ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



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

Aujemflu suspensie injectabild in seringd preumpluta

vaccin gripal (antigen de suprafatd inactivat, cu adjuvant, preparat in culturi celulare)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Antigene de suprafatd (hemaglutinina si neuraminidaza) ale virusului gripal, inactivate, provenind de
la urmatoarele tulpini*:

Per doza de 1 ml
Tulpina similara cu A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09 45 micrograme
(A/Georgia/12/2022, CVR-167) HA**
Tulpina similara cu A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) 45 micrograme
(A/Victoria/800/2024, CVR-289) HA**
Tulpina similara cu B/Austria/1359417/2021 45 micrograme
(B/Singapore/ WUH4618/2021, tip salbatic) HA**

* propagat in celule Madin Darby de rinichi de cdine (MDCK)
**  hemaglutinina

Adjuvantul MF59C.1 contine per doza de 1 ml: scualen (19,5 mg), polisorbat 80 (2,35 mg), sorbitan
trioleat (2,35 mg), citrat de sodiu (1,32 mg) si acid citric (0,08 mg)

Vaccinul se conformeaza recomandarii Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) (pentru emisfera
nordicd) si recomandarii UE pentru Sezonul 2025/2026 .

Excipient(ti) cu efect cunoscut

Aujemflu contine 5,72 mg de polisorbat 80 per fiecare doza.

Aujemflu poate contine si urme de beta-propiolactona si bromura de cetiltrimetilamoniu (vezi
pct. 4.3).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila (injectie)

Suspensie de culoare alb-laptoasa.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Profilaxia gripei la adulti cu varsta de 50 de ani si peste.

Aujemflu trebuie utilizat conform recomandarilor oficiale.



4.2 Doze si mod de administrare

Doze

O dozéd de 1 ml.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Aujemflu nu au fost stabilite la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Nu
sunt disponibile date.

Mod de administrare

Numai pentru injectare intramusculara.

Zona recomandatd de injectare este la nivelul partii superioare a bratului, Tn muschiul deltoid.

Vaccinul nu trebuie administrat in niciun caz intravascular, subcutanat sau intradermic si nu trebuie
amestecat niciodata cu alte vaccinuri in aceeasi seringa.

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

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre componentele adjuvantului (vezi pct. 2), la
oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la eventuale urme reziduale, cum sunt beta-
propiolactond si bromura de cetiltrimetilamoniu.

Antecedente de reactii anafilactice (altfel spus, care pun in pericol viata) dupd o doza anterioard de
vaccin antigripal.

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

Trebuie sa fie intotdeauna disponibile tratamentul medical corespunzitor si supravegherea medicala
adecvatd, in cazul aparitiei unei reactii de tip anafilactic, provocate de administrarea vaccinului.

Boli concomitente

Vaccinarea trebuie amanata la persoanele cu boala febrild acuta severd sau infectie acuta. Cu toate
acestea, prezenta unei infectii minore si/sau a unei febre usoare nu trebuie sa intarzie vaccinarea.

Trombocitopenie si tulburari de coagulare

Ca si alte injectii intramusculare, vaccinul trebuie administrat cu precautie la persoanele cérora li se
administreaza terapie anticoagulanta sau la persoanele cu trombocitopenie sau orice tulburare de
coagulare (cum ar fi hemofilia), deoarece pot aparea sangerari sau vanatai In urma administrarii
intramusculare la aceste persoane.



Reactii legate de anxietate

Reactiile legate de anxietate, inclusiv reactiile vasovagale (sincopd), hiperventilatia sau reactiile legate
de stres, pot aparea in asociere cu vaccinarea, ca raspuns psihogen la injectia cu ac. Este important sa
fie instituite precautiile necesare pentru a evita ranirea in urma lesinului.

Pacienti imunocompromisi

La pacientii cu imunosupresie endogena sau iatrogend, raspunsul in anticorpi poate fi insuficient
pentru prevenirea gripei.

Limitarile eficacitatii vaccinului

Este posibil ca nu toate persoanele vaccinate sa dezvolte un raspuns imunitar de protectie.

