ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

M-M-RvaxPro pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

M-M-RvaxPro pulbere si solvent pentru suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin rujeolic, urlian si rubeolic (cu virusuri vii)

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Dupa reconstituire, o doza (0,50 ml) contine:

Virus rujeolic!, tulpind Enders’ Edmonston (virus viu, atenuat) ........... minimum 1 x 103 TCIDso*
Virus urlian', tulpind Jeryl Lynn™ [Nivel B] (virus viu, atenuat) ........ minimum 12,50 x 10° TCIDso*
Virus rubeolic?, tulpind Wistar RA 27/3 (virus viu, atenuat) ................. minimum 1 x 10° TCIDsp*

*50% doza infectantd cultura tisulara
! produs in celule embrionare de pui de gaina.
2 produs in fibroblasti pulmonari umani diploizi WI-38.

Vaccinul poate contine cantitati infime de albumina umana recombinanta (AUTr).
Acest vaccin contine o cantitate infima de neomicina. Vezi pct. 4.3.

Excipient(ti) cu efect cunoscut
Vaccinul contine sorbitol 14,5 miligrame per doza. Vezi pct. 4.4.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila.

Inainte de reconstituire, pulberea are aspectul unei mase compacte cristaline, de culoare galben
deschis, iar solventul este un lichid limpede si incolor.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

M-M-RvaxPro este indicat pentru vaccinarea simultana rujeolica, urliand si rubeolica a persoanelor
incepand de la varsta de 12 luni (vezi pct. 4.2).

In circumstante speciale, M-M-RvaxPro poate fi administrat la sugari incepand de la vérsta de 9 luni
(vezipct. 4.2,445515.1).

Pentru utilizarea in timpul epidemiilor de rujeold, sau pentru vaccinarea dupa expunere, sau pentru
utilizare la persoane cu varsta peste 9 luni nevaccinate anterior, care intra in contact cu femei gravide

susceptibile si la persoane susceptibile la parotidita epidemica si rubeold, vezi pct. 5.1.

M-M-RvaxPro trebuie utilizat pe baza recomandarilor oficiale.



4.2 Doze si mod de administrare
Doze

o Persoane cu varsta de 12 luni sau peste:
Persoanelor cu varsta de 12 luni sau peste trebuie sa li se administreze o doza la o data aleasa. O
a doua doza poate fi administrata la cel putin 4 saptamani dupa prima doza, in conformitate cu
recomandarile oficiale. A doua doza este destinata persoanelor care, din orice motiv, nu au
prezentat raspuns imunologic la prima doza.

o Sugari cu varsta cuprinsa intre 9 si 12 luni:
Datele privind imunogenitatea si siguranta au aratat cd M-M-RvaxPro poate fi administrat la
sugari cu varsta cuprinsa intre 9 si 12 luni, in concordanta cu recomandarile oficiale sau cand o
protectie timpurie este consideratd necesara (de exemplu cresa, situatii epidemice sau calatorie
intr-o regiune cu prevalenta mare a rujeolei). Acesti sugari trebuie revaccinati la varsta de 12
pana la 15 luni. Trebuie avuta in vedere administrarea unei doze suplimentare de vaccin cu
componenta rujeolica, conform recomandarilor oficiale (vezi pct. 4.4 si 5.1).

. Sugari cu varsta sub 9 luni:
Péna in prezent nu sunt disponibile date cu privire la eficacitatea si siguranta administrarii

M-M-RvaxPro la copii cu varsta sub 9 luni.

Mod de administrare

Vaccinul trebuie sa fie injectat intramuscular (i.m.) sau subcutanat (s.c.).

Locurile preferate de injectare sunt zona antero-laterala a coapsei la copii cu varsta mai mica si
regiunea deltoida la copii cu varstd mai mare, adolescenti si adulti.

Vaccinul trebuie administrat subcutanat la pacienti cu trombocitopenie sau cu orice tulburare de
coagulare.

Pentru precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului si pentru
instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

A NU SE INJECTA INTRAVASCULAR.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la orice vaccin rujeolic, urlian sau rubeolic sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1, inclusiv neomicina (vezi pct. 2 si 4.4).

Sarcina. In plus, sarcina trebuie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare (vezi pct. 4.6).

Vaccinarea trebuie amanata in timpul evolutiei oricérei boli cu febra > 38,5°C.

Tuberculoza activa netratata. Copiii care urmeaza tratament pentru tuberculoza nu au prezentat
exacerbarea bolii caAnd au fost imunizati cu vaccin cu virus rujeolic viu. Pana in prezent, nu au fost

raportate studii privind efectele vaccinurilor cu virus rujeolic la copii cu tuberculoza netratata.

Discrazii sanguine, leucemii, limfoame de orice tip sau alte neoplasme maligne care afecteaza
sistemele hematopoietic si limfatic.

Terapie imunosupresiva curentd (inclusiv doze mari de corticosteroizi). Nu este contraindicata
administrarea M-M-RvaxPro la persoanele carora li se administreaza corticosteroizi topic sau
parenteral in doze mici (de exemplu pentru profilaxia astmului bronsic sau terapia de substitutie).



Imunodeficientd umorala sau celulara severa (primara sau dobanditd), de exemplu, imunodeficienta
combinati severd, hipogamaglobulinemie si SIDA sau infectie cu HIV simptomatica sau un procent de
limfocite-T CD4+ specific varstei la copii cu varsta sub 12 luni: CD4+ < 25%; copii cu vérsta intre 12
si 35 luni: CD4+ < 20%; copii cu varsta intre 36 si 59 luni: CD4+ < 15% (vezi pct. 4.4).

La persoanele sever imunocompromise, care sunt vaccinate in mod necorespunzator cu vaccin care
contine componenta rujeolicd, s-au raportat cazuri de encefalita rujeolica cu corpi de incluziune,
pneumonita si deces, ca o consecinta directa a infectiei diseminate cu virus rujeolic vaccinal.

Antecedente heredo-colaterale de imunodeficientd congenitala sau ereditard, daca nu se demonstreaza
imunocompetenta potentialului primitor de vaccin.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

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

Similar tuturor vaccinurilor injectabile, mijloacele de tratament adecvate trebuie sa fie intotdeauna
disponibile 1n cazul producerii unei reactii anafilactice rare dupa administrarea vaccinului (vezi
pct. 4.8).

Este posibil ca adultii si adolescentii cu antecedente de reactii alergice sa prezinte un risc crescut de
anafilaxie sau reactii anafilactoide. Pentru evidentierea semnelor precoce ale unor astfel de reactii, se
recomanda monitorizare atentd dupa vaccinare.

Deoarece vaccinurile cu virusuri vii rujeolic si urlian sunt produse pe culturi de celule embrionare de
pui de gaina, persoanele cu antecedente de reactii anafilactice, anafilactoide sau alte reactii imediate
(de exemplu urticarie, edem la nivelul cavitatii orale si faringelui, dificultati de respiratie, hipotensiune
arteriald sau soc) dupa ingestia de oud pot sa aiba un risc crescut de a face reactii de hipersensibilitate
de tip imediat. Raportul potential risc-beneficiu trebuie sa fie evaluat cu atentie inainte de a se lua n
considerare vaccinarea in astfel de cazuri.

M-M-RvaxPro trebuie sa fie administrat cu precautie persoanelor cu antecedente personale sau
heredo-colaterale de convulsii sau antecedente de leziuni cerebrale. Medicul trebuie sa fie atent la
cresterea temperaturii care poate sa apara dupa vaccinare (vezi pct. 4.8).

Sugarii cu varsta cuprinsa intre 9 si 12 luni vaccinati cu un vaccin care contine componenta rujeolica
in timpul epidemiei de rujeold sau pentru alte situatii, pot sd nu prezinte raspuns imunologic dupa
administrarea vaccinului datorita prezentei anticorpilor circulanti de origine materna si/sau a
imaturitatii sistemului imun (vezi pct. 4.2 51 5.1).

Trombocitopenie

Acest vaccin trebuie administrat subcutanat la persoane cu trombocitopenie sau cu orice tulburare de
coagulare deoarece la aceste persoane este posibil sd apara sangerare in urma administrarii
intramusculare.

Persoanele care sufera de trombocitopenie pot prezenta agravarea acesteia dupa vaccinare. In plus,
persoanele care au prezentat trombocitopenie dupa administrarea primei doze de M-M-RvaxPro (sau
de vaccinuri care contin componentele acestuia) pot prezenta trombocitopenie dupa administrarea
dozelor ulterioare. Statusul serologic poate fi evaluat pentru a determina daca este sau nu necesara
administrarea unor doze suplimentare de vaccin. Raportul potential risc-beneficiu trebuie sa fie evaluat
cu atentie inainte de a se lua 1n considerare vaccinarea in astfel de cazuri (vezi pct. 4.8).

