ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Flucelvax suspensie injectabild in seringd preumpluta

Vaccin gripal (antigen de suprafata inactivat, preparat in culturi celulare)
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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

Tulpina similara cu A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09 (A/Tasmania/318/2025, CVR-351)

15 micrograme HA**

Tulpina similara cu A/Darwin/1415/2025 (H3N2) (A/Tasmania/787/2025, CVR-388) 15 micrograme
HA* *

Tulpina similard cu B/Pennsylvania/14/2025 (B/Arizona/21/2025, de tip salbatic) 15 micrograme
HA* *

per doza de 0,5 ml

* propagat 1n celule Madin Darby de rinichi de cdine (MDCK)
**  hemaglutinina

Vaccinul se conformeazd recomandarii Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) (pentru emisfera
nordica) si recomandarii UE pentru Sezonul 2026/2027.

Flucelvax poate contine urme de beta-propiolactona, bromura de cetiltrimetilamoniu si polisorbat 80
(vezi pct. 4.3).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild (injectie)

Lichid incolor pana la usor opalescent.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Profilaxia gripei la adulti, adolescenti si copii cu varsta de peste 6 luni.

Flucelvax trebuie utilizat conform recomandarilor oficiale.



4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, adolescenti si copii cu vdrsta de peste 6 luni

Grupa de varsta Doza Schema

6 luni - <9 ani Una sau doud® doze de 0,5 ml | In cazul a 2 doze, se vor
administra la interval de cel putin

4 saptamani

9 ani si peste O doza de 0,5 ml Nu este cazul

® La copiii cu varsta sub 9 ani care nu au fost vaccinati anterior impotriva gripei trebuie s se
administreze o a doua doza.

Copii cu vdrsta sub 6 luni
Siguranta si eficacitatea Flucelvax la sugari si copii cu varsta mai mica de 6 luni nu au fost inca

stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Numai pentru injectare intramusculara.
Zona recomandatd de injectare este la nivelul partii superioare a bratului, in muschiul deltoid. Copiii
mici, cu masa deltoida insuficienta, trebuie vaccinati in partea antero-laterala a coapsei.

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

Pentru instructiuni referitoare la manipularea vaccinului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la
eventuale urme reziduale, cum sunt beta-propiolactona, bromura de cetiltrimetilamoniu si
polisorbat 80.

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
adecvata, in cazul aparitiei unui eveniment rar de tip anafilactic provocat de administrarea vaccinului.

Boli concomitente

Vaccinarea trebuie amanata in cazul pacientilor cu boald febrild acuta, pana la remiterea febrei.



Trombocitopenie si tulburéri de coagulare

Ca in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, Flucelvax trebuie administrat cu prudenta persoanelor cu
trombocitopenie sau tulburdri hemoragice, deoarece in urma administrarii intramusculare se poate
produce sangerare.

Reactii legate de anxietate

In urma, sau chiar inaintea oricdrei vaccinri, poate apirea sincopa (lesin), ca rispuns psihogen la
injectia cu ac. Aceasta poate fi Insotitd de cateva semne neurologice, cum sunt tulburari tranzitorii ale
vederii, parestezie si miscari tonico-clonice ale membrelor in timpul revenirii. Este important sa fie
instituite procedurile necesare pentru a evita ranirea in urma lesinurilor.

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”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Pe baza experientei clinice, Flucelvax poate fi administrat concomitent cu alte vaccinuri.

Daca Flucelvax trebuie utilizat 1n acelasi timp cu un alt vaccin, acestea trebuie administrate in locuri
separate de injectare si, de preferintd, in membre diferite. Trebuie remarcat faptul ca reactiile adverse
pot fi intensificate de orice administrare concomitenta.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Datele derivate din vaccinul gripal tetravalent pe baza de celule (Flucelvax Tetra) sunt relevante
pentru vaccinul trivalent Flucelvax, deoarece ambele vaccinuri sunt fabricate folosind acelasi proces,
iar compozitiile lor se suprapun.

Sarcina

Vaccinurile gripale inactivate, cum este Flucelvax, pot fi administrate in orice stadiu al sarcinii. Sunt
disponibile seturi de date de sigurantd mai mari referitoare la utilizarea vaccinului in al doilea sau al
treilea trimestru, comparativ cu primul trimestru; cu toate acestea, datele provenite din utilizarea
vaccinurilor gripale la nivel mondial nu indica niciun efect nefavorabil asupra fatului sau mamei care
sd poata fi atribuit vaccinului.



Un registru prospectiv privind expunerea in sarcind a fost desfagurat in Statele Unite ale Americii
(SUA), fiind colectate date de la 665 femei vaccinate cu vaccinul gripal tetravalent pe baza de celule
pe parcursul a 3 sezoane gripale din emisfera nordica (intre 2017-2018 si 2019-2020), dintre care 28%
au fost expuse in primul trimestru. Pe baza rezultatelor sarcinilor si a rezultatelor predefinite privind
siguranta la sugari, nu s-a evidentiat niciun efect nefavorabil asupra fatului, nou-nascutului sau sarcinii
care sd poata fi atribuit vaccinului in niciun stadiu al sarcinii.

Studiile la animale nu indica toxicitate pentru functia de reproducere (vezi pct. 5.3).

Alaptarea

Nu se cunoagte daca Flucelvax este excretat in laptele uman. Nu se preconizeaza efecte asupra nou-
nascutilor/sugarilor alaptati la san. Flucelvax poate fi administrat pe perioada alaptarii.