Excipienti cu efect cunoscut

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

Potasiu
Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
potasiu”.

Polisorbat 80
Acest vaccin contine 5,72 mg de polisorbat 80 per fiecare doza. Polisorbatii pot determina reactii
alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Daca Aujemflu este administrat in acelasi timp cu un alt vaccin injectabil, vaccinurile trebuie
administrate intotdeauna in locuri de injectare diferite. Trebuie remarcat faptul ca reactiile adverse pot
fi intensificate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea Aujemflu la femeile gravide sunt inexistente. Studiile la animale nu au

evidentiat efecte toxice ddunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Ca masura de precautie, este de preferat si se evite utilizarea Aujemflu in timpul sarcinii.

Alaptarea

Utilizarea Aujemflu in timpul aldptérii nu a fost evaluatd. Nu se preconizeaza ca vaccinul sa se excrete
in laptele matern si nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-niscutilor/sugarilor alaptati. Inainte
de administrarea Aujemflu unei femei care alapteaza, un profesionist din domeniul sanatétii trebuie sa
efectueze o evaluare a riscurilor si beneficiilor.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate la om. Datele provenite din studiile efectuate la

animale, cu un vaccin gripal trivalent pe baza de celule (TIVc) si MF59, nu au demonstrat efecte
asupra fertilitatii la femele. Fertilitatea la animalele de sex masculin nu a fost evaluata.



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

Aujemflu nu are nicio influentd sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, unele dintre reactiile adverse mentionate la pct. 4.8, cum ar fi
oboseala si ametelile, pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent sunt durerea la locul de injectare (46%), oboseala (33%),
cefaleea (22%), artralgia (17%) si mialgia (17%).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Frecventele reactiilor adverse se bazeaza pe un studiu clinic (V201_03) in care 3 282 de adulti cu
varsta de 50 de ani si peste au fost vaccinati cu un vaccin tetravalent derivat din celule (aQIVc),
fabricat folosind acelasi proces si avand o compozitie care se suprapune cu cea a Aujemflu.

Reactiile adverse sunt enumerate conform urmatoarei conventii de frecventa si clasificarii MedDRA
pe aparate, sisteme si organe: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); rare (>1/10 000 si
<1/1 000). In cadrul fiecirei grupe de frecvent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescatoare a gravitatii.

Tabelul 1: Reactii adverse

Clasificarea Foarte frecvente Frecvente Rare

MedDRA pe aparate,

sisteme si organe

Tulburiri ale Cefalee Sincopa, ameteald,

sistemului nervos pareza Bell

Tulburari vasculare Arterita cu celule
gigante

Tulburari gastro- Greata

intestinale

Tulburiri musculo- | Artralgie, mialgie
scheletice si ale

tesutului conjunctiv

Tulburiri generale si
la nivelul locului de
administrare

Durere la nivelul
locului de injectare,
oboseala

Febra, induratie la
nivelul locului de
injectare, eritem la
nivelul locului de
injectare

Tumefiere la nivelul
locului de injectare,
prurit la nivelul
locului de injectare,
frisoane

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. 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.


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

4.9 Supradozaj

In cazul unui supradozaj, se recomandd monitorizarea functiilor vitale si tratament simptomatic daca
este necesar.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri, vaccin gripal, codul ATC: JO7BB02

Mecanism de actiune

Aujemflu asigura imunizare activa impotriva a trei tulpini virale gripale (doua subtipuri A si un tip B)
continute in vaccin. Acesta induce formarea de anticorpi umorali Impotriva hemaglutininelor. Acesti
anticorpi neutralizeaza virusurile gripale. Acest vaccin contine adjuvantul MF59C.1 (MF59), care are
rolul de a spori si de a extinde amploarea raspunsului imunitar corespunzator unui antigen specific,
precum si de a prelungi durata raspunsului imunitar.