Altele

Vaccinarea poate fi luata in considerare la pacientii cu imunodeficiente selectate atunci cand
beneficiile depasesc riscurile (pacienti seropozitivi asimptomatici, deficite ale subclaselor de IgG,
neutropenie congenitala, boald granulomatoasa cronica si boli de deficit al complementului).



Pacientii cu imunodeficientd care nu au contraindicatii pentru aceastd vaccinare (vezi pct. 4.3) pot sa
nu raspunda la fel de bine ca si pacientii imunocompetenti; prin urmare, anumiti pacienti pot face
rujeold, oreion sau rubeola in caz de contact, in pofida administrarii corecte a vaccinului. Acesti
pacienti trebuie monitorizati cu atentie pentru depistarea simptomelor de rujeold, oreion si rubeola.

Vaccinarea cu M-M-RvaxPro nu poate asigura protectia tuturor persoanelor vaccinate.

Transmitere

La majoritatea persoanelor susceptibile, s-a constatat excretia din gt sau nas a unor cantitati mici de
virus rubeolic viu atenuat timp de 7-28 zile dupa vaccinare. Nu existd dovezi confirmate care sa indice
faptul ci acest virus se transmite persoanelor susceptibile care intra in contact cu indivizii vaccinati. In
consecinta, transmiterea prin contact fizic, desi este acceptata din punct de vedere teoretic ca fiind
posibila, nu este considerata ca fiind un risc semnificativ; cu toate acestea, a fost documentata
transmiterea la sugar prin laptele matern a virusului rubeolic din componenta vaccinului, dar fara
vreun semn de boala clinica (vezi pct. 4.6).

Nu s-au raportat cazuri de transmitere a tulpinii atenuate Enders’ Edmonston a virusului rujeolic sau a
tulpinii atenuate Jeryl Lynn™ a virusului urlian de la persoanele vaccinate la persoanele susceptibile
cu care acestea vin in contact.

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

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

Sorbitol (E 420)

Acest medicament contine sorbitol 14,5 miligrame per doza. Efectul aditiv al administrarii
concomitente a medicamentelor continand sorbitol (sau fructoza) si aportul alimentar de sorbitol (sau
fructoza) trebuie luate in considerare.

Interferenta cu analizele de laborator: vezi pct. 4.5.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Imunoglobulind
Nu trebuie administrata imunoglobulina (IG) concomitent cu M-M-RvaxPro.

Administrarea de imunoglobulina concomitent cu M-M-RvaxPro poate influenta raspunsul imun
asteptat. Vaccinarea trebuie sa fie améanata cu cel putin 3 luni dupa transfuzia de sdnge sau plasma sau
dupa administrarea de imunoglobulind serica umana.

Administrarea de produse din sange care contin anticorpi anti-rujeolici, anti-urlieni sau anti-rubeolici,
inclusiv preparate cu imunoglobuling, trebuie evitata timp de 1 luna dupad administrarea unei doze de
M-M-RvaxPro, cu exceptia cazului cand este considerata esentiala.

Analize de laborator

S-a raportat faptul ca vaccinurile cu virusuri vii atenuate rujeolic, urlian si rubeolic, administrate
separat, pot determina o deprimare temporara a sensibilitatii cutanate la tuberculind. De aceea, daca
trebuie efectuat un test cu tuberculind, acesta trebuie sa fie administrat In orice moment inainte de
vaccinare, simultan cu aceasta sau la 4-6 sdptamani dupa vaccinarea cu M-M-RvaxPro.




Utilizarea impreuna cu alte vaccinuri

In prezent, nu s-au efectuat studii specifice referitoare la utilizarea concomitenti a M-M-RvaxPro si a
altor vaccinuri. Cu toate acestea, deoarece s-a dovedit cd M-M-RvaxPro are profiluri de siguranta si
imunogenitate similare cu formularea anterioara a vaccinului combinat rujeolic, urlian §i rubeolic,
fabricat de Merck & Co., Inc., poate fi luatd in considerare experienta dobandita in cazul utilizarii
acestui vaccin.

Datele clinice publicate sustin administrarea concomitentd a formulrii anterioare a vaccinului
impotriva rujeolei, parotiditei epidemice si rubeolei fabricat de Merck & Co., Inc. cu alte vaccinuri
administrate in copildrie, inclusiv DTaP (sau DTwP), IPV (sau OPV), HIB (Haemophilus influenzae
tip b), HIB-VHB (Haemophilus influenzae tip b cu vaccin impotriva hepatitei B) si VAR (variceld).
M-M-RvaxPro trebuie administrat in locuri diferite de injectare, concomitent sau cu o luna Tnainte de
sau dupa administrarea altor vaccinuri cu virusuri vii.

Pe baza studiilor clinice efectuate cu vaccinul tetravalent rujeolic, urlian, rubeolic si varicelic si cu
formularea anterioard a vaccinului combinat rujeolic, urlian si rubeolic fabricate de Merck & Co., Inc.,
M-M-RvaxPro poate fi administrat simultan (dar in locuri diferite de injectare) cu Prevenar si/sau
vaccin hepatitic A. In aceste studii clinice s-a demonstrat ca raspunsurile imune nu au fost afectate, iar
profilurile globale de siguranta ale vaccinurilor administrate au fost similare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Femeile gravide nu trebuie vaccinate cu M-M-RvaxPro.

Nu s-au efectuat studii referitor la efectul M-M-RvaxPro asupra femeilor gravide. Nu se cunoaste daca
M-M-RvaxPro poate determina efecte ddunatoare la fat atunci cand este administrat unei femei
gravide sau daca poate afecta capacitatea de reproducere.

Cu toate acestea, la administrarea vaccinurilor impotriva rujeolei sau oreionului la femeile gravide, nu
a fost documentata afectare fetala. Chiar daca riscul teoretic nu poate fi exclus, nu s-a raportat niciun
caz de sindrom congenital rubeolic la mai mult de 3500 femei susceptibile, care se aflau fara sa stie in
stadii incipiente ale sarcinii in momentul vaccindrii cu un vaccin ce continea virus rubeolic. Prin
urmare, vaccinarea accidentald a femeilor care nu stiu ca sunt gravide cu vaccinuri care confin virus
rujeolic, urlian sau rubeolic nu ar trebui sa fie un motiv de intrerupere a sarcinii.

Sarcina trebuie sa fie evitata timp de 1 luna dupa vaccinare. Femeile care intentioneaza sa raimana
gravide trebuie sfatuite sd amane.

Alaptarea
Studiile au demonstrat ca femeile care aldpteaza dupa nastere, carora li s-au administrat vaccinuri cu

virus rubeolic viu atenuat pot secreta virusul in laptele matern si il pot transmite nou-nascutilor
alimentati natural. Dintre nou-nascutii care prezintd dovezi serologice de infectie rubeolica, niciunul
nu a prezentat boala simptomatica. Nu se cunoaste daca virusul rujeolic sau urlian din componenta
vaccinului este secretat in laptele matern; de aceea, M-M-RvaxPro trebuie sa fie administrat cu mare
grija femeilor care alapteaza.

Fertilitatea
M-M-RvaxPro nu a fost evaluat in studiile de fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Este de asteptat ca M-M-RvaxPro sa nu aiba nicio influenta sau sa aiba o influenta neglijabila asupra
capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

a. Rezumatul profilului de siguranta

In studiile clinice, M-M-RvaxPro a fost administrat la 1965 copii (vezi pct. 5.1), iar profilul general de
siguranta a fost comparabil cu cel al formularii precedente a vaccinului rujeolic, urlian si rubeolic
fabricat de Merck & Co., Inc.

Intr-un studiu clinic, M-M-RvaxPro a fost administrat la 752 copii, fie intramuscular, fie subcutanat.
Profilurile generale de siguranta pentru fiecare cale de administrare au fost comparabile, cu toate ca
reactiile la locul de injectare au fost mai putin frecvente in grupul cu administrare i.m. (15,80%)
comparativ cu grupul cu administrare s.c. (25,80%).

S-au evaluat toate reactiile adverse observate la 1940 copii. La acesti copii, reactiile adverse asociate
administrarii vaccinului, prezentate succint in sectiunea b, au fost observate la persoanele care au fost
vaccinate cu M-M-RvaxPro (cu exceptia raportarilor izolate, cu frecventa < 0,2%).

Comparativ cu prima doza, administrarea celei de-a doua doze de M-M-RvaxPro nu este asociata cu
cresterea incidentei si severitatii simptomelor clinice, inclusiv a celor care sugereaza aparifia unei
reactii de hipersensibilitate.

In plus, sunt disponibile alte reactii adverse raportate in timpul utilizarii dupd punerea pe piata a
M-M-RvaxPro si/sau in cadrul studiilor clinice si dupa punerea pe piata a formularilor precedente ale
vaccinurilor monovalente si combinate rujeolice, urliene si rubeolice, fabricate de Merck & Co., Inc.,
indiferent de relatia de cauzalitate sau frecventa si sunt prezentate in sectiunea b. Frecventa acestor
evenimente adverse este clasificata ca fiind ,,frecventd necunoscutd” atunci cand nu poate fi estimata
pe baza datelor disponibile. Aceste date au fost raportate pe baza a peste 400 milioane doze distribuite
la nivel international.