Fertilitatea

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

Flucelvax nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Datele pentru vaccinul gripal tetravalent pe bazé de celule sunt relevante pentru Flucelvax, deoarece
ambele vaccinuri sunt fabricate folosind acelasi proces, iar compozitiile lor se suprapun.

Rezumatul profilului de siguranta

Siguranta la adultii cu varsta de 18 ani si peste a fost evaluata intr-un studiu controlat, randomizat
(V130_01), in care vaccinul gripal tetravalent pe baza de celule sau una dintre cele doua formulari ale
vaccinului gripal trivalent pe baza de celule (N=1346) a fost administrat la 1334 de subiecti (vezi

pet. 5.1). In acest studiu clinic, frecventa reactiilor adverse locale si sistemice solicitate raportate la
subiectii carora li s-a administrat vaccinul gripal tetravalent pe baza de celule a fost similara cu cea
raportata la subiectii carora li s-a administrat vaccinul gripal trivalent pe baza de celule comparator.

Reactiile raportate cel mai frecvent (> 10%) la subiectii carora li s-a administrat vaccinul gripal
tetravalent pe baza de celule sau comparatorii trivalenti au fost durere la nivelul locului de injectare

(34%), cefalee (14%), oboseala (16%), eritem (13%), mialgie (12%) si induratie (10%).

Incidenta unor reactii adverse la subiectii cu varsta > 65 ani a fost considerabil inferioara, comparativ
cu subiectii cu varsta cuprinsa Intre 18 si < 65 ani (vezi tabelul de mai jos).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse raportate sunt prezentate clasificate in urmatoarele grupe de frecventa: foarte
frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100); cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Tabelul 1: Reactii adverse in urma vaccinirii la adulti cu varsta de 18 ani si peste, raportate
in studiile clinice si din datele de supraveghere dupi punerea pe piata

Clasificarea Foarte frecvente Frecvente Mai putin Cu frecventa
MedDRA pe (=1/10) (= 1/100 si frecvente necunoscuti®
aparate, sisteme si <1/10) (= 1/1000 si
organe <1/100)
Tulburiri ale Reactii alergice sau
sistemului imunitar reactii de
hipersensibilitate
imediate, inclusiv
soc anafilactic
Tulburari Inapetenta
metabolice si de
nutritie
Tulburari ale Cefalee' Parestezie,
sistemului nervos Sindrom Guillain-
Barré, convulsii
febrile
Tulburari gastro- Greata,
intestinale Diaree,
Virsaturi’
Afectiuni cutanate Reactii cutanate
si ale tesutului generalizate,
subcutanat inclusiv prurit,
urticarie sau eruptie
cutanatd tranzitorie
nespecifica
Tulburiri musculo- | Mialgie' Artralgie
scheletice si ale
tesutului conjunctiv
Tulburari generale | Durere la nivelul | Echimoze, Febra Tumefiere extinsa a
si la nivelul locului | locului de Frisoane (=38°C) membrului la
de administrare injectare, nivelul caruia se
Oboseala, administreaza
Eritem, injectia
Induratie!

! Raportate ca ,,Frecvente” la pacientii varstnici, cu varsta de 65 ani si peste
2Raportate ca ,,Mai putin frecvente” la pacientii varstnici, cu varsta de 65 ani si peste
3 Reactii adverse raportate din datele de supraveghere dupi punerea pe piati

Copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 6 luni si mai putin de 18 ani)

Siguranta la copii si adolescenti cu varsta intre 6 luni si mai putin de 18 ani a fost evaluata in trei studii
clinice, V130 03, V130 12si V130 14 (N=7443). In Studiul V130 03, la copiii cu varsta cuprinsa
intre 4 i mai putin de 18 ani s-a administrat un vaccin gripal tetravalent pe baza de celule (N=1159)
sau una dintre cele doud formulari de vaccinuri trivalente pe baza de celule comparatoare (N=1173)
(vezi pet. 5.1). In Studiul V130_12, la copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si mai putin de 18 ani s-a
administrat un vaccin gripal tetravalent pe baza de celule (N=2255) sau un vaccin comparator non-
gripal. In studiul V130 14, la copiii cu vérsta cuprinsi intre 6 luni si mai putin de 4 ani s-a administrat
un vaccin antigripal tetravalent pe bazi de celule sau un vaccin comparator non-gripal (N=2856). in
aceste studii, la copiii cu varsta cuprinsa Intre 6 luni si mai putin de 9 ani s-au administrat una sau
doud doze (la interval de 28 de zile) de vaccin gripal tetravalent pe baza de celule, in functie de
stabilirea istoricului de vaccinare antigripala al subiectului.



Reactiile adverse locale si sistemice cel mai frecvent raportate in oricare dintre cele trei studii pentru
vaccinul gripal tetravalent pe baza de celule sau comparatorul trivalent sunt prezentate mai jos, pe
subgrupe de copii si adolescenti.

Cele mai frecvente (>10%) reactii adverse locale si sistemice dupa orice vaccinare la copiii cu varsta
cuprinsa intre 6 i mai putin de 18 ani au fost durere la nivelul locului de injectare (61%), eritem la
nivelul locului de injectare (25%), induratie la nivelul locului de injectare (19%), oboseala (18%),
cefalee (22%), mialgie (16%), echimoza la nivelul locului de injectare (11%) si pierdere a apetitului
alimentar (11%).

