flacon cu 5 ace sau fara ace (ambalaj cu 5 doze).

Ambalaj continand 10 flacoane cu pulbere (antigene), 10 seringi preumplute cu solvent, 10 adaptoare
pentru flacon cu 10 ace sau fara ace (ambalaj cu 10 doze).

Flacoane monodoza
Pulbere pentru 1 doza intr-un flacon (sticla tip 1 sau echivalent) cu un dop (cauciuc sintetic
bromobutilic sau cauciuc sintetic clorobutilic) si un capac detasabil.

Solvent pentru 1 doza intr-un flacon (sticla tip 1 sau echivalent) cu un dop (cauciuc sintetic
bromobutilic) si un capac detasabil.

Marimi de ambalaj
Ambalaj contindnd 5 flacoane cu pulbere (antigene) si 5 flacoane de solvent (ambalaj cu 5 doze).
Ambalaj continand 10 flacoane cu pulbere (antigene) si 10 flacoane de solvent (ambalaj cu 10 doze).

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild in ambalaj multidoza

Flacoane multidoza
Pulbere pentru 3 doze intr-un flacon (sticla tip 1 sau echivalent) cu un dop (cauciuc sintetic
bromobutilic) si un capac detagabil.

Solvent pentru 3 doze intr-un flacon (sticla tip 1 sau echivalent) cu un dop (cauciuc sintetic
bromobutilic) si un capac detagabil.

Marimi de ambalaj
Ambalaj continand 10 flacoane multidoza cu pulbere (antigene) si 10 flacoane multidoza de solvent

(ambalaj cu 30 de doze).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Seringd preumpluta
Abrysvo trebuie reconstituit inainte de administrare prin adaugarea intregului continut al seringii
preumplute cu solvent, in flaconul care contine pulberea, utilizand adaptorul pentru flacon.

Vaccinul trebuie sa fie reconstituit numai cu solventul furnizat.

Preparare pentru administrare
Seringéd preumpluta continind solvent pentru Flacon continand antigene Adaptor
Abrysvo pentru Abrysvo (pulbere)  pentru flacon

7

Capacul Adaptor Luer lock Dopul flaconului (cu capacul detasabil
seringii indepartat)

Pasul 1. Atasati adaptorul pentru flacon

e A se scoate capacul superior de pe ambalajul adaptorului pentru flacon si
indepartati capacul detasabil de pe flacon.

e In timp ce mentineti adaptorul pentru flacon in ambalajul siu, centrati deasupra
dopului de flacon si conectati-l printr-o apasare directa in jos. Nu impingeti inclinat
adaptorul pentru flacon deoarece poate duce la scurgeri. Indepartati ambalajul.

Pasul 2. Reconstituiti componenta sub forma de pulbere (antigene) pentru a

forma Abrysvo

e Pentru toti pasii de asamblare a seringii, tineti seringa doar de adaptorul Luer lock.
Acest lucru va impiedica detasarea adaptorului Luer lock in timpul utilizarii.

e A se rasuci pentru a indepérta capacul seringii, apoi rasuciti pentru a conecta
seringa la adaptorul pentru flacon. Opriti rasucirea cand simtiti rezistenta.

e Injectati intreg continutul seringii in flacon. Mentineti tija pistonului in jos si
invartiti usor flaconul pana cand pulberea este complet dizolvata. A nu se agita.

Pasul 3. Extrageti vaccinul reconstituit

e A se rasturna complet flaconul si extrageti lent intreg continutul in seringd, pentru a
asigura o doza de Abrysvo de 0,5 ml.

e A se rasuci pentru a desprinde seringa de adaptorul pentru flacon.

e A se atasa un ac steril potrivit pentru injectii intramusculare.

Vaccinul preparat este o solutie limpede si incolora. Inainte de administrare, inspectati vizual vaccinul
pentru particule de mari dimensiuni si modificare de culoare. A nu se utiliza daca se constata prezenta
de particule de mari dimensiuni sau modificare de culoare.
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Flacoane monodoza
Flaconul care contine antigene pentru Abrysvo (pulbere) trebuie sa fie reconstituit numai cu flaconul
cu solvent furnizat pentru a forma Abrysvo.

Preparare pentru administrare

1. Utilizand un ac steril si o seringa sterild, extrageti intreg continutul flaconului care contine solventul
si injectati intreg continutul seringii in flaconul care contine pulberea.

2. A se invarti usor flaconul cu o miscare circulard pana cand pulberea este complet dizolvata. A nu se
agita.

3. A se extrage 0,5 ml din flaconul care contine vaccinul reconstituit.

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild in ambalaj multidoza

Flacoane multidoza

Flaconul multidoza care contine antigene pentru Abrysvo (pulbere) trebuie sa fie reconstituit numai cu
flaconul multidoza cu solvent furnizat pentru a forma Abrysvo. Abrysvo este administrat ca doza unica
de 0,5 ml. Numarul maxim de doze per flacon multidoza este de 3.