Cele mai frecvente reactii adverse raportate la utilizarea M-M-RvaxPro au fost: febra (38,5°C sau mai
mare); reactii la nivelul locului de injectare incluzand durere, edem i eritem.

b. Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt grupate pe categorii de frecventa utilizand urmatoarea conventie:

[Foarte frecvente (> 1/10); Frecvente (> 1/100 si <1/10); Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); Cu
frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile)]

Reactii adverse | Frecventa
Infectii si infestari
Nasofaringita, infectie a ciilor respiratorii superioare sau infectie virala Mai putin frecvente
Meningita aseptica’, rujeola atipica, epididimita, orhita, otitd medie, Cu frecventa
parotidita, rinitd, panencefalita sclerozanti subacuti necunoscuta

Tulburari hematologice si limfatice

Limfadenopatie regionald, trombocitopenie Cu frecven(a

necunoscuta
Tulburari ale sistemului imunitar
Reactie anafilactoidd, anafilaxie si fenomene asociate cum sunt angioedem, Cu frecventa
edem facial si edem periferic necunoscuta
Tulburari psihice
Planset Mai putin frecvente
Iritabilitate Cu frecven‘;fi
necunoscuta




Reactii adverse | Frecventa

Tulburari ale sistemului nervos

Convulsii afebrile sau crize convulsive, ataxie, ameteli, encefalita’,
encefalopatieT, convulsii febrile (la copii), sindrom Guillain-Barré, cefalee,
encefalitd rujeolica cu corpi de incluziune (MIBE) (vezi pct. 4.3), paralizie
oculara, nevrita optica, parestezie, polinevrita, polineuropatie, nevrita
retrobulbard, sincopa

Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari oculare

Cu frecventa

Conjunctivita, retinitd N
necunoscuta

Tulburari acustice si vestibulare

. o . Cu frecventa
Surditate de cauza neurologica !

necunoscutd
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Rinoree Mai putin frecventa
Spasm bronsic, tuse, pneumonie, pneumonita (vezi pct. 4.3), dureri in gat Cu frecven‘;?
necunoscuti
Tulburari gastro-intestinale
Diaree sau varsaturi Mai putin frecvente
Greata Cu frecven‘;f'l
necunoscuta
Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Eruptie cutanatd morbiliforma sau alte tipuri de eruptii cutanate Frecvente
Urticarie Mai putin frecventa
Paniculita, prurit, purpura, induratie a tegumentului, sindrom Cu frecventa
Stevens-Johnson necunoscuta

Tulburari musculo-scheletice i ale tesutului conjunctiv

Cu frecventa

Artrita' gi/sau artralgie* (de obicei tranzitorie §i rar cronica), mialgie g
necunoscuti

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Febra (38,5°C sau mai mare), eritem la locul de injectare, durere la locul de

. . .- Foarte frecvente
injectare si edem la locul de injectare

Echimoze la locul de injectare Frecvente

Eruptie cutanata la locul de injectare Mai putin frecventa

Senzatie de arsura si/sau intepatura de scurta durata la locul de injectare,
stare generala de rau, papilitd, edem periferic, inflamare, sensibilitate la
atingere, vezicule la locul de injectare, papula si eritem la locul de injectare

Cu frecventa
necunoscuta

Tulburari vasculare

Cu frecventa

Vasculita g
necunoscuta

T vezi pet. ¢

c. Descrierea reactiilor adverse selectate

Meningita aseptica

S-au raportat cazuri de meningita aseptica dupa vaccinarea impotriva rujeolei, parotiditei epidemice si
rubeolei. Desi s-a demonstrat o relatie de cauzalitate intre alte tulpini de virus urlian continute in
vaccin gi meningita asepticd, nu exista nicio dovada care sd determine legatura intre vaccinul cu virus
urlian Jeryl Lynn™ si meningita aseptica.

Encefalita si encefalopatia

La persoanele sever imunocompromise, care sunt vaccinate in mod necorespunzator cu vaccin care
contine componenta rujeolica, s-au raportat cazuri de encefalita rujeolica cu corpi de incluziune,
pneumonita si deces, ca o consecintd directa a infectiei diseminate cu virus rujeolic vaccinal (vezi
pct. 4.3); de asemenea, s-a raportat infectie diseminata cu virus urlian si rubeolic vaccinal.




Panencefalita sclerozanta subacuta

Nu exista dovezi conform carora vaccinul rujeolic poate determina PESS. S-au raportat cazuri de
PESS Ia copii care nu aveau antecedente de infectie cu virus rujeolic de tip sédlbatic, dar carora li s-a
administrat vaccinul rujeolic. Este posibil ca unele dintre aceste cazuri sé se fi datorat rujeolei
neidentificate in primul an de viata sau, posibil, vaccinarii impotriva rujeolei. Rezultatele unui studiu
retrospectiv caz-control, efectuat de Centrele Americane de Control si Prevenire a Bolii, sugereaza ca
efectul general al vaccinului rujeolic a fost acela de a proteja impotriva PESS, prevenind aparitia
rujeolei cu riscul sdu inerent de PESS.

Artralgia si/sau artrita

Artralgia si/sau artrita (de obicei tranzitorii si, rareori, cronice) i polinevrita sunt caracteristice
infectarii cu virusul rubeolic de tip salbatic i variaza ca frecventa si gravitate in raport cu varsta si
sexul, fiind mai grave la femeile adulte $i mai putin grave la copii sub véarsta pubertatii. Dupa
vaccinarea copiilor, reactiile la nivelul articulatiilor sunt, in general, mai putin frecvente (0-3%) si de
scurtd duratd. La femeli, incidenta artritei si artralgiei este in general mai mare fatd de cea observata la
copii (12-20%), iar reactiile par sa fie mai accentuate si de duratd mai lunga. Simptomele pot persista
luni sau, in cazuri rare, ani. Incidenta reactiilor care apar la adolescente pare a fi intermediara, intre cea
observata la copii si cea observata la femeile adulte. Chiar si la femei mai in varsta (35-45 ani), aceste
reactii sunt in general bine tolerate si rareori interfereaza cu activitatile normale.

Artrita cronica

Artrita cronica a fost asociata cu infectie cu virus rubeolic de tip sdlbatic si cu persistenta virusului
si/sau a antigenului viral izolat din tesuturile organismului. Cei carora li s-a administrat vaccinul au
prezentat doar rareori simptome articulare cronice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj

Administrarea unei doze mai mari decét doza recomandatd de M-M-RvaxPro a fost raportata rar si
profilul reactiilor adverse a fost comparabil cu cel observat la doza recomandata de M-M-RvaxPro.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viral, codul ATC: J07BDS52

Evaluarea imunogenitatii si a eficacitatii clinice

Un studiu comparativ efectuat la 1279 subiecti carora li s-a administrat M-M-RvaxPro sau formularea

precedenta (fabricata cu albumind serica umand) a vaccinului rujeolic, urlian si rubeolic fabricat de
Merck & Co., Inc. a demonstrat o imunogenitate si o siguranta similara a celor 2 produse.

Studiile clinice efectuate la 284 copii triplu seronegativi, cu varste cuprinse intre 11 luni si 7 ani, au
demonstrat ca formuldrile precedente ale vaccinului rujeolic, urlian si rubeolic fabricat de Merck &
Co., Inc. sunt inalt imunogene si sunt in general bine tolerate. In cadrul acestor studii, o singura dozi
de vaccin a determinat aparitia anticorpilor anti-rujeolici de inhibare a hemaglutinarii (IH) la 95% din
subiecti, anticorpi anti-urlieni neutralizanti la 96% din subiecti si anticorpi IH anti-rubeolici la 99%
din persoanele susceptibile.


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

Evaluarea imunogenitatii la copii cu varsta cuprinsa intre 9 pana la 12 luni la momentul administrarii
primei doze

Un studiu clinic a fost efectuat cu vaccin tetravalent rujeolic, urlian, rubeolic si varicelic fabricat de
Merck & Co., Inc., administrat intr-o schema de 2 doze, dozele fiind administrate la interval de 3 luni
la 1620 subiecti sandtosi cu varsta cuprinsa intre 9 pana la 12 luni la momentul administrarii primei
doze. Profilul de sigurantd dupa administrarea dozei 1 si 2 a fost in general comparabil pentru toate
varstele cohortelor.