Cele mai frecvente (=10%) reactii adverse locale si sistemice dupa orice vaccinare la copiii cu varsta
cuprinsa Intre 6 luni si mai putin de 6 ani au fost sensibilitate la nivelul locului de injectare (54%), eritem
la nivelul locului de injectare (23%), somnolenta (21%), iritabilitate (21%), induratie la nivelul locului
de injectare (15%), modificare a obiceiurilor alimentare (16%), diaree (13%), echimoza la nivelul
locului de injectare (11%) si febra (11%).

Au fost raportate rate similare de reactii adverse locale si sistemice solicitate la subiectii carora li s-au
administrat vaccin gripal tetravalent pe baza de celule si vaccin gripal trivalent pe baza de celule
comparator (studiul V130 03).

In general, la copii si adolescenti au fost raportate frecvente mai mari de aparitie a reactiilor adverse
locale si sistemice, comparativ cu adultii cu varsta de 18 ani si peste.

La copiii cérora li s-a administrat o a doua dozd de vaccin gripal tetravalent pe bazd de celule sau
comparator trivalent, incidenta reactiilor adverse manifestate in urma celei de-a doua doze de vaccin a
fost similara celei observate la prima doza, sau ugor mai redusa.

Cea mai mare frecventd a reactiilor adverse din aceste studii clinice la copii si adolescenti cu varsta
cuprinsa intre 6 luni si sub 18 ani este prezentatd in Tabelul 2 de mai jos.



Tabelul 2: Reactii adverse solicitate raportate in studiile clinice la copii si adolescenti cu
varsta cuprinsa intre 6 luni si < 18 ani

Clasificarea MedDRA pe aparate,

. . Foarte frecvente Frecvente
sisteme si organe
6 luni si < 6 ani!
Tulburari gastro-intestinale Diaree Virsaturi

Sensibilitate la nivelul locului de
injectare, eritem la nivelul locului de
injectare, induratie la nivelul locului de
injectare, echimoza la nivelul locului de | Frisoane/tremuraturi
injectare, somnolentd, iritabilitate,
modificare a obiceiurilor alimentare,
febra (>38 °C)?

Tulburiri generale si la nivelul
locului de administrare

6 si < 18 ani®

Tulburiri metabolice si de nutritie Pierdere a apetitului alimentar
Tulburéri ale sistemului nervos Cefalee
Tulburari gastro-intestinale Greata

Tulburari musculo-scheletice si ale

Ly ;
tesutului conjunctiv Mialgie Artralgie

Durere la nivelul locului de injectare,
eritem la nivelul locului de injectare,
induratie la nivelul locului de injectare,
echimoza la nivelul locului de injectare,
oboseald
! Categorii de frecventd bazate pe cele mai mari rate la grupele de varsta suprapuse in urmitoarele 3 studii: V130_14 (6 luni si

<4 ani); V130 12 (2 si <6 ani); V130_03 (4 si < 6 ani)

2 Febra raportata drept frecventd in V130 12 si V130 03 si foarte frecventd in V130 _14

3 Categorii de frecventa bazate pe cele mai mari rate in urmétoarele 2 studii: V130 03 (6 i < 18 ani) si V130 _12 (6 si < 18 ani)
4 Mialgie raportata drept frecventd in V130 _12 si foarte frecventd in V130 03

Frisoane/tremuraturi,
febra (=38 °C)

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj

Nu exista date privitoare la supradozajul cu Flucelvax. In cazul unui supradozaj, se recomandi
monitorizarea functiilor vitale si tratament simptomatic daca este necesar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri, Vaccin gripal, codul ATC: J0O7BB02

Mecanism de actiune

Flucelvax asigura imunizare activd impotriva tulpinilor virale gripale continute in vaccin. Flucelvax
induce formarea de anticorpi umorali impotriva hemaglutininelor. Acesti anticorpi neutralizeaza
virusurile gripale.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Protectia impotriva virusului gripal nu a fost corelata cu niveluri specifice de titruri ale anticorpilor de
inhibare a hemaglutinarii (IH) formati in urma vaccinarii cu vaccinul gripal inactivat. In unele studii la
om, titrurile de anticorpi de 1:40 sau mai mari au fost asociate cu protectia Impotriva afectiunii gripale
la pand la 50% dintre subiecti.

Anticorpii dezvoltati Impotriva unui tip sau subtip de virus gripal confera doar o protectie redusa 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 Tmpotriva unei variante antigenice noi a
aceluiasi tip sau subtip de virus.

Se recomanda revaccinarea anuala cu vaccinurile gripale curente, deoarece imunitatea scade in
decursul anului ulterior vaccinarii, iar tulpinile circulante ale virusului gripal se pot schimba de la an la

an.

Efecte farmacodinamice

Eficacitatea clinica a Flucelvax impotriva virusului gripal confirmat prin cultura la adulti

Pentru evaluarea sigurantei si eficacitatii clinice a Flucelvax a fost realizat un studiu multinational,
randomizat, simplu orb pentru investigator, controlat placebo (V58P13), in timpul sezonului gripal
2007- 2008, la adulti cu varste cuprinse intre 18 si mai putin de 50 ani. Au fost recrutati in total 11404
subiecti carora li s-au administrat Flucelvax (N = 3828), vaccin gripal trivalent pe baza de

ou(N = 3676) sau placebo (N = 3900), intr-un raport de 1:1:1.