Preparare pentru administrare

1 Utilizand un ac steril si o seringa sterila, extrageti intreg continutul flaconului care contine
solventul si injectati Intreg continutul seringii in flaconul care contine pulberea.

2. A seinvarti usor flaconul cu o miscare circulard pana cand pulberea este complet dizolvata. A nu se
agita. A se extrage 0,5 ml (1 doza) din flaconul care contine vaccinul reconstituit.

3. Repetati pasul 2 utilizand un nou ac steril si o seringa sterila pentru a extrage doze suplimentare de
0,5 ml din flaconul care contine vaccinul reconstituit. Numéarul maxim de doze per flacon
multidoza este de 3. Dupa prepararea a 3 doze, eliminati orice vaccin neutilizat.

Vaccinul preparat este o solutie limpede si incolora. Inainte de administrare, inspectati vizual vaccinul
pentru particule de mari dimensiuni sau modificare de culoare. A nu se utiliza daci se constata
prezenta de particule de mari dimensiuni sau modificare de culoare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1752/001 — 1 flacon (antigene), 1 adaptor pentru flacon, 1 seringd preumpluta (solvent), 1 ac
EU/1/23/1752/002 — 1 flacon (antigene), 1 adaptor pentru flacon, 1 seringa preumpluta (solvent)
EU/1/23/1752/003 - 5 flacoane (antigene), 5 adaptoare pentru flacon, 5 seringi preumplute (solvent), 5
ace

EU/1/23/1752/004 — 5 flacoane (antigene), 5 adaptoare pentru flacon, 5 seringi preumplute (solvent)
EU/1/23/1752/005 — 10 flacoane (antigene), 10 adaptoare pentru flacon, 10 seringi preumplute
(solvent), 10 ace
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EU/1/23/1752/006 — 10 flacoane (antigene), 10 adaptoare pentru flacon, 10 seringi preumplute
(solvent)

EU/1/23/1752/007 — 5 flacoane (antigene), 5 flacoane (solvent)

EU/1/23/1752/008 — 10 flacoane (antigene), 10 flacoane (solvent)

EU/1/23/1752/009 — 10 flacoane multidoza (antigene), 10 flacoane multidoza (solvent)

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 23 august 2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA I
FABRICANTUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE §I
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantelor biologic active

Wyeth Pharmaceuticals LLC
1 BurttRd

Andover, MA 01810

SUA

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil

pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

. Eliberarea oficiala a seriei

Tn conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de

un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in

lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata

la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale

acesteia publicatd pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest

medicament Tn decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e  Planul de management al riscului (PMR)

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si

interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul

1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:
o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
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urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

19



ANEXA 111

ETICHETAREA ST PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR - CUTIE

1 FLACON (PULBERE) SI 1 SERINGA PREUMPLUTA (SOLVENT) CU SI FARA AC
5 FLACOANE (PULBERE) SI 5 SERINGI PREUMPLUTE (SOLVENT) CU SI FARA ACE
10 FLACOANE (PULBERE) SI 10 SERINGI PREUMPLUTE (SOLVENT) CU SI FARA ACE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Vaccin impotriva virusului sincitial respirator (bivalent, recombinant)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dupa reconstituire, o doza (0,5 ml) contine:

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup A stabilizata n
conformatia de prefuziune 60 micrograme

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup B stabilizata in
conformatia de prefuziune 60 micrograme

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Trometamol, clorhidrat de trometamol, sucroza, manitol, polisorbat 80, clorura de sodiu, acid
clorhidric, apa pentru preparate injectabile. Consultati prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

1 flacon cu pulbere (antigene)

1 seringd preumpluta cu solvent
1 adaptor pentru flacon

lac

1 flacon cu pulbere (antigene)
1 seringd preumpluta cu solvent
1 adaptor pentru flacon

5 flacoane cu pulbere (antigene)
5 seringi preumplute cu solvent
5 adaptoare pentru flacon

5 ace

5 flacoane cu pulbere (antigene)
5 seringi preumplute cu solvent
5 adaptoare pentru flacon

10 flacoane cu pulbere (antigene)
10 seringi preumplute cu solvent
10 adaptoare pentru flacon

10 ace
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10 flacoane cu pulbere (antigene)
10 seringi preumplute cu solvent
10 adaptoare pentru flacon

‘ S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara dupa reconstituire

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

Numai pentru adulti sau persoane gravide

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. Eliminati daca cutia a fost congelata.