Intr-un Set de analiza completa (subiecti vaccinati indiferent de titrul anticorpilor la momentul initial),
ratele mari de seroprotectie de > 99% au fost obtinute la virusurile urlian si rubeolic dupa a 2-a doza,
indiferent de varsta administrarii primei doze de vaccin. Dupa cele 2 doze, ratele de seroprotectie
impotriva virusului rujeolic au fost de 98,1% cand prima doza a fost administrata la varsta de 11 luni,
comparativ cu 98,9% cand prima doza a fost administrata la varsta de 12 luni (obiectivul studiului de
non-inferioritate a fost indeplinit). Dupa cele doua doze, ratele de seroprotectie Impotriva virusului
rujeolic au fost de 94,6% cand prima doza a fost administrata la varsta de 9 luni, comparativ cu 98,9%
cand prima doza a fost administrata la varsta de 12 luni (obiectivul studiului de non-inferioritate nu a
fost indeplinit).

Ratele de seroprotectie impotriva virusurilor rujeolic, urlian si rubeolic pentru Setul de analiza
completa sunt prezentate in Tabelul 1.

Tabelul 1: Ratele de seroprotectie impotriva virusurilor rujeolic, urlian si rubeolic in saptamana 6 dupa
doza 1 si sdptdmana 6 dupa doza 2 a vaccinului tetravalent rujeolic, urlian, rubeolic si varicelic
fabricat de Merck & Co., Inc. — Set de analizd completa

Doza 11a 9 luni/ Doza 1 1a 11 luni/ Doza 1 1a 12 luni/
Doza 2 1a 12 luni Doza 2 1a 14 luni Doza 2 1a 15 luni
Valenta (nivel de Moment N =527 N =480 N =466
seroprotectie) interimar Rate de Rate de Rate de
seroprotectie seroprotectie seroprotectie
[11 95%] [I1 95%] [11 95%]
Dupa 72,3% 87,6% 90,6%
Rujeolic doza 1 [68.,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87,6; 93,1]
(titru > 255 mUI/mL) Dupa 94,6% 98,1% 98,9%
doza 2 [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
. Dupa 96,4% 98,7% 98,5%
Urlian . i .
. s doza 1 [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96.9; 99.4]
(titru > 10 unitati < o 5 o
ELISA Ab/mL) Dupa 99,2% 99,6% 99,3%
doza 2 [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1;99,9]
Dupa 97,3% 98,7% 97,8%
Rubeolic doza 1 [95,5; 98,5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]
(titru > 10 UI/mL) Dupa 99,4% 99,4% 99,6%
doza 2 [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98.4;99.,9]

Mediile geometrice ale titrelor dupa cea de—a 2 dozd (MGT) impotriva virusurilor urlian si rubeolic au
fost comparabile intre toate categoriile de varsta, in timp ce MGT impotriva virusului rujeolic au fost
mai mici la subiectii care au primit prima doza la varsta de 9 luni, comparativ cu subiectii care au
primit prima doza la varsta de 11 sau 12 luni.

Un studiu comparativ efectuat la 752 subiecti carora li s-a administrat M-M-RvaxPro, fie pe cale
intramusculara, fie pe cale subcutanata a demonstrat un profil similar al imunogenitatii intre ambele

cai de administrare.

Eficacitatea componentelor formularii precedente a vaccinului rujeolic, urlian si rubeolic fabricat de
Merck & Co., Inc. a fost stabilitd in cadrul unor studii controlate, dublu-orb, care au demonstrat o
eficacitate ridicatd a componentelor individuale ale vaccinului. Aceste studii au stabilit, de asemenea,
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ca seroconversia, ca reactie la vaccinarea rujeolicd, urliand si rubeolica, a determinat protectie
impotriva acestor boli.

Vaccinarea dupé expunere

Vaccinarea indivizilor expusi la virusul rujeolic de tip sdlbatic poate oferi un anumit grad de protectie,
dacd vaccinul poate fi administrat in 72 ore dupa expunere. Daca totusi vaccinul este administrat cu
cateva zile Tnainte de expunere, se asigurd o protectie mai bund. Nu exista dovezi concludente conform
carora vaccinarea persoanelor care au fost expuse recent la virusurile urlian si rubeolic de tip salbatic
asigura protectia acestora.

Eficacitate

Peste 400 milioane de doze ale formularii anterioare a vaccinului rujeolic, urlian si rubeolic, fabricat
de Merck & Co., Inc., au fost distribuite la nivel international (1978 pana in 2003). Utilizarea pe scara
larga a unei scheme de vaccinare cu 2 doze ale vaccinului n Statele Unite si alte state cum ar fi
Finlanda sau Suedia a determinat o scadere de > 99% a incidentei celor 3 tipuri de boli.

Adolescente si femei adulte care nu sunt gravide

Vaccinarea adolescentelor si femeilor adulte care nu sunt gravide aflate n perioada fertila susceptibile
cu vaccin cu virus rubeolic viu este indicatd daca sunt respectate anumite precautii (vezi pct. 4.4 si
4.6). Vaccinarea dupa pubertate a femeilor susceptibile confera protectie individuala impotriva
infectiei ulterioare in timpul sarcinii cu virus rubeolic, protectie care previne infectarea fatului si
afectiunile consecutive datorate rubeolei congenitale.

Persoanele cu varsta peste 9 luni care nu au fost vaccinate si care intrd n contact cu femei gravide
susceptibile, trebuie imunizate cu vaccinul rubeolic cu virus viu atenuat (cum ar fi M-M-RvaxPro sau
un vaccin rubeolic monovalent) pentru a se reduce riscul de expunere al femeii gravide.

Persoanele posibil susceptibile la infectia cu virus urlian si rubeolic

M-M-RvaxPro este preferat pentru imunizarea persoanelor posibil susceptibile de a face parotidita
epidemica si rubeold. M-M-RvaxPro poate fi administrat persoanelor care necesita vaccinare
impotriva rujeolei indiferent de starea lor de imunitate fata de rubeola sau parotidita epidemica, daca
nu este disponibil un vaccin rujeolic monovalent.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Nu este cazul.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-au efectuat studii non-clinice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pulbere

Sorbitol (E 420)

Fosfat de sodiu (NaH,PO4/Na,HPO4)
Fosfat de potasiu (KH>PO4/K,HPOj)
Zahar

Gelatina hidrolizata

Mediul 199 cu saruri Hanks

Mediu minim esential, Eagle (MEM)
L-glutamat monosodic

Neomicina

Rosu de fenol
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Bicarbonat de sodiu (NaHCO3)

Acid clorhidric (HCI) (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (NaOH) (pentru ajustarea pH-ului)

Solvent
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

2 ani

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie utilizat imediat; cu toate acestea, stabilitatea in timpul utilizarii a
fost demonstratd pentru 8 ore atunci cand este pastrat la frigider la 2°C-8°C.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra si transporta la frigider (2°C-8°C).

A nu se congela.

A se pastra flaconul cu pulbere in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

M-M-RvaxPro cu solvent pentru reconstituire disponibil intr-un flacon:

Pulbere intr-un flacon (sticla tip I) cu dop (din cauciuc butilic) si solvent intr-un flacon (sticla tip I) cu
dop (din cauciuc clorobutilic), intr-un ambalaj cu 1, 5 si 10 doze.

M-M-RvaxPro cu solvent pentru reconstituire disponibil intr-o seringd preumpluta:

Pulbere intr-un flacon (sticla tip I) cu dop (din cauciuc butilic) si solvent intr-o seringd preumpluta
(sticla tip I) cu dispozitiv de oprire a pistonului (din cauciuc clorobutilic) si capac de protectie a
locului de atasare a acului (din cauciuc butadien-stirenic), fara ac, intr-un ambalaj cu 1, 10 si 20 doze.

Pulbere intr-un flacon (sticla tip 1) cu dop (din cauciuc butilic) si solvent intr-o seringa preumpluta
(sticla tip I) cu dispozitiv de oprire a pistonului (din cauciuc clorobutilic) si capac de protectie a
locului de atasare a acului (din cauciuc butadien-stirenic), cu unul sau doua ace incluse, intr-un
ambalaj cu 1, 10 si 20 doze.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Inainte de a o amesteca cu solventul, pulberea de vaccin se prezintd sub forma unei mase compacte
cristaline, de culoare galben deschis. Solventul este un lichid limpede si incolor. Dupa ce este complet
reconstituit, vaccinul este un lichid limpede, galben.

Pentru a reconstitui vaccinul, se utilizeaza solventul furnizat.

Este important sa se utilizeze seringa si ac sterile, separate pentru fiecare pacient, pentru a se evita
transmiterea agentilor infectiosi de la o persoana la alta.
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Trebuie utilizat un ac pentru reconstituire si un ac separat, nou, pentru injectare.

Instructiuni de reconstituire

M-M-RvaxPro cu solvent pentru reconstituire disponibil intr-un flacon:

Se extrage intregul continut al flaconului cu solvent intr-o seringa pentru a fi utilizat pentru
reconstituire si injectare. Se injecteaza intregul continut al seringii in flaconul care contine pulberea.
Se agitd usor pentru a se omogeniza complet.