Eficacitatea Flucelvax a fost definita ca reprezentand prevenirea afectiunii gripale simptomatice,
confirmate prin cultura, cauzatd de virusuri cu antigen corespunzétor celor din vaccin, in comparatie
cu administrarea de placebo. Cazurile de gripa au fost identificate prin supravegherea activa si pasivd a
afectiunilor de tip gripal. Conform definitiei Centrelor pentru prevenirea si controlul afectiunilor
(CDC), afectiunile de tip gripal au fost definite prin prezenta febrei (temperaturd masurata la nivelul
cavitatii bucale > 100,0 °F / 38 °C) si a tusei sau durerilor In gat. Dupa un episod de afectiune de tip
gripal, s-au recoltat probe nazale si faringiene pentru a fi analizate. A fost calculatd eficacitatea
vaccinului Impotriva unor tulpini virale gripale corespunzatoare celor din vaccin, impotriva tuturor
tulpinilor virale gripale si impotriva subtipurilor virale gripale individuale (Tabelul 3).

Tabelul 3: Eficacitatea comparativa a Flucelvax versus placebo impotriva virusului gripal
confirmat prin culturi in functie de subtipul viral gripal (V58P13)

Flucelvax Placebo Eficacitatea
(N=3776) (N=3843) vaccinului*
Risc de Numar de Risc de Numar de % Limita
imbolnivire| subiecti cu |imbolnivire| subiecti cu inferioara
(%) gripa (%) gripa a
11
unilateral
de 97,5%
Tulpini cu antigen corespunzator
Valoare totala 0,19 7 1,14 44 83,8 61,0
Tulpini A/H3N2™ 0,05 2 0 0 -- --
individuale 3Ny 0,13 5 1,12 8 882 | 674
B” 0 0 0,03 1 -- --
Toate virusurile gripale, confirmate prin cultura
Valoare totala 1,11 42 3,64 140 69,5 55,0




Flucelvax Placebo Eficacitatea

(N=3776) (N=3843) vaccinului*

Tulpini A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
individuale [ Nt | 0,16 6 1,48 57 893 | 73,0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

* Intervale de incredere unilaterale simultane de 97,5% pentru eficacitatea fiecdrui vaccin antigripal,
comparativ cu administrarea de placebo, pe baza intervalelor de incredere, cu ajustarea Sidak a scorului,

pentru cele doua riscuri relative.

Eficacitatea vaccinului = (1 - Riscul relativ) x 100%;
** Au existat prea putine cazuri de gripd determinate de virusul gripal A/H3N2 sau B cu antigene
corespondente celor continute in vaccin pentru a evalua In mod adecvat eficacitatea vaccinului.

Datele pentru vaccinul gripal tetravalent pe bazé de celule sunt relevante pentru Flucelvax, deoarece
ambele vaccinuri sunt fabricate folosind acelasi proces, iar compozitiile lor se suprapun.

Imunogenitatea la adulti cu varsta

de 18 ani i peste

Imunogenitatea a fost evaluata la adulti cu varsta de 18 ani si peste intr-un studiu controlat, dublu-orb,
randomizat (V130 _01). In acest studiu, subiectilor li s-a administrat vaccin gripal tetravalent pe bazi
de celule (N = 1334) sau una dintre cele doud formulari ale vaccinului gripal trivalent pe baza de
celule comparator, fie cu aceeasi compozitie de tulpini ca Flucelvax, VGT1c (N = 677), fiecu o
tulpind B alternativa, VGT2c (N = 669). La 21 de zile dupa vaccinare a fost evaluat raspunsul imunitar
la fiecare dintre antigenele vaccinurilor.

Criteriile de evaluare a imunogenitatii au fost mediile geometrice ale titrurilor (MGT) anticorpilor de
inhibare a hemaglutindrii (IH) din raspunsul in anticorpi si procentajul subiectilor la care s-a obtinut
seroconversia, definita printr-un titru [H de < 1:10 inainte de vaccinare si un titru de > 1:40 dupa
vaccinare, sau printr-un titru [H de > 1:10 inainte de vaccinare si o crestere de cel putin 4 ori a titrului

anticorpilor IH serici.

Datele de imunogenitate sunt rezumate n Tabelul 4.

Tabelul 3: MGT si ratele de seroconversie (cu If 95%) la adulti cu vérsta de 18 ani si peste -
set analiza conform protocolului (V130 _01)
Vaccin l;g:;ga(i :ect;z:l\lf:lent pe 1\\; (_;rl(;gcsl/\;l G_Tg;;
N = 1250 - -
— MGT 302,8 298.,9
E (11 95%) (281,8-325,5) (270,3-330,5)
T Rata de seroconversie® 49,2% 48,7%
< (11 95%) (46,4-52,0) (44,7-52,6)
~ MGT 372,3 378,4
% (11 95%) (349,2-396,9) (345,1-414,8)
= Rata de seroconversie® 38,3% 35,6%
< (11 95%) (35,6-41,1) (31,9-39,5)
MGT 133,2 115,6
— (11 95%) (125,3-141,7) (106,4-125,6)
- Rata de seroconversie® 36,6% 34,8%
(11 95%) (33,9-39,3) (31,1-38,7)
MGT 177,2 164,0
~ (11 95%) (167,6-187.,5) (151,4-177,7)
- Rata de seroconversie® 39,8% 35,4%
(11 95%) (37,0-42,5) (31,7-39,2)

Abrevieri: MGT = media geometrica a

titrurilor; IT = interval de incredere.
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b Rata de seroconversie = procentul de subiecti care aveau fie un titru ITH < 1:10 inainte de vaccinare si un titru
IH > 1:40 dupa vaccinare, fie un titru IH > 1:10 Tnainte de vaccinare si o crestere de cel putin 4 ori a titrului
anticorpilor IH dupa vaccinare.