Dupa reconstituire, utilizati imediat sau in interval de 4 ore daca se pastreaza intre 15 °C si 30 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ‘

EU/1/23/1752/001 — 1 flacon (antigene), 1 adaptor pentru flacon, 1 seringd preumpluta (solvent), 1 ac
EU/1/23/1752/002 — 1 flacon (antigene), 1 adaptor pentru flacon, 1 seringd preumpluta (solvent)
EU/1/23/1752/003 - 5 flacoane (antigene), 5 adaptoare pentru flacon, 5 seringi preumplute (solvent), 5
ace

EU/1/23/1752/004 — 5 flacoane (antigene), 5 adaptoare pentru flacon, 5 seringi preumplute (solvent)
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EU/1/23/1752/005 — 10 flacoane (antigene), 10 adaptoare pentru flacon, 10 seringi preumplute
(solvent), 10 ace

EU/1/23/1752/006 — 10 flacoane (antigene), 10 adaptoare pentru flacon, 10 seringi preumplute
(solvent)

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR - CUTIE

FLACOANE MONODOZA
5 FLACOANE (PULBERE) SI 5 FLACOANE (SOLVENT)
10 FLACOANE (PULBERE) SI 10 FLACOANE (SOLVENT)

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Vaccin impotriva virusului sincitial respirator (bivalent, recombinant)

2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dupa reconstituire, o doza (0,5 ml) contine:

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup A stabilizata in
conformatia de prefuziune 60 micrograme

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup B stabilizata in
conformatia de prefuziune 60 micrograme

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Trometamol, clorhidrat de trometamol, sucroza, manitol, polisorbat 80, clorura de sodiu, acid
clorhidric, apa pentru preparate injectabile. Consultati prospectul pentru informatii suplimentare.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

5 flacoane cu pulbere (antigene)
5 flacoane cu solvent

10 flacoane cu pulbere (antigene)
10 flacoane cu solvent

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard dupa reconstituire

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

Numai pentru adulti sau persoane gravide
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. Eliminati daca cutia a fost congelata.

Dupa reconstituire, utilizati imediat sau in interval de 4 ore daca se pastreaza intre 15 °C si 30 °C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1752/007 — 5 flacoane (antigene), 5 flacoane (solvent)
EU/1/23/1752/008 — 10 flacoane (antigene), 10 flacoane (solvent)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR - CUTIE

FLACOANE MULTIDOZA
10 FLACOANE (PULBERE) SI 10 FLACOANE (SOLVENT)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild Tn ambalaj multidoza
Vaccin impotriva virusului sincitial respirator (bivalent, recombinant)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Dupa reconstituire, o doza (0,5 ml) contine:

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup A stabilizata in
conformatia de prefuziune 60 micrograme

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup B stabilizata in
conformatia de prefuziune 60 micrograme

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Trometamol, clorhidrat de trometamol, sucroza, manitol, polisorbat 80, clorurd de sodiu, acid
clorhidric, apa pentru preparate injectabile, 2-fenoxietanol. Consultati prospectul pentru informatii
suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru solutie injectabild in ambalaj multidoza

10 flacoane multidoza cu pulbere (antigene)
10 flacoane multidoza cu solvent

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara dupa reconstituire

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Numai pentru adulti sau persoane gravide

8. DATA DE EXPIRARE
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EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. Eliminati daca cutia a fost congelata.

Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A se administra n interval de 8 ore, din care nu
mai mult de 4 ore de pastrare la temperatura camerei (pana la 30 °C).

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1752/009 — 10 flacoane multidoza (antigene), 10 flacoane multidoza (solvent)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACOANE MONODOZA
ETICHETA FLACONULUI (PULBERE)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Antigene pentru Abrysvo

IM

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza

6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACOANE MULTIDOZA
ETICHETA FLACONULUI (PULBERE)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Antigene pentru Abrysvo
IM

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3 doze

6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA (SOLVENT)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Solvent pentru Abrysvo

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5ml

6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACOANE MONODOZA
FLACON (SOLVENT)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Solvent pentru Abrysvo

I 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5ml

6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACOANE MULTIDOZA
FLACON (SOLVENT)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Solvent pentru Abrysvo

I 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospectul: Informatii pentru utilizator

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Vaccin impotriva virusului sincitial respirator (bivalent, recombinant)

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Abrysvo si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Abrysvo
Cum se administreazd Abrysvo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Abrysvo

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1. Ce este Abrysvo si pentru ce se utilizeaza

Abrysvo este un vaccin pentru a preveni boala pulmonara (tractul respirator) provocata de un virus
numit virusul sincitial respirator (VSR). Abrysvo este administrat la:

. persoane gravide pentru a-i proteja pe sugarii lor de la nastere pana la varsta de 6 luni
sau
° persoane cu varsta de 18 ani si peste.

VSR este un virus frecvent care, in majoritatea cazurilor, provoaca simptome usoare de tip raceala,
cum sunt durere Tn gat, tuse sau nas infundat. Totusi, la sugarii mici, VSR poate provoca probleme
pulmonare grave. La adultii varstnici si la persoanele cu afectiuni medicale cronice, VSR poate agrava
bolile cum sunt boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) si insuficienta cardiacd congestiva
(ICC). VSR poate conduce la spitalizare in cazurile severe, si in unele cazuri poate fi letal.