Vaccinul reconstituit nu trebuie utilizat daca se observa particule sau daca aspectul solventului, al
pulberii sau al vaccinului reconstituit difera fata de cele mentionate mai sus.

Se recomanda ca vaccinul sa se administreze imediat dupa reconstituire pentru a minimiza
pierderea potentei sale, sau in decurs de 8 ore, daca a fost pastrat la frigider.

A nu se congela vaccinul reconstituit.

Se extrage intregul continut al vaccinului reconstituit din flacon intr-o seringd, se schimba acul si se
injecteaza intregul volum pe cale subcutanata sau intramusculara.

M-M-RvaxPro cu solvent pentru reconstituire disponibil intr-o seringd preumpluta:

Pentru a atasa acul, acesta trebuie asezat ferm in varful seringii si fixat prin rotirea unui sfert de
cadran (90°).

Se injecteaza intregul continut al seringii cu solvent in flaconul care contine pulberea. Se agita usor
pentru a se omogeniza complet.

Vaccinul reconstituit nu trebuie utilizat daca se observa particule sau daci aspectul solventului, al
pulberii sau al vaccinului reconstituit difera fata de cele mentionate mai sus.

Se recomandi ca vaccinul sa se administreze imediat dupé reconstituire pentru a minimiza
pierderea potentei sale, sau in decurs de 8 ore, daca a fost pastrat la frigider.

A nu se congela vaccinul reconstituit.

Se extrage Intregul continut al vaccinului reconstituit din flacon intr-o seringa, se schimba acul si se
injecteaza intregul volum pe cale subcutanata sau intramusculara.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/337/001
EU/1/06/337/002
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EU/1/06/337/005
EU/1/06/337/006
EU/1/06/337/007
EU/1/06/337/008
EU/1/06/337/009
EU/1/06/337/010
EU/1/06/337/011
EU/1/06/337/012
EU/1/06/337/013
EU/1/06/337/014

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 5 mai 2006

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 05 mai 2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LL/AAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://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 S§I
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 SI
FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 S.U.A.

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

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 oficiala a seriei va fi facuta de
un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de
referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la

articolul 107¢ 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 piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul 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

18



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

M-M-RvaxPro - Flacon cu pulbere si flacon cu solvent - Ambalaj cu 1, 5, 10 doze

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

M-M-RvaxPro pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
Vaccin rujeolic, urlian si rubeolic (cu virusuri vii)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Dupa reconstituire, 1 doza (0,50 ml) contine (virus viu, atenuat):

Virus rujeolic, tulpind Enders’ Edmonston >1x 10° TCIDso
Virus urlian, tulpina Jeryl Lynn™ [nivelul B] > 12,50 x 10° TCIDsy
Virus rubeolic, tulpinda Wistar RA 27/3 > 1 x 10° TCIDso

3. LISTA EXCIPIENTILOR

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,;HPO4, zahar, gelatind hidrolizatd, mediul 199 cu saruri Hanks,

MEM, L-glutamat monosodic, neomicina, rosu de fenol, NaHCOs, HCI1, NaOH si apa pentru preparate
injectabile.

l4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
1 flacon (pulbere) + 1 flacon (solvent)

5 flacoane (pulbere) + 5 flacoane (solvent)

10 flacoane (pulbere) + 10 flacoane (solvent)

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider.

A nu se congela.

A se pastra flaconul cu pulbere n cutie pentru a fi protejat de lumina.

A se utiliza imediat dupa reconstituire sau in decurs de 8 ore, daca a fost pastrat la frigider.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/337/001 - ambalaj cu 1 doza
EU/1/06/337/014 - ambalaj cu 5 doze
EU/1/06/337/002 - ambalaj cu 10 doze

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

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

FLACON CU PULBERE

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

M-M-RvaxPro pulbere pentru injectare
1.m/s.c.

|2. MODUL DE ADMINISTRARE

|3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza

6. ALTE INFORMATII

MSD
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU SOLVENT

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

Solvent pentru M-M-RvaxPro

|2. MODUL DE ADMINISTRARE

|3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

|5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza

6. ALTE INFORMATII

MSD
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

M-M-RvaxPro - Flacon cu pulbere si seringd preumpluta cu solvent, fira ac - Ambalaj cu 1, 10,
20 doze

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

M-M-RvaxPro pulbere si solvent pentru suspensie injectabila in seringd preumpluta
Vaccin rujeolic, urlian si rubeolic (cu virusuri vii)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Dupa reconstituire, 1 doza (0,50 ml) contine (virus viu, atenuat):

Virus rujeolic, tulpind Enders’ Edmonston >1x 10° TCIDso
Virus urlian, tulpina Jeryl Lynn™ [nivelul B] > 12,50 x 10° TCIDso
Virus rubeolic, tulpind Wistar RA 27/3 >1x 10° TCIDso

3. LISTA EXCIPIENTILOR

E 420, NaH,PO./Na,HPO., KH,PO4/K,HPO4, zahar, gelatind hidrolizatd, mediul 199 cu saruri Hanks,

MEM, L-glutamat monosodic, neomicina, rosu de fenol, NaHCOs, HCI, NaOH si apa pentru preparate
injectabile.

l4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

1 flacon (pulbere) + 1 seringa preumpluta (solvent), fara ac

10 flacoane (pulbere) + 10 seringi preumplute (solvent), fara ac
20 flacoane (pulbere) + 20 seringi preumplute (solvent), fara ac

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider.

A nu se congela.

A se pastra flaconul cu pulbere in cutie pentru a fi protejat de lumina.

A se utiliza imediat dupa reconstituire sau in decurs de 8 ore daca a fost pastrat la frigider.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/337/005 - ambalaj cu 1 doza
EU/1/06/337/006 - ambalaj cu 10 doze
EU/1/06/337/007 - ambalaj cu 20 doze

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatad pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

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

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

M-M-RvaxPro - Flacon cu pulbere si seringia preumpluti cu solvent, cu un ac inclus - Ambalaj
cul, 10, 20 doze

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

M-M-RvaxPro pulbere si solvent pentru suspensie injectabild in seringd preumpluta
Vaccin rujeolic, urlian si rubeolic (cu virusuri vii)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Dupa reconstituire, 1 doza (0,50 ml) contine (virus viu, atenuat):

Virus rujeolic, tulpind Enders’ Edmonston >1x 10° TCIDso
Virus urlian, tulpina Jeryl Lynn™ [nivelul B] > 12,50 x 10° TCIDso
Virus rubeolic, tulpind Wistar RA 27/3 >1x 10° TCIDso

3. LISTA EXCIPIENTILOR

E 420, NaH,PO.4/Na,HPO., KH,PO4/K,HPO4, zahar, gelatind hidrolizata, mediul 199 cu saruri Hanks,

MEM, L-glutamat monosodic, neomicind, rosu de fenol, NaHCOs, HCI, NaOH si apa pentru preparate
injectabile.

l4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

1 flacon (pulbere) + 1 seringa preumpluta (solvent) + 1 ac

10 flacoane (pulbere) + 10 seringi preumplute (solvent) + 10 ace
20 flacoane (pulbere) + 20 seringi preumplute (solvent) + 20 ace

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

|8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider.

A nu se congela.

A se pastra flaconul cu pulbere in cutie pentru a fi protejat de lumina.

A se utiliza imediat dupa reconstituire sau in decurs de 8 ore daca a fost pastrat la frigider.

10. PRECAUTI 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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/337/008 - ambalaj cu 1 doza
EU/1/06/337/009 - ambalaj cu 10 doze
EU/1/06/337/010 - ambalaj cu 20 doze

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatad pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

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

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

M-M-RvaxPro - Flacon cu pulbere si seringa preumpluti cu solvent cu doud ace incluse -
Ambalaj cu 1, 10, 20 doze

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

M-M-RvaxPro pulbere si solvent pentru suspensie injectabild in seringa preumpluta
Vaccin rujeolic, urlian si rubeolic (cu virusuri vii)

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Dupa reconstituire, 1 doza (0,50 ml) contine (virus viu, atenuat):

Virus rujeolic, tulpind Enders’ Edmonston >1x 10° TCIDso
Virus urlian, tulpina Jeryl Lynn™ [nivelul B] > 12,50 x 10° TCIDso
Virus rubeolic, tulpind Wistar RA 27/3 > 1 x 10° TCIDso

3. LISTA EXCIPIENTILOR

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,HPO4, zahar, gelatind hidrolizata, mediul 199 cu saruri Hanks,

MEM, L-glutamat monosodic, neomicina, rosu de fenol, NaHCOs, HCI, NaOH si apa pentru preparate
injectabile.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

1 flacon (pulbere) + 1 seringa preumpluta (solvent) + 2 ace
10 flacoane (pulbere) + 10 seringi preumplute (solvent) + 20 ace
20 flacoane (pulbere) + 20 seringi preumplute (solvent) + 40 ace

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.