Protectia impotriva virusului gripal nu a fost corelata cu niveluri specifice de titruri ale anticorpilor de
inhibare a hemaglutindrii (IH) formati in urma vaccinarii cu vaccinul gripal inactivat, insa titrurile
anticorpilor IH se utilizeaza drept masurd a eficacitatii vaccinului.

Anticorpii dezvoltati Tmpotriva unui tip sau subtip de virus gripal confera doar o protectie limitata sau
chiar nicio protectie impotriva altuia. Mai mult, este posibil ca anticorpii dezvoltati impotriva unei
variante antigenice a unui virus gripal sd nu asigure protectie Impotriva unei variante antigenice noi a
aceluiasi tip sau subtip de virus.

Se recomanda revaccinarea anuala cu vaccinul actual, deoarece imunitatea scade in decursul anului
ulterior vaccinarii, iar tulpinile circulante ale virusului gripal se schimba de la an la an.

Efecte farmacodinamice

Datele au fost obtinute cu un vaccin tetravalent (aQIVc) fabricat folosind acelasi proces si avand
compozitii care se suprapun cu cea a Aujemflu.

Imunogenitate

Imunogenitatea aQIVc a fost evaluata in studiul V201 _03, un studiu de fazd 3, multicentric,
randomizat, in regim orb pentru observator, efectuat in Statele Unite, Canada, Regatul Unit, Germania,
Danemarca, Estonia, Pakistan si Filipine in timpul sezonului gripal 2023-2024 din emisfera nordica. in
acest studiu, 7 699 de subiecti cu varsta de 50 de ani si peste au fost inrolati si randomizati, in total,
intr-un raport de 3:2:2 pentru a li se administra aQIVc, vaccin gripal tetravalent cu adjuvant (aQIV)
sau un vaccin gripal tetravalent sezonier recombinant, cu rol de comparator (QIVr). Varsta medie a
populatiei de subiecti expusi a fost de 64,3 ani. Intervalul de varsta al participantilor la studiu a fost
cuprins intre 50 si 95 de ani, iar 50,2% aveau varsta de 65 de ani si peste. Femeile au reprezentat
56,1% din populatia de studiu.

Imunogenitatea post-vaccinare a fost evaluata in seruri recoltate la 28 de zile dupa vaccinare. Media
geometricd a titrurilor (MGT) inhibérii hemaglutinarii (IH) au fost masurate pentru fiecare grup de
vaccin si antigen, utilizand virusuri tintd derivate din celule. Imunogenitatea a fost comparata prin
calcularea raportului dintre MGT ajustate in ziua 29 si diferenta dintre ratele de seroconversie (RSC).
aQIVc a indus un raspuns imun superior raspunsurilor induse de aQIV pentru toate cele 4 tulpini la
28 de zile dupa vaccinare la adulti cu varsta de 50 de ani si peste, masurat prin raporturile MGT si
diferentele RSC (vezi Tabelul 2).



Tabelul 2: MGT post-vaccinare si seroconversia aQIVc comparativ cu aQIV la subiectii cu

varsta de 50 de ani si peste
MGT* Raportul MGT"*
(I1 95%) (I1 97,5%)
.. aQlVe aQlv
Tulpini: (N=3 175) (N=2 129) aQIVc/aQlv
319,06 208,08 1,53
A/HINI (298,59, 340.94) | (193,72, 223,51) (1,43 - 1,64)
2143 181,24 122
A/H3N2 (208,45, 235,21) (169,82, 193,44) (1,15 -1,30)
B/Yamaeata 101,36 59,26 1,71
& (96,74, 106,20) (56,35, 62,31) (1,63 - 1,80)
B/Victoria 196,93 113,61 1,73
(185,55,209,01) | (106,55, 121,14) (1,63 - 1,85)
Rata de seroconversie® % leerseenrg:ci)nlgzrrs?zfle de
o A
(I195%) (i 97,5%)
.. aQIVce aQlv
Tulpini: (N=3 175) (N=2 129) aQIVc-aQIlVv
75,0 58,1 16,8
A/HINI (73,4, 76,5) (56,0, 60,3) (13,9, 19,8)
66,4 56,9 9,5
A/H3N2 (64,7, 68,0) (54,7, 59,0) (6,4, 12.5)
B/Yamagata 53,0 28,7 243
(51,2, 54,7) (26,8, 30,7) (21,3, 27,2)
. . 59,2 37,4 21,9
B/Victoria (57,5, 61) (35,3, 39,5) (18,8, 24,9)