Cum functioneaza Abrysvo

Acest vaccin ajuta sistemul imunitar (mecanismele de aparare naturale ale organismului) sa produca
anticorpi (substante din sange care ajuta corpul sa lupte cu infectiile) care protejeaza impotriva bolii
pulmonare cauzate de VSR. La persoanele gravide care au fost vaccinate in intervalul 24 si 36
saptaméni de sarcina, acesti anticorpi sunt transferati catre sugar prin placenta inainte de nastere, ceea
ce 1i protejeaza pe sugari atunci cand au riscul cel mai mare pentru infectia cu VSR.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Abrysvo
Abrysvo nu trebuie sa va fie administrat

e daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
vaccin (enumerate la pct. 6).
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Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze acest vaccin, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale

e daca ati avut vreodatd o reactie alergica severa sau probleme de respiratie dupa ce vi s-a
administrat oricare alt vaccin injectabil sau dupa ce vi s-a administrat Abrysvo in trecut.

e daca va simtiti nelinistit(2) in legatura administrarea vaccinului sau daca ati lesinat vreodata
dupa vreo injectie. Lesinul poate avea loc Tnainte sau dupa orice injectie.

e daci aveti o infectie cu febra ridicata. In aceasta situatie vaccinarea va fi amanata. Nu este
nevoie sa fie Intarziata vaccinarea pentru o infectie minora, cum este o raceald, dar discutati cu
medicul dumneavoastrd mai intai.

e daci aveti probleme de sangerare sau va invinetiti cu usurinta.

e daca aveti un sistem imunitar slabit care v-ar putea impiedica sa beneficiati pe deplin de
Abrysvo.

e daca sarcina dumneavoastra este mai mica de 24 de saptamani

Daca va regasiti in oricare dintre situatiile de mai sus (sau dacd nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte sa vi se administreze Abrysvo.

La fel ca 1n cazul oricarui vaccin, este posibil ca Abrysvo sa nu 1i protejeze complet pe toti cei carora li
se va administra.

Copii si adolescenti
Abrysvo nu este recomandat la copii si tineri sub varsta de 18 ani, exceptand in timpul sarcinii (vezi
pct. ,,Sarcina” de mai jos).

Abrysvo impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente sau daca vi s-a administrat recent orice alt vaccin.

Abrysvo poate fi administrat in acelasi timp cu un vaccin gripal sau cu un vaccin COVID-19. Se
recomanda un interval de cel putin doud saptamani intre administrarea Abrysvo si administrarea
vaccinului tetanic, difteric si pertussis acelular (tuse convulsiva).

Sarcina si aldptarea

Persoanelor gravide li se poate administra acest vaccin spre sfarsitul trimestrului al doilea si in
trimestrul al treilea (sdptamanile 24 pana la 36). Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale pentru sfaturi inainte de a va vaccina daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Abrysvo sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Abrysvo contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, adica este practic ,,fara
sodiu”.

Abrysvo contine polisorbat 80

Acest medicament contine 0,08 mg de polisorbat 80 per fiecare doza. Polisorbatii pot determina reactii
alergice. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti orice alergii cunoscute.

3. Cum se administreaza Abrysvo

Vi se va administra o injectie de 0,5 ml intr-un muschi din zona superioara a bratului.

Daca aveti orice intrebdri cu privire la utilizarea Abrysvo, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate vaccinurile, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse grave

Foarte rare (pot afecta pand la 1 persoana din 10000)

o reactii alergice severe - semnele unei reactii alergice severe includ umflare a fetei, buzelor,
limbii sau gatului, dificultati dela respiratie sau la inghitire si ameteald. Vezi si pct. 2.

. sindromul Guillain-Barré (o afectiune neurologica ce debuteaza de obicei cu senzatie de
intepaturi si slabiciune la nivelul membrelor si poate evolua pana la paralizia partiala sau totala
a corpului).

Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca observati semne ale acestor reactii adverse grave.
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la persoanele gravide

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. durere la locul unde este administrata injectia
° durere de cap
. durere musculara (mialgie).

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)
o inrosire la locul unde este administrata injectia
. umflare la locul unde este administrata injectia.

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000)
o reactii alergice precum eruptii pe piele sau urticarie
° ganglioni umflati (limfadenopatie).

Nu au fost raportate reactii adverse la sugarii ale caror mame au fost vaccinate.
Urmitoarele reactii adverse au fost raportate la persoane cu varsta de 18 ani si peste

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
° oboseala (fatigabilitate)

° durere de cap

. durere la locul unde este administrata injectia

. durere musculara (mialgie).

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

. durere articulara (artralgie)

o inrosire la locul unde este administrata injectia
. umflare la locul unde este administrata injectia.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
o febra (pirexie).

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000)

e reactii alergice precum eruptii pe piele sau urticarie

e ganglioni umflati (limfadenopatie)

e Invinetire la nivelul locului de administrare a injectiei (hematom)
e mancarime la nivelul locului de administrare a injectiei (prurit).
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Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000)
e reactii alergice severe (vezi mai sus Reactii adverse grave)
e sindrom Guillain-Barré (vezi mai sus Reactii adverse grave).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Abrysvo
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe etichetd dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela. Eliminati dacé cutia a fost congelata.