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

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider.

A nu se congela.

A se pastra flaconul cu pulbere in cutie pentru a fi protejat de lumina.

A se utiliza imediat dupa reconstituire sau in decurs de 8 ore daca a fost pastrat la frigider.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/06/337/011 - ambalaj cu 1 doza
EU/1/06/337/012 - ambalaj cu 10 doze
EU/1/06/337/013 - ambalaj cu 20 doze

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

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

FLACON CU PULBERE

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

M-M-RvaxPro pulbere pentru injectare
im./s.c.

|2. MODUL DE ADMINISTRARE

|3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

|5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza

6. ALTE INFORMATII

MSD
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA CU SOLVENT

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

Solvent pentru M-M-RvaxPro

| 2.  MODUL DE ADMINISTRARE

|3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

|5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza

6. ALTE INFORMATII

MSD
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

M-M-RvaxPro
Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
Vaccin rujeolic, urlian si rubeolic (cu virusuri vii)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a se administra vaccinul dumneavoastra
sau copilului dumneavoastra deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti in acest prospect

Ce este M-M-RvaxPro si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra M-M-RvaxPro
Cum sa utilizati M-M-RvaxPro

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd M-M-RvaxPro

Continutul ambalajului si alte informatii

SN hAE PN

1.  Ce este M-M-RvaxPro si pentru ce se utilizeaza

M-M-RvaxPro este un vaccin care contine virusuri atenuate rujeolic, urlian si rubeolic. Cand se
administreaza vaccinul unei persoane, sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului)
va produce anticorpi impotriva virusurilor rujeolei, oreionului si rubeolei. Anticorpii ajuta la protectia
impotriva infectiilor determinate de aceste virusuri.

M-M-RvaxPro este administrat pentru a ajuta la protejarea dumneavoastra sau a copilului
dumneavoastra impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei. Vaccinul poate fi administrat persoanelor cu
varsta de 12 luni sau peste.

In circumstante speciale, M-M-RvaxPro poate fi administrat la sugari cu varsta cuprinsa intre 9 si

12 luni.

De asemenea, M-M-RvaxPro poate fi utilizat in timpul epidemiilor de rujeola, sau pentru vaccinarea
dupa expunere, sau la persoane cu varsta peste 9 luni care nu au fost vaccinate anterior, care intrad in
contact cu femei gravide susceptibile si la persoane susceptibile la oreion si rubeola.

Desi M-M-RvaxPro contine virusuri vii, acestea sunt prea slabe pentru a putea determina rujeola,
oreion sau rubeola la persoanele sanatoase.

sy A .

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra M-M-RvaxPro

Nu utilizati M-M-RvaxPro

- dacd persoana care urmeaza sa fie vaccinata este alergica la oricare vaccin rujeolic, urlian sau
rubeolic, sau la oricare dintre componentele acestui vaccin (enumerate la punctul 6), inclusiv
neomicind

- daca persoana care urmeaza si fie vaccinata este gravida (in plus, sarcina trebuie sa fie evitata
timp de 1 luna dupa vaccinare, vezi ,,Sarcina si aldptarea”)

- daca persoana care urmeaza si fie vaccinata are orice boald care se manifesta cu febrd mai mare
de 38,5°C; cu toate acestea, febra mai micd nu reprezintd un motiv de a améana vaccinarea

- daca persoana care urmeaza si fie vaccinata are tuberculoza activa netratata

- daca persoana care urmeaza sa fie vaccinata are o boala de sdnge sau orice tip de cancer care
afecteaza sistemul imunitar
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- dacd persoana care urmeaza sa fie vaccinata utilizeaza un tratament sau ia medicamente care pot
slabi sistemul imunitar (cu exceptia terapiei cu corticosteroizi in doze reduse pentru astm
bronsic sau terapiei de substitutie)

- daca persoana care urmeaza sa fie vaccinata are un sistem imunitar slabit din cauza unei boli
(inclusiv SIDA)

- dacd persoana care urmeaza si fie vaccinata are un istoric familial de imunodeficienta
congenitala sau ereditard, cu exceptia cazului in care este demonstrata starea de
imunocompetenta a acestei persoane

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului sau farmacistului inainte ca persoanei care urmeaza sa fie vaccinata sa i se

administreze M-M-RvaxPro, daca el/ea a prezentat oricare dintre urmatoarele:

- o reactie alergica la oud sau la orice produse care contin oua

- un istoric personal sau familial de alergii sau convulsii (crize convulsive)

- o reactie adversa dupa vaccinarea cu vaccin rujeolic, urlian si/sau rubeolic care a determinat
aparitia cu usuringd a vanatailor sau sangerarilor, pentru o perioada mai indelungata decat de
obicei

- o infectie cu virusul imunodeficientei umane (HIV), fara a prezenta insa simptomele bolii HIV.
Persoana vaccinata trebuie urmarita cu atentie pentru a observa eventuala aparitie a rujeolei,
oreionului si rubeolei deoarece vaccinarea poate fi mai putin eficace decét la persoanele
neinfectate (vezi pct. Nu utilizati M-M-RvaxPro).

Ca alte vaccinuri, M-M-RvaxPro nu poate asigura protectia completa a tuturor persoanelor vaccinate.
De asemenea, daca persoana care trebuie vaccinata a fost deja expusa la rujeold, oreion sau rubeola,
dar incad nu este bolnava, se poate ca M-M-RvaxPro sa nu fie capabil s previna aparitia bolii.

M-M-RvaxPro poate fi administrat persoanelor care au intrat recent in contact (in decursul a 3 zile) cu
un caz de rujeola si care pot fi in perioada de incubatie a bolii. Cu toate acestea, M-M-RvaxPro poate
sa nu fie capabil intotdeauna sa prevind aparitia rujeolei in aceste cazuri.

M-M-RvaxPro impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca persoana care urmeaza sa fie vaccinata ia sau
a luat recent orice alte medicamente (sau alte vaccinuri).

Medicul poate aména vaccinarea cu cel putin 3 luni dupa transfuzii de sange sau plasma sau dupa
administrarea de imunoglobulind (cunoscuta ca IG). Nu trebuie administrata IG timp de 1 lund dupa
vaccinarea cu M-M-RvaxPro, decat daca medicul dumneavoastra va prescrie contrariul.

Daca trebuie efectuat un test cu tuberculind, acesta trebuie sa fie administrat oricand inainte de
vaccinare, simultan cu aceasta sau la 4-6 sdptamani dupa vaccinarea cu M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro poate fi administrat impreuna cu Prevenar si/sau vaccin hepatitic A in cadrul aceleiasi
vizite, in locuri diferite de injectare (de exemplu, celdlalt brat sau picior).

M-M-RvaxPro poate fi administrat cu unele vaccinuri din schema de vaccinare a copiilor, care pot sa
fie administrate 1n acelasi timp. In cazul vaccinurilor care nu se pot administra simultan,
M-M-RvaxPro trebuie sa fie administrat cu 1 luna inainte sau dupa administrarea acestora.

Sarcina si alaptarea

M-M-RvaxPro nu trebuie administrat femeilor gravide. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa isi ia
masuri de precautie necesare pentru a evita sarcina timp de 1 luna dupa vaccinare sau atat timp cat le-a
recomandat medicul.

Persoanele care alapteaza sau intentioneaza sa alapteze trebuie sa discute cu medicul. Medicul va
decide daca se poate administra M-M-RvaxPro.
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Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
vaccin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista nicio informatie care sa sugereze faptul ca M-M-RvaxPro afecteaza capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

M-M-RvaxPro contine sodiu
Acest medicament confine sodiu mai putin de 1 mmol (23 miligrame) per doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

M-M-RvaxPro contine potasiu
Acest medicament congine potasiu mai putin de 1 mmol (39 miligrame) per doza, adicé practic ,,nu
contine potasiu”.

M-M-RvaxPro contine sorbitol (E 420)

Acest medicament contine sorbitol 14,5 miligrame per doza. Efectul aditiv al administrarii
concomitente a medicamentelor continand sorbitol (sau fructoza) si aportul alimentar de sorbitol (sau
fructoza) trebuie luate in considerare.

3.  Cum sa utilizati M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro trebuie sa fie injectat in muschi sau sub piele, fie in zona din partea exterioara a
coapsei, fie in regiunea superioara a bratului. De obicei, pentru injectarea in muschi la copii cu varsta
mai mica este preferatd zona coapsei, in timp ce pentru persoane cu varstd mai mare locul preferat de
injectare este regiunea superioard a bratului. M-M-RvaxPro nu trebuie sa fie injectat direct n niciun
vas de sange.

M-M-RvaxPro trebuie administrat dupa cum urmeaza:

Se administreaza o doza la data aleasa, de obicei incepand de la varsta de 12 luni. In circumstante
speciale, aceasta poate fi administratd incepand de la varsta de 9 luni. Dozele ulterioare trebuie
administrate conform recomandarilor medicului dumneavoastra. Intervalul dintre 2 doze trebuie sa fie
de cel putin 4 saptamani.