Abrevieri: MGT=media geometrici a titrului de anticorpi; II=interval de incredere;
N=numarul de participanti vaccinati cu date disponibile pentru criteriul de evaluare imunologic
enumerat (per setul de protocol).

*MGT masurata in ziua 29 dupa vaccinare.

b Criteriile de succes pentru non-inferioritate, definite ca limita inferioara a Il 97,5% pentru raporturile
MGT din ziua 29 [aQIVc/aQIV], sunt >0,67 pentru fiecare tulpind vaccinala (per setul de protocol).

b Criteriile de succes pentru superioritate, definite ca limita inferioara a If 97,5% pentru raportul MGT
[aQIVc/aQIV], sunt >1 pentru fiecare tulpind vaccinala. (setul complet de analiza).

4 Seroconversia a fost definita ca titru IH pre-vaccinare <10 si titru IH post-vaccinare >40 sau o
crestere de cel putin 4 ori a IH fata de titrul IH pre-vaccinare >10.

¢ Criteriile de succes pentru non-inferioritate, definite ca limita inferioara a I 97,5% pentru diferenta
ratelor de seroconversie [aQIVc minus aQIV], sunt >-10% pentru fiecare tulpina vaccinala (per setul
de protocol).

Criteriile de succes pentru non-inferioritate fatd de cel de-al doilea comparator, QIVr, au fost
indeplinite pentru 3 din 4 tulpini din vaccinuri. Criteriile de non-inferioritate au fost indeplinite pentru
tulpinile A/HIN1, B/Yamagata si B/Victoria, dar nu au fost indeplinite pentru tulpina A/H3N2 (vezi
Tabelul 3).



Tabelul 3: MGT post-vaccinare si seroconversia aQIVc comparativ cu QIVr la subiectii cu

varsta de 50 de ani si peste in ziua 29, in functie de analiza IH folosind virusurile tinta derivate

din celule

MGT? Raportul MGT"
(11 95%) ai 97,5%)
. aQlVe QIVr
Tulpini: (N=3 175) (N=2 115) aQIvce/QIVr
319,06 342,46 0,93
AHINI (298,59, 340,94) | (318,69, 368,00) (0,87, 1,00)
221,43 318,94 0,69
A/H3N2 (208,45,23521) | (298,71, 340,53) (0,65, 0,74)
B/Victoria 196,93 139,40 1,41
(185,55,209,01) | (130,68, 148,70) (1,33, 1,50)
101,36 76,11 1,33
B/Yamagata (96,74, 106,20) (72,35, 80,06) (1,27, 1,40)
Rata de seroconversie® % Diferenta intre rz'ltsle de
A 950/ ) seroAconverSIe
(AT95% (i 97,5%)
aQIVe QIVr
Tulpini: (N=3 175) (N=2 115) aQIVe-QIVr
75,0 73,5 1,5
A/HINI (73,4, 76,5) (71,5,75,3) (-1,2,4,3)
66,4 73,8 7.4
AH3N2 (64,7, 68,0) (71,9, 75,7) (-10,3, -4,6)
. 59,2 47,6 11,6
B/Victoria (57.5.61.0) (45.5.49.8) (8,5, 147)
53,0 39,6 13,4
B/Yamagata (512,54.7) (37.5,41.7) (103, 16.5)

Abrevieri: MGT = media geometrici a titrurilor; If = interval de incredere
N = numarul de participanti vaccinati cu date disponibile pentru criteriul de evaluare imunologic
enumerat (per setul de protocol).