Dupa reconstituire Abrysvo trebuie administrat imediat sau Tn interval de 4 ore daca se pastreaza intre
15 °C i 30 °C. A nu se congela.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Abrysvo

Substantele active sunt:

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup A stabilizata in
conformatia de prefuziune > 60 micrograme

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup B stabilizata in
conformatia de prefuziune > 60 micrograme

(Antigene VSR)

! glicoproteina F stabilizata in conformatia cu prefuziune

2 produs pe celule ovariene de hamster chinezesc prin tehnologia ADN-ului recombinant.

Celelalte componente sunt:
Pulbere

e trometamol
clorhidrat de trometamol
sucroza
manitol (E421)
polisorbat 80 (E433)
clorura de sodiu

e acid clorhidric
Solvent

e apa pentru preparate injectabile

Cum arata Abrysvo si continutul ambalajului

Abrysvo este furnizat ca
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e 0 pulbere alba intr-un flacon din sticla
e un solvent intr-o seringd preumpluta sau un flacon pentru a dizolva pulberea
Dupa dizolvarea pulberii in solvent, solutia este limpede si incolora.

Abrysvo este disponibil in

e o cutie continand 1 flacon cu pulbere, 1 seringa preumpluta cu solvent, 1 adaptor pentru flacon
cu 1 ac sau fara ace (ambalaj cu 1 doza).

e O cutie continand 5 flacoane cu pulbere, 5 seringi preumplute cu solvent, 5 adaptoare pentru
flacon cu 5 ace sau fara ace (ambalaj cu 5 doze).

e O cutie continand 10 flacoane cu pulbere, 10 seringi preumplute cu solvent, 10 adaptoare
pentru flacon cu 10 ace sau fara ace (ambalaj cu 10 doze).

e 0 cutie continand 5 flacoane cu pulbere si 5 flacoane cu solvent (ambalaj cu 5 doze).

e o cutie continand 10 flacoane cu pulbere si 10 flacoane cu solvent (ambalaj cu 10 doze).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Fabricantul

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI,

Kion bearapus
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: + 4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH

Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti

filiaal

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija

Tel.: + 371670 35775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL
filialas Lietuvoje

Tel.: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel.: + 36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel.: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel.: +31 (0)800 63 34 636

Norge

Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00
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Tel: +372 666 7500

E)ada
Pfizer EXLag A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Telf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.0.0.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma htf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H

Tel.: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel.: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel.: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podruznica za
svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel.: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel.: +46 (0)8 550 520 00

Acest prospect a fost revizuit in <{LL/AAAA}><{luna AAAA}>.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Trasabilitate
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Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Administrare

Abrysvo este numai pentru utilizare intramusculara.

Flaconul nedeschis este stabil timp de 5 zile atunci cand este pastrat la temperaturi de la 8 °C la 30 °C.
La finalul acestei perioade, Abrysvo trebuie utilizat sau eliminat. Aceste informatii sunt utilizate
pentru a-i ghida pe profesionistii din domeniul sanatatii numai in caz de variatii temporare de

temperatura.

Pastrarea vaccinului reconstituit

Abrysvo trebuie utilizat imediat dupa reconstituire sau in interval de 4 ore. Pastrati vaccinul
reconstituit Tntre 15 °C si 30 °C. Nu congelati vaccinul reconstituit.

Stabilitatea chimica si fizica 1n timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 4 ore intre 15 °C si 30 °C.
Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
conditiile si timpul de pastrare in timpul utilizarii inainte de folosire sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Preparare pentru administrare

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Seringd preumpluta

Pulberea trebuie reconstituitd numai cu solventul furnizat in seringa preumpluta utilizand adaptorul
pentru flacon.

Seringa preumpluta continind solvent pentru Flacon continiand antigene Adaptor
Abrysvo pentru Abrysvo) (pulbere) pentru flacon

Capacul Adaptor Luer lock Dopul flaconului (cu capacul detasabil
seringii indepartat)

Pasul 1. Atasati adaptorul pentru flacon

e Scoateti capacul superior de pe ambalajul adaptorului pentru flacon si indepartati
capacul detasabil de pe flacon.

e In timp ce mentineti adaptorul pentru flacon in ambalajul siu, centrati deasupra
dopului de flacon si conectati-l printr-o apasare directa in jos. Nu impingeti inclinat
adaptorul pentru flacon deoarece poate duce la scurgeri. Indepartati ambalajul.
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Pasul 2. Reconstituiti componenta sub forma de pulbere (antigene) pentru a

forma Abrysvo

e Pentru toti pasii de asamblare a seringii, tineti seringa doar de adaptorul Luer lock.
Acest lucru va impiedica detagarea adaptorului Luer lock in timpul utilizarii.

e Rasuciti pentru a indeparta capacul seringii, apoi rasuciti pentru a conecta seringa
la adaptorul pentru flacon. Opriti rasucirea cand simtiti rezistenta.

o Injectati intreg continutul seringii in flacon. Mentineti tija pistonului in jos si
invartiti usor flaconul pana cand pulberea este complet dizolvata. A nu se agita.