Copii si adolescenti

Eficacitatea clinica a vaccinului gripal tetravalent pe baza de celule la copii si adolescenti cu varsta
intre 6 luni si sub 18 ani

Eficacitatea absoluta a vaccinului gripal tetravalent pe baza de celule a fost evaluata la copii si
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 2 si sub 18 ani in cadrul Studiului V130 12 si la copiii cu varsta
cuprinsa intre 6 si mai putin de 48 de luni in Studiul V130 14.

Studiul V130 12 a fost un studiu de evaluare a eficacitatii, multinational, randomizat, controlat cu
vaccin comparator non-gripal, efectuat in 8 tari, pe parcursul a 3 sezoane gripale, au fost inrolati
4514 subiecti, carora li s-a administrat 0,5 ml de vaccin gripal tetravalent pe baza de celule sau un
vaccin comparator non-gripal (meningococic ACYW-135 conjugat), in raport de 1 : 1. Participantilor
li s-au administrat una sau doud doze (la interval de 28 zile) din vaccinul de studiu, in functie de
istoricul vaccindrii impotriva gripei.

Eficacitatea vaccinului gripal tetravalent pe baza de celule a fost evaluata in ceea ce priveste
prevenirea afectiunii gripale confirmate in laborator, cauzata de orice tulpina virald, de tip A sau B.
Cazurile de gripd au fost identificate prin supravegherea activa a afectiunii simptomatice de tip gripal
si confirmate prin cultura virald si/sau reactia in lant a polimerazei in timp real (RT-PCR). Afectiunea
de tip gripal a fost definitd prin prezenta febrei, cu o temperatura de 37,8 °C sau mai mare, impreuna
cu cel putin unul dintre urmatoarele simptome: tuse, durere in gat, congestie nazala sau rinoree. S-a
calculat apoi eficacitatea vaccinului impotriva afectiunii gripale confirmate in laborator (Tabelul 5).
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Tabelul 5: Numarul de subiecti care au prezentat prima aparitie a gripei confirmate prin RT-
PCR sau prin culturi si eficacitatea absoluta a vaccinului (II 95%), la subiecti cu varsta
cuprinsi intre 2 si sub 18 ani — Eficacitatea bazati pe FAS! (Studiul V130_12)

Numaér Eficacitatea vaccinului
de Numir Risc de (EV)
subiecti | de cazuri | imbolnivire
per de gripa (%) % 1i 95% al EV
protocol’

Gripa confirmata prin RT-PCR sau prin cultura

Vaccin gripal tetravalent
B 2257 175 7,8 54,63 45,67, 62,12
pe baza de celule

Comparator non-gripal 2252 364 16,2 - -

Gripa confirmata prin cultura

Vaccin gripal tetravalent
B 2257 115 5,1 60,81 51,30; 68,46
pe baza de celule

Comparator non-gripal 2252 279 12,4 - -

Gripa cu antigene corespondente celor continute in vaccin, confirmate prin cultura

Vaccin gripal tetravalent
B 2257 90 4,0 63,64 53,64; 71,48
pe baza de celule

Comparator non-gripal 2252 236 10,5 - -

"Numdrul de subiecti din Setul de analiza completa (Full-Analysis Set, FAS)- Eficacitate, care a inclus toti subiectii
randomizati cdrora li s-a administrat un vaccin de studiu si care au furnizat date privind eficacitatea.

Eficacitatea la copiii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si mai putin de 4 ani a fost evaluata in Studiul
V130 _14. Acesta a fost un studiu de eficacitate multinational, randomizat, in regim orb pentru
observator, controlat cu un vaccin non-gripal comparator, efectuat in 15 tari, pe parcursul a 5 sezoane
gripale, in care s-au administrat 0,5 ml fie de vaccin gripal tetravalent pe baza de celule, fie un
comparator non-gripal la 5697 subiecti, intr-un raport de 1:1. Pe baza istoricului de vaccinare
antigripald, participantilor li s-au administrat una sau doud doze (in interval de 28 zile) din vaccinul de
studiu.

Eficacitatea vaccinului gripal tetravalent pe baza de celule a fost evaluatd in ceea ce priveste
prevenirea afectiunii gripale confirmate in laborator, cauzata de orice tulpina virala, de tip A sau B.
Cazurile de gripd au fost identificate prin supravegherea activa a afectiunii simptomatice de tip gripal
si confirmate prin reactia in lant a polimerazei in timp real (RT-PCR) si cultura virald. Afectiunea de
tip gripal a fost definita prin prezenta febrei, cu o temperaturd de 37,8 °C sau mai mare, impreuna cu
cel putin unul dintre urmatoarele simptome survenite in aceeasi zi: tuse, durere in gat, congestie
nazala, rinoree, durere auriculara sau scurgeri auriculare. S-a calculat apoi eficacitatea vaccinului
impotriva afectiunii gripale confirmate in laborator (Tabelul 6).
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Tabelul 6: Numarul de subiecti care au prezentat prima aparitie a gripei cu orice tulpina si cu
antigene corespondente, confirmate prin RT-PCR si prin cultura, si eficacitatea absoluta a
vaccinului, la subiecti cu varsta cuprinsa intre 6 luni si mai putin de 4 ani — Eficacitatea bazata
pe FAS! (Studiul V130 _14)

Numir de Numiir de Risc de Eficacitatea vaccinului (EV)
subiecti per | cazuride | imbolnavire Limita inferioara a
- % N
protocol gripi (%) ° | T1ibilateral al EV
Gripi confirmati prin RT-PCR?3
Vaccin gripal tetravalent
B 2856 104 3,64 41,26 21,55%
pe baza de celule
Comparator non-gripal 2835 173 6,10 - -
Gripi confirmati prin culturi’
Vaccin gripal tetravalent
5 2856 61 2,14 50,67 32,83
pe baza de celule
Comparator non-gripal 2835 121 4,27 - -

Gripa cu antigene corespondente celor continute in vaccin, confirmati prin cultura?