*MGT masurata in ziua 29 dupa vaccinare.

b Criteriile de succes pentru non-inferioritate, definite ca limita inferioara a If 97,5% pentru

raporturile MGT din ziua 29 [aQIVc/QIVr], sunt 20,67 pentru fiecare tulpind vaccinald (conform

protocolului stabilit).

¢ Seroconversia a fost definita ca titru IH pre-vaccinare <1:10 si titru IH post-vaccinare >1:40
sau o crestere de cel putin 4 ori a [H fata de titrul IH pre-vaccinare >1:10.

d Criteriile de succes pentru non-inferioritate, definite ca limita inferioara a I 97,5% pentru diferenta

ratelor de seroconversie [aQIVc minus QIVr], sunt 2-10% pentru fiecare tulpind vaccinala.

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 privind toxicitatea
dupa doze repetate cu aQIVc.

Nu s-au efectuat studii toxicologice asupra functiei de reproducere si dezvoltarii cu Aujemflu. Datele
privind toxicologia asupra functiei de reproducere si dezvoltarii obtinute prin vaccinul gripal trivalent
pe baza de celule (TIVc) si MF59 nu prezic un risc crescut de anomalii de dezvoltare.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu (E 508)

Clorura de magneziu hexahidrat (E 511)

Fosfat disodic dihidrat (E 339)

Dihidrogenofosfat de potasiu (E 340)

Apa pentru preparate injectabile

Pentru adjuvant, vezi pct. 2.

6.2 Incompatibilitati

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

1 an

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

A nu se congela. A se elimina dacé vaccinul a fost congelat.

A se pastra seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

Datele de stabilitate indica faptul cd Aujemflu nedeschis este stabil timp de 96 de ore, in total, la
temperaturi de pana la 25 °C. La sfarsitul acestei perioade, Aujemflu trebuie utilizat imediat sau
aruncat. Aceasta nu este o conditie recomandata de péstrare sau transport, dar poate ghida deciziile de
utilizare in cazul unor fluctuatii temporare de temperatura in timpul depozitarii la 2-8 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

1 ml suspensie 1n seringa preumpluta (sticla de tip 1), cu piston prevazut la capat cu un dop

(cauciuc brombutilic), disponibila cu sau fara ac.

Fiecare seringa preumpluta contine o doza de 1 ml.

Mairime de ambalaj: 1 seringa preumpluta, cu sau fara ac.
Mairime de ambalaj: 10 seringi preumplute, cu sau fara ac.

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



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Manipulare

A se agita usor inainte de utilizare. Dupa agitare, aspectul normal al vaccinului este cel al unei
suspensii de culoare alb-laptoasa.

Inainte de administrare, se inspecteaza vizual continutul fiecarei seringi preumplute, pentru a exclude
prezenta de particule si/sau variatii ale aspectului fizic. Daca se observa oricare dintre aceste situatii,
vaccinul nu trebuie administrat.

Pentru a utiliza seringa preumpluta furnizata cu sistem Luer Lock, scoateti capacul varfului
desurubandu-l in sens invers acelor de ceasornic. Dupa ce capacul de pe varf a fost indepartat, se
ataseaza un ac la seringd, insurubandu-1 in sensul acelor de ceasornic, pana cand se fixeaza. Folositi un
ac steril de marimea corespunzatoare pentru injectia intramusculard. Odata ce acul este fixat in pozitie,
se scoate capacul de protectie al acului si se administreaza vaccinul.

Eliminare

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/26/2050/001

EU/1/26/2050/002

EU/1/26/2050/003

EU/1/26/2050/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

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

ANEXA II
FABRICANTUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI
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

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Statele Unite ale Americii

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

. Eliberarea oficiala a seriei

In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficial 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 PIAIA

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

publicata pe portalul web european privind medicamentele.

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

medicament n decurs de 6 luni dupd autorizare.