Pasul 3. Extrageti vaccinul reconstituit

e Rasturnati complet flaconul si extrageti lent intreg continutul in seringd, pentru a
asigura o doza de Abrysvo de 0,5 ml.

e Rasuciti pentru a desprinde seringa de adaptorul pentru flacon.

e Atasati un ac steril potrivit pentru injectii intramusculare.

Vaccinul preparat este o solutie limpede si incolora. Inainte de administrare, inspectati vizual vaccinul
pentru particule de mari dimensiuni si modificare de culoare. A nu se utiliza daca se constata prezenta
de particule de mari dimensiuni sau modificare de culoare.

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Flacoane monodoza
Pulberea trebuie reconstituitd numai cu flaconul cu solvent furnizat.

1. Utilizand un ac steril si o seringa sterila, extrageti intreg continutul flaconului care contine solventul
si injectati intreg continutul seringii in flaconul care contine pulberea.

2. Invartiti usor flaconul cu o miscare circulara pana cand pulberea este complet dizolvati. A nu se
agita.

3. Extrageti 0,5 ml din flaconul care contine vaccinul reconstituit.

Vaccinul preparat este o solutie limpede si incolor. Inainte de administrare, inspectati vizual vaccinul
pentru particule de mari dimensiuni sau modificare de culoare. A nu se utiliza daci se constata
prezenta de particule de mari dimensiuni sau modificare de culoare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Prospectul: Informatii pentru utilizator

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabilid in ambalaj multidoza
Vaccin impotriva virusului sincitial respirator (bivalent, recombinant)

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Abrysvo si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s vi se administreze Abrysvo
Cum se administreazd Abrysvo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Abrysvo

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1. Ce este Abrysvo si pentru ce se utilizeaza

Abrysvo este un vaccin pentru a preveni boala pulmonara (tractul respirator) provocata de un virus
numit virusul sincitial respirator (VSR). Abrysvo este administrat la:

. persoane gravide pentru a-i proteja pe sugarii lor de la nastere pana la varsta de 6 luni
sau
o persoane cu varsta de 18 ani si peste.

VSR este un virus frecvent care, in majoritatea cazurilor, provoaca simptome usoare de tip raceala,
cum sunt durere n gat, tuse sau nas infundat. Totusi, la sugarii mici, VSR poate provoca probleme
pulmonare grave. La adultii varstnici si la persoanele cu afectiuni medicale cronice, VSR poate agrava
bolile cum sunt boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) si insuficienta cardiacd congestiva
(ICC). VSR poate conduce la spitalizare in cazurile severe, si in unele cazuri poate fi letal.

Cum functioneaza Abrysvo

Acest vaccin ajuta sistemul imunitar (mecanismele de aparare naturale ale organismului) sa produca
anticorpi (substante din sange care ajuta corpul sa lupte cu infectiile) care protejeaza impotriva bolii
pulmonare cauzate de VSR. La persoanele gravide care au fost vaccinate in intervalul 24 si 36
sdptamani de sarcind, acesti anticorpi sunt transferati catre sugar prin placentd Tnainte de nastere, ceea
ce 1i protejeaza pe sugari atunci cand au riscul cel mai mare pentru infectia cu VSR.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Abrysvo
Abrysvo nu trebuie sa va fie administrat

e daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
vaccin (enumerate la pct. 6).
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Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze acest vaccin, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale

e daca ati avut vreodata o reactie alergica severa sau probleme de respiratie dupa ce vi s-a
administrat oricare alt vaccin injectabil sau dupa ce vi s-a administrat Abrysvo in trecut.

e daca va simtiti nelinistit(d) in legaturd administrarea vaccinului sau daca ati lesinat vreodata
dupa vreo injectie. Lesinul poate avea loc Tnainte sau dupa orice injectie.

e daci aveti o infectie cu febra ridicata. In aceasti situatie vaccinarea va fi amanati. Nu este
nevoie sa fie Intarziata vaccinarea pentru o infectie minora, cum este o raceala, dar discutati cu
medicul dumneavoastrd mai intai.

e dacid aveti probleme de sangerare sau va invinetiti cu usurinta.

e daca aveti un sistem imunitar slabit care v-ar putea impiedica sa beneficiati pe deplin de
Abrysvo.

e dacad sarcina dumneavoastra este mai mica de 24 de saptamani

Daca va regasiti in oricare dintre situatiile de mai sus (sau dacd nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte sa vi se administreze Abrysvo.

La fel ca 1n cazul oricarui vaccin, este posibil ca Abrysvo sa nu 1i protejeze complet pe toti cei carora li
se va administra.

Copii si adolescenti
Abrysvo nu este recomandat la copii i tineri sub varsta de 18 ani, exceptand in timpul sarcinii (vezi
pct. ,,Sarcina” de mai jos).

Abrysvo impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente sau daca vi s-a administrat recent orice alt vaccin.

Abrysvo poate fi administrat 1n acelasi timp cu un vaccin gripal sau cu un vaccin COVID-19. Se
recomanda un interval de cel putin doua saptamani intre administrarea Abrysvo si administrarea
vaccinului tetanic, difteric si pertussis acelular (tuse convulsiva).