Instructiunile de reconstituire destinate medicilor si personalului medical sunt prezentate la sfarsitul
prospectului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, desi nu apar la toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse s-au raportat dupa utilizarea M-M-RvaxPro:

Frecventa Reactie adversa

Foarte frecvente (pot e Febra (38,5°C sau mai mare).

afecta mai mult de 1 e Inrosire la locul injectarii; dureri la locul injectrii; umflare la locul
din 10 persoane injectarii.

vaccinate)

Frecvente (pot afecta e Eruptie trecitoare pe piele (incluzénd eruptie asemanatoare

pana la 1 din rujeolei).

10 persoane vaccinate) e  Vanatai la locul injectarii.
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Frecventa

Reactie adversa

Mai putin frecvente
(pot afecta pana la 1
din 100 persoane
vaccinate)

Congestie la nivelul nasului i dureri in gat,; infectii ale cailor
respiratorii superioare sau infectii virale; nas care curge.
Planset.

Diaree, varsaturi.

Urticarie.

Eruptie trecatoare pe piele la locul injectarii.

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

Meningita aseptica (febra, senzatie de rau, varsaturi, dureri de cap,
rigiditate la nivelul gatului si sensibilitate la lumind); umflare a
testiculelor; infectii la nivelul urechii medii; glande salivare
inflamate; rujeold atipica (descrisa la pacienti la care s-a administrat
un vaccin cu virus rujeolic inactivat, utilizat in general Tnainte

de 1975).

Umflare a ganglionilor limfatici.

Invinetire sau sangerare care apar mai usor dect in mod normal.
Reactii alergice severe care pot include dificultati la respiratie,
umflare a fetei, umflare localizata si umflare a membrelor.
Iritabilitate.

Convulsii (crize convulsive) fard febra; convulsii (crize convulsive)
cu febra la copii; mers nesigur; ameteli; boli care implica inflamatie
a sistemului nervos (creierul si/sau maduva spinarii).

O boala care consta in slabiciune musculara, senzatii anormale,
furnicaturi la nivelul bratelor, picioarelor si la nivelul partii
superioare a corpului (sindromul Guillain-Barré).

Dureri de cap; lesin; tulburari la nivelul nervilor care pot determina
slabiciune, furnicaturi sau amorteli; tulburari la nivelul nervului
optic.

Secretii s mancarime la nivelul ochilor, cu formare de cruste la
nivelul pleoapelor (conjunctivita).

Inflamatie a retinei (in ochi) cu modificari ale vederii.

Surditate.

Tuse; infectie la nivelul plamanului cu sau fara febra.

Senzatie de rau (greata).

Mancarime; inflamatie a tesutului gras de sub piele; pete
punctiforme rosii sau violet, plane, situate sub piele; zone ale pielii
intarite sau ridicate; boli grave cu ulceratii si vezicule pe piele, la
nivelul gurii, ochilor, si/sau zonei genitale (sindromul
Stevens-Johnson).

Dureri si/sau umflare la nivelul articulatiilor (in general trecatoare si
rareori cronicd); dureri musculare.

Senzatie de arsura si/sau intepaturi de scurta durata la locul
injectdrii, vezicule si/sau urticarie la locul injectarii.

Stare generala de rau (maleza); umflare; dureri.

Inflamatie a vaselor de sange.

* Aceste reactii adverse au fost raportate la utilizarea de M-M-RvaxPro sau a vaccinului impotriva
rujeolei, oreionului i rubeolei, fabricat de Merck & Co., Inc. sau a vaccinurilor monovalente (care
contin doar una dintre componentele sale active), dupa punerea pe piata si/sau in timpul studiilor

clinice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca persoana vaccinatd manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
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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 M-M-RvaxPro

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisé pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra si transporta la frigider (2°C-8°C).

A se pastra flaconul cu pulbere in cutie pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela vaccinul.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine M-M-RvaxPro
Substantele active sunt:

Dupa reconstituire, o doza (0,50 ml) contine:

Virus rujeolic!, tulpind Enders’ Edmonston (virus viu, atenuat) minimum 1 x 10° TCIDs¢*
Virus urlian', tulpina Jeryl Lynn™ [Nivel B] (virus viu, atenuat) minimum 12,50 x 10 TCIDs*
Virus rubeolic?, tulpind Wistar RA 27/3 (virus viu, atenuat) minimum 1 x 10° TCIDs¢*

*50% doza infectanta cultura tisulara
! produs in celule embrionare de pui de giina.
2 produs in fibroblasti pulmonari umani diploizi WI-38.

Celelalte componente sunt:

Pulbere:

Sorbitol (E 420), fosfat de sodiu (NaH,PO4/Na,HPOQ,), fosfat de potasiu (KH,PO4/K,;HPO,), zahar,
gelatind hidrolizata, mediul 199 cu saruri Hanks, MEM, L-glutamat monosodic, neomicina, rosu de
fenol, bicarbonat de sodiu (NaHCO3), acid clorhidric (HCI) (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de
sodiu (NaOH) (pentru ajustarea pH-ului)

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile

Cum arata M-M-RvaxPro si continutul ambalajului
Vaccinul este o pulbere pentru suspensie injectabild, continuta intr-un flacon unidoza, care trebuie sa

fie amestecat cu solventul furnizat.

Solventul este un lichid limpede si incolor. Pulberea se prezinta sub forma unei mase compacte
cristaline, de culoare galben deschis.

M-M-RvaxPro este disponibil in ambalaje cu 1, 5 si 10 doze. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepk Hlapm u loym bearapus EOOJ,
Test.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EA\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

39

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium
Tél/Tel: +32(0)27766211

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

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

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

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

Konpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

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

Alte surse de informatii

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

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

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanaititii:
Inainte de a o amesteca cu solventul, pulberea de vaccin se prezintd sub forma unei mase compacte
cristaline, de culoare galben deschis. Solventul este un lichid limpede si incolor. Dupa ce este complet

reconstituit, vaccinul este un lichid limpede, galben.

Pentru a reconstitui vaccinul, utilizati solventul furnizat.

Este important sa utilizati seringa si ac sterile, separate pentru fiecare pacient, pentru a se evita
transmiterea agentilor infectiosi de la o persoana la alta.

Trebuie utilizat un ac pentru reconstituire si un ac separat, nou, pentru injectare.

Instructiuni de reconstituire

Extrageti intregul continut al flaconului cu solvent intr-o seringd pentru a fi utilizat pentru reconstituire
si injectare. Injectati intregul continut al seringii in flaconul care contine pulberea. Agitati usor pentru

a se omogeniza complet.

Vaccinul reconstituit nu trebuie utilizat daca se observa particule sau daca aspectul solventului, al
pulberii sau al vaccinului reconstituit difera fata de cele mentionate mai sus.


http://www.ema.europa.eu/

Se recomandi ca vaccinul si se administreze imediat dupé reconstituire pentru a minimiza
pierderea efectului siu, sau in decurs de 8 ore, daci a fost pastrat la frigider.

A nu se congela vaccinul reconstituit.

Extrageti intregul continut al vaccinului reconstituit din flacon intr-o seringd, schimbati acul si
injectati intregul volum pe cale subcutanatd sau intramusculara.

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

Vezi, de asemenea, pct. 3 Cum sa utilizati M-M-RvaxPro.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

M-M-RvaxPro
Pulbere si solvent pentru suspensie injectabili in seringi preumpluta
Vaccin rujeolic, urlian si rubeolic (cu virusuri vii)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a se administra vaccinul dumneavoastra
sau copilului dumneavoastra deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti in acest prospect

Ce este M-M-RvaxPro si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra M-M-RvaxPro
Cum sa utilizati M-M-RvaxPro

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd M-M-RvaxPro

Continutul ambalajului si alte informatii

SUNRAE PN

1.  Ce este M-M-RvaxPro si pentru ce se utilizeaza

M-M-RvaxPro este un vaccin care contine virusuri atenuate rujeolic, urlian si rubeolic. Cand se
administreaza vaccinul unei persoane, sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului)
va produce anticorpi impotriva virusurilor rujeolei, oreionului si rubeolei. Anticorpii ajuta la protectia
impotriva infectiilor determinate de aceste virusuri.

M-M-RvaxPro este administrat pentru a ajuta la protejarea dumneavoastra sau a copilului
dumneavoastra impotriva rujeolei, oreionului si rubeolei. Vaccinul poate fi administrat persoanelor cu
varsta de 12 luni sau peste.

In circumstante speciale, M-M-RvaxPro poate fi administrat la sugari cu varsta cuprinsa intre 9 si

12 luni.