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

e  Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile

de farmacovigilentd 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 actualizatd a PMR trebuie depusa:

e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

e lamodificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de informatii
noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii
unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aujemflu suspensie injectabild 1n seringa preumpluta
vaccin gripal (antigen de suprafatd inactivat, cu adjuvant, preparat in culturi celulare)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Antigene de suprafatd (hemaglutinina si neuraminidaza) ale virusului gripal, inactivate, provenind
de la urmatoarele tulpini*:

Tulpina similara cu A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09 45 micrograme HA**
Tulpina similara cu A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) 45 micrograme HA**
Tulpina similara cu B/Austria/1359417/2021 45 micrograme HA**

per doza de 1 ml

* propagat in celule Madin Darby de rinichi de cdine (MDCK)

**  hemaglutinind

Sezonul 2025/2026

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Adjuvant MF59C.1: scualen, polisorbat 80, sorbitan trioleat, citrat de sodiu, acid citric.

Excipienti: clorurd de sodiu, clorura de potasiu, clorura de magneziu hexahidrat, fosfat disodic
dihidrat, dihidrogenofosfat de potasiu, apa pentru preparate injectabile.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila

1 seringd preumpluta (1 ml) cu ac

1 seringd preumpluta (1 ml) fara ac
10 seringi preumplute (1 ml) cu ac
10 seringi preumplute (1 ml) fara ac

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
A se agita usor Tnainte de utilizare.
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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)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejatd de lumina.

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

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/26/2050/001 1 seringa preumpluta, cu ac
EU/1/26/2050/002 10 seringi preumplute, cu ac
EU/1/26/2050/003 1 seringa preumpluta, fara ac
EU/1/26/2050/004 10 seringi preumplute, fara ac

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16




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.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

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

Eticheta seringii preumplute

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CAILE DE
ADMINISTRARE

Aujemflu injectie
vaccin gripal
Sezonul 2025/2026

1.m.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se agita usor Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml

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

Aujemflu suspensie injectabili in seringa preumpluti
vaccin gripal (antigen de suprafatd inactivat, cu adjuvant, preparat in culturi celulare)

W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 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-vd 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 Aujemflu si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Aujemflu
Cum se administreazad Aujemflu

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aujemflu

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Aujemflu si pentru ce se utilizeaza

Aujemflu este un vaccin impotriva gripei pentru adultii cu varsta de 50 de ani si peste.

Céand unei persoane i se administreaza vaccinul, sistemul imunitar (sistemul de aparare naturala al
organismului) va produce propria protectie Impotriva virusului gripal. Niciuna dintre componentele

vaccinului nu poate produce gripa.

Aujemflu contine un adjuvant (o substantd menita sa stimuleze raspunsul sistemului imunitar la
vaccin) si este preparat in cultura celulara. Prin urmare, nu contine oua.

Vaccinul vizeaza trei tulpini de virus gripal, conform recomandarilor Organizatiei Mondiale
a Sanatatii pentru sezonul 2025/2026.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Aujemflu

Nu trebuie sa vi se administreze Aujemflu:
- daca sunteti alergic la:

o substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)
. beta-propiolactona sau bromura de cetiltrimetilamoniu (BCTA), care sunt urme

reziduale rezultate din procesul de fabricatie.

- daca ati avut o reactie alergica severa (de exemplu anafilaxie) la o vaccinare antigripala
anterioara.
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Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Aujemflu, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

INAINTE de a vi se administra acest vaccin

o Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta vor asigura disponibilitatea
tratamentului medical corespunzétor si a supravegherii medicale, In cazul aparitiei unei
reactii anafilactice (reactie alergica foarte severd, cu simptome cum sunt dificultati la
respiratie, ameteli, puls slab si rapid si eruptii trecdtoare pe piele), o reactie ce poate
aparea dupa administrarea Aujemflu.

o Trebuie sé-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
aveti o afectiune acuta (brusca) care are ca simptom febra. Medicul dumneavoastra poate
decide aménarea vaccindrii pana la disparitia febrei. Cu toate acestea, va puteti vaccina
daca aveti febrd usoara sau o infectie a céilor respiratorii superioare, cum ar fi o raceala.

o Trebuie sé-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
aveti probleme de sangerare, va Invinetiti cu usurintd sau daca utilizati un medicament
pentru prevenirea cheagurilor de sange.

o Trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
va simtiti nelinistit In legatura cu procesul de vaccinare sau daca ati lesinat vreodata dupa
o injectie.

o Trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca

sistemul dumneavoastra imunitar este afectat (nu functioneaza adecvat) sau daca utilizati
un tratament care afecteaza sistemul imunitar, cum sunt medicamentele Tmpotriva
cancerului (chimioterapie) sau corticosteroizi (vezi pct. ,,Aujemflu impreuna cu alte
medicamente”).