Vaccin gripal tetravalent
5 2856 44 1,54 46,90 19,196
pe baza de celule

Comparator non-gripal 2835 82 2,89 - -

"Numarul de subiecti din Setul de analizi completd (FAS) — Eficacitate, care a inclus toti subiectii randomizati cdrora li
s-a administrat un vaccin de studiu si care au furnizat date privind eficacitatea

2 Criteriul final de evaluare principal al studiului

3 Numdrul de subiecti cu prima aparitie a gripei confirmate prin RT-PCR moderati pana la severd a fost de 9 in grupul

cu comparator si 0 In grupul cu vaccin gripal tetravalent pe baza de celule

4 Criteriul de succes predefinit a fost ca limita inferioara a If bilateral de 97,98% al eficacititii absolute a vaccinului si
fie peste 0%

3 Gripd confirmata prin culturd, cauzata de orice virus gripal de tip A si/sau de tip B, indiferent de antigenele
corespondente cu tulpinile de gripa din vaccin (1195% bilateral)

6 Criteriul de succes predefinit a fost ca limita inferioara a Ii bilateral de 97,5% al eficacititii absolute a vaccinului s fie
peste 0%

Imunogenitatea la copii si adolescenti cu varsta cuprinsd intre 4 §i mai putin de 18 ani
Imunogenitatea vaccinului gripal tetravalent pe baza de celule la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa
intre 4 i mai putin de 18 ani a fost evaluata ca parte a unui studiu controlat, dublu-orb, randomizat
(V130 _03). In acest studiu, subiectilor li s-a administrat vaccin gripal tetravalent pe baza de celule

(N = 1159) sau una dintre cele doud formulari ale vaccinului gripal trivalent pe baza de celule
comparator, fie cu aceeasi compozitie de tulpini ca Flucelvax, VGT1c (N = 593), fie cu o tulpind B
alternativa, VGT2c (N = 580). La 21 de zile dupa vaccinare a fost evaluat raspunsul imunitar la fiecare
dintre antigenele vaccinurilor.

Criteriile de evaluare a imunogenitatii au fost MGT ale anticorpilor IH din rdspunsul in anticorpi si
procentajul subiectilor la care s-a obtinut seroconversia (rata seroconversiei), definita printr-un titru [H
de < 1:10 Tnainte de vaccinare si un titru de > 1:40 dupa vaccinare, sau printr-un titru IH de > 1:10
inainte de vaccinare si o crestere de cel putin 4 ori a titrului anticorpilor IH serici.

Datele de imunogenitate raportate la subiecti cu varsta cuprinsa intre 4 si mai putin de 18 ani sunt
rezumate in Tabelul 7.
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Tabelul 7: MGT si ratele de seroconversie (cu If 95%) la subiecti cu varsta cuprinsi intre 4 si
<18 ani, la 3 saptimani dupa vaccinarea cu vaccin gripal tetravalent pe baza de celule
sau cu VGT1¢/VGT2c - set conform protocolului (V130 _03)

Vaccin grlljal tetravalent VGT1¢/VGT2e
pe baza de celule
— N=1014 N=1510
z MGT (I 95%) 1090 (1027-1157) 1125 (1034-1224)
=
< Rata de seroconversie” 72% (69-75) 75% (70-78)
~ N=1013 N=510
% MGT (If 95%) 738 (703-774) 776 (725-831)
=
< Rata de seroconversie” 47% (44-50) 51% (46-55)
N=1013 N=1510
= MGT (I 95%) 155 (146-165) 154 (141-168)
Rata de seroconversie” 66% (63-69) 66% (62-70)
N=1009 N=1501
o MGT (If 95%) 185 (171-200) 185 (166-207)
Rata de seroconversie” 73% (70-76) 71% (67-75)

2 Pentru tulpinile gripale HIN1, H3N2 si B1 sunt prezentate datele relative la VGTlc, iar pentru tulpina gripala B2 sunt
prezentate datele relative la VGT2c¢

b Rata de seroconversie = procentul de subiecti care aveau fie un titru TH < 1:10 inainte de vaccinare si un titru TH > 1:40 dupa
vaccinare, fie un titru IH > 1:10 Inainte de vaccinare si o crestere de cel putin 4 ori a titrului anticorpilor IH dupa vaccinare.
Caracter aldin - Sunt indeplinite criteriile CHMP de imunogenitate. Procentajul subiectilor cu seroconversie sau cu o
crestere semnificativa a titrului anticorpilor IH este > 40%, procentajul subiectilor la care s-a obtinut un titru IH > 1:40 este
>70%.

5.2  Proprietati 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

Clorurd de sodiu

Clorura de potasiu

Clorura de magneziu hexahidrat

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
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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 pastra seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejatd de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 ml suspensie in seringi preumplute (sticla de tip I), cu piston prevazut la capat cu un dop
(cauciuc brombutilic), cu sau fara ac.

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

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

Vaccinul este furnizat gata de utilizare. A se agita Tnaintea administrérii. Dupa agitare, aspectul normal
al vaccinului este cel al unei suspensii incolore, pana la usor opalescenta.