Sarcina si alaptarea

Persoanelor gravide li se poate administra acest vaccin spre sfarsitul trimestrului al doilea si in
trimestrul al treilea (sdptamanile 24 pana la 36). Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale pentru sfaturi Tnainte de a va vaccina daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Abrysvo si afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Abrysvo contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, adica este practic ,,fara
sodiu”.

Abrysvo contine polisorbat 80

Acest medicament contine 0,08 mg de polisorbat 80 per fiecare doza. Polisorbatii pot determina reactii
alergice. Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti orice alergii cunoscute.

3. Cum se administreaza Abrysvo

Vi se va administra o injectie de 0,5 ml intr-un muschi din zona superioara a bratului.

Daca aveti orice intrebdri cu privire la utilizarea Abrysvo, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate vaccinurile, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse grave

Foarte rare (pot afecta pand la 1 persoana din 10000)

. reactii alergice severe - semnele unei reactii alergice severe includ umflare a fetei, buzelor,
limbii sau gatului, dificultati dela respiratie sau la inghitire si ameteald. Vezi si pct. 2.

. sindromul Guillain-Barré (o afectiune neurologica ce debuteaza de obicei cu senzatie de
intepaturi si slabiciune la nivelul membrelor si poate evolua pana la paralizia partiala sau totala
a corpului).

Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca observati semne ale acestor reactii adverse grave.
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la persoanele gravide

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. durere la locul unde este administrata injectia
° durere de cap
. durere musculara (mialgie).

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)
o inrosire la locul unde este administrata injectia
. umflare la locul unde este administrata injectia.

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000)
. reactii alergice precum eruptii pe piele sau urticarie
° ganglioni umflati (limfadenopatie).

Nu au fost raportate reactii adverse la sugarii ale ciror mame au fost vaccinate.
Urmitoarele reactii adverse au fost raportate la persoane cu varsta de 18 ani si peste

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
. oboseala (fatigabilitate)

° durere de cap

. durere la locul unde este administrata injectia

. durere musculara (mialgie).

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

° durere articulara (artralgie)
o inrosire la locul unde este administrata injectia
o umflare la locul unde este administrata injectia.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
e febra (pirexie).

Rare (pot afecta pana la 1 persoand din 1000)

e reactii alergice precum eruptii pe piele sau urticarie

o ganglioni umflati (limfadenopatie)

e Invinetire la nivelul locului de administrare a injectiei (hematom)
e mancarime la nivelul locului de administrare a injectiei (prurit).
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Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000)
e reactii alergice severe (vezi mai sus Reactii adverse grave)
e sindrom Guillain-Barré (vezi mai sus Reactii adverse grave).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Abrysvo
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe etichetd dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela. Eliminati dacé cutia a fost congelata.

Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). Abrysvo trebuie administrat in interval de
8 ore, din care nu mai mult de 4 ore de pastrare la temperatura camerei (pana la 30 °C).

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Abrysvo

Substantele active sunt:

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup A stabilizata in
conformatia de prefuziune > 60 micrograme

Antigenul reprezentat de proteina F a virusului sincitial respirator (VSR) subgrup B stabilizata in
conformatia de prefuziune > 60 micrograme

(Antigene VSR)

! glicoproteina F stabilizata in conformatia cu prefuziune

2 produs pe celule ovariene de hamster chinezesc prin tehnologia ADN-ului recombinant.

Celelalte componente sunt:
Pulbere
e trometamol
clorhidrat de trometamol
sucroza
manitol (E421)
polisorbat 80 (E433)
clorura de sodiu
e acid clorhidric
Solvent
e apa pentru preparate injectabile
e 2-fenoxietanol

Cum arata Abrysvo si continutul ambalajului
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Abrysvo este furnizat ca

e 0 pulbere alba intr-un flacon multidoza din sticla
e unsolvent intr-un flacon multidoza pentru a dizolva pulberea

Dupa dizolvarea pulberii in solvent, solutia este limpede si incolord. Numarul maxim de doze per

flacon este de 3.

Abrysvo este disponibil Tntr-o cutie continand 10 flacoane multidoza cu pulbere si 10 flacoane

multidoza cu solvent (ambalaj cu 30 de doze).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Fabricantul

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep JTrokcemOypr CAPJI,

Knon bearapus
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: + 4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH

Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti

filiaal
Tel: +372 666 7500

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale
Latvija

Tel.: + 371670 35775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL
filialas Lietuvoje

Tel.: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel.: + 36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel.: + 356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel.: +31 (0)800 63 34 636

Norge

Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00
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E)ada
Pfizer EXLag A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Télf: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o0.0.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H

Tel.: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel.: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel.: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podruznica za
svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel.: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel.: +46 (0)8 550 520 00

Acest prospect a fost revizuit in <{LL/AAAA}><{luna AAAA}>.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.
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Administrare

Abrysvo este numai pentru utilizare intramusculara.