Ca in cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca Aujemflu sd nu asigure o protectie totala la toate
persoanele vaccinate.

Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Acest vaccin este indicat pentru
utilizare la adulti cu varsta de 50 ani si peste.

Aujemflu impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente sau daca vi s-a administrat recent orice alt vaccin.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari Inainte de a vi se
administra acest vaccin. Medicul dumneavoastra trebuie sa evalueze beneficiile si riscurile potentiale
ale administrarii vaccinului.

Nu exista experientd privind utilizarea Aujemflu la femeile care aldpteaza. Nu se preconizeaza ca
Aujemflu sa treaca in laptele matern si, prin urmare, nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra
sugarilor alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Aujemflu nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje. Cu toate acestea, unele dintre reactiile adverse ale vaccindrii mentionate la pct. 4
(Reactii adverse posibile), cum ar fi oboseala si ametelile, pot afecta temporar capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Asteptati pana cand aceste reactii dispar inainte de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.
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Aujemflu contine sodiu, potasiu si polisorbat 80

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

Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
potasiu”.

Acest vaccin contine 5,72 mg de polisorbat 80 per fiecare doza. Polisorbatii pot determina reactii
alergice. Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale dacé aveti orice
alergii cunoscute.

3. Cum se administreaza Aujemflu

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala va vor administra vaccinul in conformitate
cu recomandarile oficiale.

Vaccinul va va fi injectat in muschiul (injectie intramusculara [i.m.]) situat la nivelul partii superioare
a bratului (muschiul deltoid).

Adulti cu varsta de 50 ani sau peste:

O dozd de 1 ml.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Aujemflu poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Reactii alergice severe
Informati-va imediat medicul sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital daca
observati urmatoarea reactie adversa — s-ar putea sa aveti nevoie de ingrijire medicala de urgenta sau
spitalizare:
o dificultati la respiratie, ameteli, puls slab sau rapid si eruptii trecétoare pe piele; acestea
sunt simptome ale unei reactii alergice severe

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
o Durere de cap

Dureri articulare (artralgie)

Dureri musculare (mialgie)

Durere la nivelul locului de injectare

Oboseala (fatigabilitate)

Frecvente (pot afecta pand la 1 persoana din 10)

. Greata

. Febra

. Duritate la nivelul locului de injectare (induratie)
. Inrosire la nivelul locului de injectare (eritem)

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000)

. Lesin (sincopd)

. Ameteala

. Slabiciune a muschilor faciali pe o parte a fetei (pareza Bell)

. Inflamatie a vaselor de sange, care poate provoca simptome precum dureri de cap severe

sau probleme de vedere (arterita cu celule gigante)
. Umflare la nivelul locului de injectare
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o Mancarime la nivelul locului de injectare (prurit)
o Frisoane

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 Aujemflu

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald sunt responsabili pentru pastrarea acestui
medicament si eliminarea corecta a oricarui medicament neutilizat. Urmatoarele informatii sunt
destinate profesionistilor din domeniul sanatatii:

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se elimina daca vaccinul a fost congelat.
A se pastra seringa preumpluta in cutia originala pentru a fi protejatd de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Aujemflu

- Substantele active:

Substantele active ale vaccinului sunt proteine virale purificate (numite hemaglutinina si
neuraminidaza). O doza (1 ml) de vaccin contine 45 micrograme de hemaglutinina din urmétoarele
tulpini de virus gripal*:

Tulpind similard cu A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdmO09 (A/Georgia/12/2022, CVR-167)

Tulpina similara cu A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) (A/Victoria/800/2024, CVR-289)
Tulpind similara cu B/Austria/1359417/2021 (B/Singapore/WUH4618/2021, tip salbatic)

*propagat in celule Madin Darby de rinichi de caine (MDCK) (aceasta fiind cultura celulara speciala
in care se cultiva virusul gripal)

- Adjuvant:
MF59C.1 este inclus 1n acest vaccin ca adjuvant. Adjuvantii sunt substante incluse in anumite

vaccinuri pentru a accelera, a imbunatati si/sau a prelungi durata efectelor protective ale vaccinului.
MF59C.1 este un adjuvant care contine, per dozd de 1 ml: scualen (19,5 mg), polisorbat 80 (2,35 mg),
sorbitan trioleat (2,35 mg), citrat de sodiu (1,32 mg) si acid citric (0,08 mg).

- Celelalte componente:
Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, clorura de potasiu, clorurd de magneziu hexahidrat,
fosfat disodic dihidrat, dihidrogenofosfat de potasiu si apa pentru preparate injectabile.

Vezi pct. 2 ,,Aujemflu contine sodiu, potasiu si polisorbat 80”.
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Cum arata Aujemflu si continutul ambalajului
Aujemflu este o suspensie injectabild in seringad preumpluta. Se prezinté ca o suspensie de culoare alb-
laptoasa.

Fiecare seringa preumpluta contine o doza de 1 ml.

Marime de ambalaj: 1 seringd preumpluta, cu sau fara ac.
Mairime de ambalaj: 10 seringi preumplute, cu sau fara ac.

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

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Olanda

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Seqirus Netherlands B.V.Nederland/Netherlands ~ Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Seqirus Netherlands B.V. Hunepmanmus Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Temn.: +31 (0) 20 204 6900 Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika Magyarorszag

Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel: +31 (0) 20 204 6900 Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Danmark Malta

Seqirus Netherlands B.V. Holland Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
TIf.: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900
Deutschland Nederland

Seqirus GmbH Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: 0800 360 10 10 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Eesti Norge

Seqirus Netherlands B.V. Holland Seqirus Netherlands B.V. Nederland
Tel: +31 (0) 20 204 6900 TIf: +31 (0) 20 204 6900

EApGoa Osterreich

WIN MEDICA A.E. Seqirus Netherlands B.V. Holland
TnA: 210 7488821 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Espaiia Polska

Seqirus Spain, S.L., Barcelona Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel: 937 817 884 Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Franta Portugalia

Seqirus Netherlands B.V. Netherlands Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tél: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900
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Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Irlanda
Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

Kvnpog

Seqirus Netherlands B.V. OALavdia
TnA: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Acest prospect a fost revizuit in .

Alte surse de informatii

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

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

Romania
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Sverige
Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Trebuie sa fie intotdeauna disponibile tratamentul medical corespunzitor si supravegherea medicala
adecvata, in cazul aparitiei unui eveniment rar de tip anafilactic, provocat de administrarea vaccinului.

A se agita usor inainte de utilizare. Dupa agitare, aspectul normal al Aujemflu este cel al unei
suspensii de culoare alb-laptoasa.

Vaccinul trebuie examinat vizual Tnainte de administrare pentru a exclude prezenta de particule si
modificari de culoare. Daca se observa eventuale particule straine si/sau variatii ale aspectului fizic,
vaccinul nu trebuie administrat.

Pentru a utiliza seringa preumpluta fara un ac prevazut cu sistem Luer Lock, scoateti capacul varfului
desurubandu-1 in sens invers acelor de ceasornic. Dupa ce capacul de pe varf a fost indepartat, se
ataseaza un ac la seringé, insurubandu-1 in sensul acelor de ceasornic, pana cand se fixeaza. Folositi un
ac steril de marimea corespunzatoare pentru injectia intramusculard. Odata ce acul este fixat in pozitie,
se scoate capacul de protectie al acului si se administreaza vaccinul.
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