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

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1879/001

EU/1/24/1879/002

EU/1/24/1879/003

EU/1/24/1879/004

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizéri: 15 noiembrie 2024
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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 II
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) 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(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE §I
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Statele Unite ale Americii

Seqirus Pty. Ltd. (Tullamarine)
2-14 Sky Road

Melbourne Airport, Victoria 3045,
Australia

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Olanda

B. CONDITI 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 oficiali 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
. 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.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (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:
o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativé a raportului beneficiu/risc sau ca
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urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd 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

Flucelvax suspensie injectabila in seringd preumpluta
Vaccin gripal (antigen de suprafata inactivat, preparat in culturi celulare)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

SEZONUL 2026/2027

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

Tulpina similara cu A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09 15 micrograme HA**
Tulpina similard cu A/Darwin/1415/2025 (H3N2) 15 micrograme HA**
Tulpina similard cu B/Pennsylvania/14/2025 15 micrograme HA**

per doza de 0,5 ml
* propagat in celule Madin Darby de rinichi de caine (MDCK)
**  hemaglutinind

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, clorurd de potasiu, clorura de magneziu hexahidrat, fosfat disodic dihidrat,
dihidrogenofosfat de potasiu si apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila

10 seringi preumplute (0,5 ml) fara ac
1 seringa preumpluta (0,5 ml) cu ac
10 seringi preumplute (0,5 ml) cu ac
1 seringa preumpluta (0,5 ml) fara ac

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
A se agita inainte 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/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002
EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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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 CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Flucelvax injectie
Vaccin gripal
Sezonul 2026/2027

1.m.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

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

Flucelvax suspensie injectabila in seringd preumpluta
Vaccin gripal (antigen de suprafatd inactivat, preparat in culturi celulare)

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

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-vd 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 Flucelvax si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Flucelvax
Cum se administreaza Flucelvax

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flucelvax

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ce este Flucelvax si pentru ce se utilizeaza

Flucelvax este un vaccin impotriva gripei. Flucelvax este preparat in culturi de celule si, prin urmare,
nu contine ou.

Cand 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.

Flucelvax se utilizeaza pentru prevenirea gripei la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 luni.
Vaccinul vizeaza trei tulpini de virus gripal, conform recomandarilor Organizatiei Mondiale

a Sanatatii pentru sezonul 2026/2027.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Flucelvax

Nu trebuie sa vi se administreze Flucelvax:
Daca sunteti alergic la:

. substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)
. beta-propiolactond, bromura de cetiltrimetilamoniu sau polisorbat 80, care sunt urme

reziduale ale procesului de fabricatie
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Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Flucelvax, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

INAINTE de a vi se administra vaccinul

. Medicul dumneavoastra sau asistenta vor asigura disponibilitatea tratamentului medical
corespunzator si a supravegherii medicale, in cazul aparitiei unei reactii anafilactice (reactie
alergica foarte severa, cu simptome cum sunt dificultati la respiratie, ameteli, puls slab si rapid
si eruptii trecatoare pe piele), o reactie rard ce poate aparea dupa administrarea vaccinului.
Aceasta reactie poate sa apara dupa administrarea de Flucelvax, la fel ca in cazul tuturor
vaccinurilor injectabile.

o Trebuie sd va informati medicul daca aveti o afectiune acutd asociata cu febra. Medicul
dumneavoastra poate decide aménarea vaccindrii pana la disparitia febrei.
o Trebuie sa va informati medicul daca aveti un sistem imunitar care nu functioneaza adecvat sau

daca utilizati un tratament care afecteaza sistemul imunitar, cum sunt medicamentele impotriva
cancerului (chimioterapie) sau corticosteroizi (vezi pct. ,,Flucelvax impreuna cu alte

medicamente”).
o Trebuie sd va informati medicul dacd aveti probleme de sangerare sau va invinetiti cu usurinta.
o In urma, sau chiar Tnaintea unei injectii cu acul, poate aparea lesinul; prin urmare, spuneti

medicului sau asistentei medicale daca ati mai lesinat cu ocazia unei injectii anterioare.

Ca 1n cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca Flucelvax sa nu asigure o protectie totald la toate
persoanele vaccinate.

Copii cu varsta sub 6 luni
Acest vaccin nu este recomandat in prezent la copii cu varsta sub 6 luni, intrucat siguranta si
eficacitatea la aceasta grupa de varsta nu au fost stabilite.

Flucelvax impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald sau daca vi s-a
administrat recent orice alt vaccin.

Flucelvax poate fi administrat concomitent cu alte vaccinuri.

Sarcina si aldptarea

Sarcina

Spuneti medicului dacé sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti
gravida. Vaccinurile gripale pot fi administrate in orice trimestru de sarcina.

Alaptarea
Utilizarea Flucelvax 1n perioada alaptarii nu a fost studiatd. Nu se preconizeaza efecte asupra sugarilor

alaptati. Flucelvax poate fi administrat in perioada alaptarii la san.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Flucelvax nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule

si de a folosi utilaje.

Flucelvax contine sodiu si potasiu
Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per dozi, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Acest vaccin contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
potasiu”.
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3. Cum se administreaza Flucelvax
Flucelvax va va fi administrat de catre medic sau asistenta sub forma de injectie intramusculara in
muschiul situat la nivelul partii superioare a bratului (muschiul deltoid) sau in muschiul din partea

superioara si exterioara a coapsei la copiii mici, in functie de dimensiunea muschiului.