Flaconul nedeschis este stabil timp de 5 zile atunci cand este pastrat la temperaturi de la 8 °C la 30 °C.
La finalul acestei perioade, Abrysvo trebuie utilizat sau eliminat. Aceste informatii sunt utilizate
pentru a-i ghida pe profesionistii din domeniul sanatatii numai in caz de variatii temporare de

temperatura.

Pastrarea vaccinului reconstituit

Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). Abrysvo trebuie administrat in interval de
8 ore, din care nu mai mult de 4 ore de pastrare la temperatura camerei (pana la 30 °C). A nu se
congela.

Preparare pentru administrare

Abrysvo pulbere si solvent pentru solutie injectabild in ambalaj multidoza

Flacoane multidoza

Flaconul multidoza care contine antigene pentru Abrysvo (pulbere) trebuie sa fie reconstituit numai cu
flaconul multidoza cu solvent furnizat pentru a forma Abrysvo. Abrysvo este administrat ca doza unica
de 0,5 ml. Numarul maxim de doze per flacon multidoza este de 3.

Preparare pentru administrare

1. Utilizand un ac steril si o seringa sterila, extrageti intreg continutul flaconului care contine
solventul si injectati Intreg continutul seringii in flaconul care contine pulberea.

2. A se invarti usor flaconul cu o miscare circulard pana cand pulberea este complet dizolvata. A nu se
agita. A se extrage 0,5 ml (1 doza) din flaconul care contine vaccinul reconstituit.

3. Repetati pasul 2 utilizand un nou ac steril si o seringa sterila pentru a extrage doze suplimentare de
0,5 ml din flaconul care contine vaccinul reconstituit. Numarul maxim de doze per flacon
multidoza este de 3. Dupa prepararea a 3 doze, eliminati orice vaccin neutilizat.

Vaccinul preparat este o solutie limpede si incolora. Inainte de administrare, inspectati vizual vaccinul
pentru particule de mari dimensiuni sau modificare de culoare. A nu se utiliza daci se constata
prezenta de particule de mari dimensiuni sau modificare de culoare.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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ANEXA IV

CONCLUZII STIINTIFICE SI MOTIVE PENTRU MODIFICAREA CONDITIILOR
AUTORIZATIEI/AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA
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Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru vaccinul impotriva virusului sincitial
respirator (bivalent, recombinant), concluziile stiintifice ale PRAC sunt urmatoarele:

Pe baza revizuirii efectuate de Raportorul PRAC asupra datelor privind siguranta si eficacitatea,
PRAC considera ca raportul beneficiu-risc a medicamentelor care contin vaccinul impotriva
virusului respirator sincitial (bivalent, recombinant) riméane neschimbat, dar recomanda modificarea
conditiilor autorizatiei de punere pe piata. Avand in vedere datele disponibile privind erorile de
medicatie din raportarile spontane referitoare la nou-nascuti, PRAC a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicamentele care contin vaccinul impotriva virusului sincitial respirator (bivalent,
recombinant) trebuie modificate dupa cum urmeaza:.

Actualizari ale sectiunii 4.1 din RCP pentru reformularea indicatiei si includerea unui avertisment in
sectiunea 7 a etichetarii, pentru a clarifica faptul ca produsul trebuie administrat doar adultilor si
persoanelor gravide.

In urma analizarii recomandéarii PRAC, CHMP nu este de acord cu concluziile generale si cu
motivele recomandarii PRAC.

Explicatia detaliata privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor fati de
recomandarea PRAC

CHMP ia la cunostinta erorile de medicatie raportate in mod spontan care au implicat nou-nascuti si
este de acord cu actualizirile propuse pentru sectiunea 4.1 a RCP in vederea revizuirii indicatiei. in
plus, CHMP aproba includerea avertismentului propus in sectiunea 7 a etichetarii, ca masura
adecvata de minimizare a riscului, cu conditia ca cuvantul ,,$i” sa fie inlocuit cu ,,sau”, pentru a
reflecta cu acuratete populatia de adolescente gravide. Textul revizuit este urmatorul:

* Etichetare
Sectiunea 7. Alte avertismente speciale:

»Numai pentru adulti si sau persoane gravide.”

CHMP, in acordanta cu PRAC, considera ca prospectul este aliniat cu formularea revizuita
prevazutd in sectiunea 4.1 a RCP si, prin urmare, nu necesitd actualizari.

Avand 1n vedere recomandarea PRAC si discutiile din cadrul CHMP, CHMP este de parere ca
raportul beneficiu-risc a medicamentelor care contin vaccin impotriva virusului respirator sincitial
(bivalent, recombinant) ramane neschimbat, dar recomanda, prin decizia majoritatii, modificarea
conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piatd dupd cum urmeaza:

Actualizari ale sectiunii 4.1 a RCP pentru reformularea indicatiei si includerea unui avertisment in
sectiunea 7 a etichetarii, pentru a clarifica faptul ca produsul trebuie administrat doar adultilor sau
persoanelor gravide.
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