Adulti, copii si adolescenti cu varsta peste 6 luni:

O doza de 0,5 ml

In cazul in care copilul dumneavoastra are varsta sub 9 ani si nu a fost vaccinat anterior impotriva
gripei, o a doua doza trebuie administratd dupa cel putin 4 sdptamani.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in studiile clinice si in timpul utilizarii generale:

Reactii adverse foarte grave

Informati-va imediat medicul sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital daca
observati urmatoarea reactie adversa — s-ar putea si aveti nevoie de ingrijire medicala de urgenta sau
spitalizare:

. dificultati la respiratie, ameteli, puls slab si rapid si eruptii trecétoare pe piele; acestea sunt
simptome ale unei reactii anafilactice (reactie alergica foarte severa)

Reactii adverse grave
Informati-va imediat medicul daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse — s-ar putea sa
aveti nevoie de ingrijire medicala:

. va simtiti slabit, aveti dificultati de deplasare sau aveti amorteala ori senzatie de furnicaturi la
nivelul membrelor. Acestea pot fi simptome ale sindromului Guillain-Barré (SGB), o boala
autoimuna (cauzata de sistemul imunitar al organismului dumneavoastra).

. umflare extinsa a membrului la nivelul caruia a fost administrata injectia

Alte reactii adverse
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 utilizator din 10)

. Durere la nivelul locului de administrare, Invinetire, inrosire si induratie (intarire) sau umflare la
locul de injectare

. Dureri de cap

. Dureri musculare

. Oboseala

. Pierdere a poftei de mancare

. Iritabilitate (raportata doar la copii cu véarsta intre 6 luni i < 6 ani)

. Somnolentd (raportatd doar la copii cu varsta intre 6 luni si < 6 ani)

. Modificare a obiceiurilor alimentare (raportata doar la copii cu varsta intre 6 luni si < 6 ani)

. Febra (> 38 °C)

. Diaree

Induratia (intarirea) sau umflarea la locul injectiei, durerile de cap, durerile musculare si oboseala au
aparut frecvent la varstnici.

Invinetirea la locul injectiei a fost frecventi la adulti, varstnici si la copii si adolescenti cu varsta

intre 9 si < 18 ani.

Durerile de cap au fost frecvente la varstnici.

Pierderea poftei de mancare a fost frecventa la adulti, varstnici si la copii si adolescenti cu varsta intre
951 <18 ani.
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Febra a fost mai putin frecventa la adulti si varstnici si frecventa la copiii cu varsta cuprinsa intre 4 si
<18 ani.

Frecvente (pot afecta pana la 1 utilizator din 10)

. Greatd, varsaturi
. Dureri ale articulatiilor
. Tremuraturi

Varsaturile au fost mai putin frecvente la varstnici.

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

. Amorteala si senzatie de furnicaturi (parestezie)
. Crize convulsive aparute in context febril (convulsii febrile)
. Reactii generalizate la nivelul pielii, inclusiv mancarime, mici umflaturi pe piele (prurit,

urticarie) sau eruptii nespecifice pe piele

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice 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 Flucelvax
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisd pe etichetd si cutie 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.
A se pastra seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata 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 Flucelvax

- Substantele active sunt antigene de suprafata (hemaglutinina si neuraminidaza) ale virusului
gripal*, inactivate, provenind de la urmatoarele tulpini:

Tulpina similard cu A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09 (A/Tasmania/318/2025, CVR-351)

15 micrograme HA**

Tulpind similara cu A/Darwin/1415/2025 (H3N2) (A/Tasmania/787/2025, CVR-388)

15 micrograme HA**

Tulpina similara cu B/Pennsylvania/14/2025 (B/Arizona/21/2025, de tip salbatic) 15 micrograme
HA* %

per doza de 0,5 ml

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

** hemaglutinina
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Acest vaccin se conformeaza recomandarii Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) (pentru emisfera
nordica) si recomandarii UE pentru sezonul 2026/2027.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, clorurd de potasiu, clorurd de magneziu hexahidrat,
fosfat disodic dihidrat, dihidrogenofosfat de potasiu si apa pentru preparate injectabile (vezi pct. 2 —

Flucelvax contine sodiu si potasiu).

Cum arata Flucelvax si continutul ambalajului

Flucelvax este o suspensie injectabild (injectie) in seringa preumpluta (seringa pregatitd pentru
utilizare). Flucelvax este o suspensie incolord pana la usor opalescenta.

Fiecare seringd contine 0,5 ml suspensie injectabila.

Flucelvax este disponibil in ambalaje care contin 1 seringd preumpluta cu ac sau fara ac sau 10 seringi

preumplute cu sau fara ace.

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

Detinatorul 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 detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Vifor Pharma Belgié¢ NV
Tel. +32 1591 44 12

Boarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepmannus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

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

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

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 0800 360 10 10

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

E\rada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

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

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

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

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

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

Osterreich

Vifor Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 (1) 41 64 7770

31



Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus France
Tel: 01 73 60 00 14

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

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

fsland
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. O lavdio
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.

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

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

Roménia
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. Nederlinderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

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

A se agita inaintea administrarii. Dupa agitare, aspectul normal al vaccinului este cel al unei suspensii
incolore pana la usor opalescenta.

Vaccinul trebuie examinat vizual inainte de administrare pentru a exclude prezenta de particule si

modificari de culoare. Daca se observa eventuale particule striine si/sau variatii ale aspectului fizic,
vaccinul nu trebuie administrat.
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