De asemenea, M-M-RvaxPro poate fi utilizat in timpul epidemiilor de rujeola, sau pentru vaccinarea
dupa expunere, sau la persoane cu varsta peste 9 luni care nu au fost vaccinate anterior, care intrad in
contact cu femei gravide susceptibile si la persoane susceptibile la oreion si rubeola.

Desi M-M-RvaxPro contine virusuri vii, acestea sunt prea slabe pentru a putea determina rujeola,
oreion sau rubeola la persoanele sanatoase.

sy A

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra M-M-RvaxPro

Nu utilizati M-M-RvaxPro

- dacd persoana care urmeaza sa fie vaccinata este alergica la oricare vaccin rujeolic, urlian sau
rubeolic, sau la oricare dintre componentele acestui vaccin (enumerate la punctul 6), inclusiv
neomicind

- daca persoana care urmeaza sa fie vaccinata este gravida (in plus, sarcina trebuie sa fie evitata
timp de 1 luna dupa vaccinare, vezi ,,Sarcina si aldptarea”)

- daca persoana care urmeaza sa fie vaccinata are orice boala care se manifesta cu febra mai mare
de 38,5°C; cu toate acestea, febra mai mica nu reprezintd un motiv de a améana vaccinarea

- daca persoana care urmeaza sa fie vaccinata are tuberculoza activa netratata

- daca persoana care urmeaza sa fie vaccinata are o boala de sdnge sau orice tip de cancer care
afecteaza sistemul imunitar
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- dacd persoana care urmeaza sa fie vaccinata utilizeaza un tratament sau ia medicamente care pot
slabi sistemul imunitar (cu exceptia terapiei cu corticosteroizi in doze reduse pentru astm
bronsic sau terapiei de substitutie)

- daca persoana care urmeaza sa fie vaccinata are un sistem imunitar slabit din cauza unei boli
(inclusiv SIDA)

- dacd persoana care urmeaza sa fie vaccinata are un istoric familial de imunodeficienta
congenitala sau ereditard, cu exceptia cazului in care este demonstrata starea de
imunocompetenta a acestei persoane

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului sau farmacistului Tnainte ca persoanei care urmeaza sa fie vaccinata sa i se

administreze M-M-RvaxPro, daca el/ea a prezentat oricare dintre urmatoarele:

- o reactie alergica la oud sau la orice produse care contin oua

- un istoric personal sau familial de alergii sau convulsii (crize convulsive)

- o reactie adversa dupd vaccinarea cu vaccin rujeolic, urlian si/sau rubeolic care a determinat
aparitia cu usurintd a vanatailor sau sangerarilor, pentru o perioada mai indelungata decat de
obicei

- o infectie cu virusul imunodeficientei umane (HIV), fard a prezenta nsd simptomele bolii HIV.
Persoana vaccinata trebuie urmarita cu atentie pentru a observa eventuala aparitie a rujeolei,
oreionului si rubeolei deoarece vaccinarea poate fi mai putin eficace decat la persoanele
neinfectate (vezi pct. Nu utilizati M-M-RvaxPro).

Ca alte vaccinuri, M-M-RvaxPro nu poate asigura protectia completa a tuturor persoanelor vaccinate.
De asemenea, daca persoana care trebuie vaccinata a fost deja expusa la rujeold, oreion sau rubeola,
dar incd nu este bolnava, se poate ca M-M-RvaxPro sa nu fie capabil sa previna aparitia bolii.

M-M-RvaxPro poate fi administrat persoanelor care au intrat recent in contact (in decursul a 3 zile) cu
un caz de rujeola si care pot fi in perioada de incubatie a bolii. Cu toate acestea, M-M-RvaxPro poate
sd nu fie capabil intotdeauna sa previna aparitia rujeolei in aceste cazuri.

M-M-RvaxPro impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca persoana care urmeaza sa fie vaccinata ia sau
a luat recent orice alte medicamente (sau alte vaccinuri).

Medicul poate aména vaccinarea cu cel putin 3 luni dupa transfuzii de sange sau plasma sau dupa
administrarea de imunoglobulina (cunoscuta ca IG). Nu trebuie administrata IG timp de 1 luna dupa
vaccinarea cu M-M-RvaxPro, decat daca medicul dumneavoastra va prescrie contrariul.

Daca trebuie efectuat un test cu tuberculina, acesta trebuie sa fie administrat oricand 1nainte de
vaccinare, simultan cu aceasta sau la 4-6 sdptamani dupa vaccinarea cu M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro poate fi administrat impreuna cu Prevenar si/sau vaccin hepatitic A in cadrul aceleiasi
vizite, in locuri diferite de injectare (de exemplu, celalalt brat sau picior).

M-M-RvaxPro poate fi administrat cu unele vaccinuri din schema de vaccinare a copiilor, care pot sa
fie administrate 1n acelasi timp. In cazul vaccinurilor care nu se pot administra simultan,
M-M-RvaxPro trebuie sa fie administrat cu 1 luna inainte sau dupa administrarea acestora.

Sarcina si alaptarea

M-M-RvaxPro nu trebuie administrat femeilor gravide. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa isi ia
masuri de precautie necesare pentru a evita sarcina timp de 1 luna dupa vaccinare sau atat timp cat le-a
recomandat medicul.

Persoanele care alapteaza sau intentioneaza sa alapteze trebuie sa discute cu medicul. Medicul va
decide daca se poate administra M-M-RvaxPro.
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Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a utiliza acest
vaccin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista nicio informatie care sa sugereze faptul ca M-M-RvaxPro afecteaza capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

M-M-RvaxPro contine sodiu
Acest medicament congine sodiu mai putin de 1 mmol (23 miligrame) per doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

M-M-RvaxPro contine potasiu
Acest medicament confine potasiu mai putin de 1 mmol (39 miligrame) per doza, adica practic ,,nu
contine potasiu”.

M-M-RvaxPro contine sorbitol (E 420)

Acest medicament contine sorbitol 14,5 miligrame per doza. Efectul aditiv al administrarii
concomitente a medicamentelor continand sorbitol (sau fructoza) si aportul alimentar de sorbitol (sau
fructoza) trebuie luate in considerare.

3.  Cum sa utilizati M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro trebuie sa fie injectat in muschi sau sub piele, fie in zona din partea exterioara a
coapsei, fie in regiunea superioara a bratului. De obicei, pentru injectarea in muschi la copii cu varsta
mai mica este preferatd zona coapsei, in timp ce pentru persoane cu varstd mai mare locul preferat de
injectare este regiunea superioara a bratului. M-M-RvaxPro nu trebuie sé fie injectat direct in niciun
vas de sange.

M-M-RvaxPro trebuie administrat dupa cum urmeaza:

Se administreaza o doza la data aleasa, de obicei incepand de la varsta de 12 luni. In circumstante
speciale, aceasta poate fi administratd incepand de la varsta de 9 luni. Dozele ulterioare trebuie
administrate conform recomandarilor medicului dumneavoastra. Intervalul dintre 2 doze trebuie sa fie
de cel putin 4 saptamani.

Instructiunile de reconstituire destinate medicilor si personalului medical sunt prezentate la sfarsitul
prospectului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, desi nu apar la toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse s-au raportat dupa utilizarea M-M-RvaxPro:

Frecventa Reactie adversa

Foarte frecvente (pot e Febra (38,5°C sau mai mare).

afecta mai mult de 1 e Inrosire la locul injectirii; dureri la locul injectirii; umflare la locul
din 10 persoane injectarii.

vaccinate)

Frecvente (pot afecta e Eruptie trecitoare pe piele (incluzadnd eruptie asemanatoare

pana la 1 din rujeolei).

10 persoane vaccinate) e  Vanatai la locul injectarii.
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Frecventa

Reactie adversa

Mai putin frecvente
(pot afecta pana la 1
din 100 persoane
vaccinate)

Congestie la nivelul nasului i dureri in gat,; infectii ale cailor
respiratorii superioare sau infectii virale; nas care curge.
Planset.

Diaree, varsaturi.

Urticarie.

Eruptie trecatoare pe piele la locul injectarii.

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

Meningita aseptica (febra, senzatie de rau, varsaturi, dureri de cap,
rigiditate la nivelul gatului si sensibilitate la lumind); umflare a
testiculelor; infectii la nivelul urechii medii; glande salivare
inflamate; rujeold atipica (descrisa la pacienti la care s-a administrat
un vaccin cu virus rujeolic inactivat, utilizat in general Tnainte

de 1975).

Umflare a ganglionilor limfatici.

Invinetire sau sdngerare care apar mai usor decit in mod normal.
Reactii alergice severe care pot include dificultati la respiratie,
umflare a fetei, umflare localizata si umflare a membrelor.
Iritabilitate.

Convulsii (crize convulsive) fara febra; convulsii (crize convulsive)
cu febra la copii; mers nesigur; ameteli; boli care implica inflamatie
a sistemului nervos (creierul si/sau maduva spinarii).

O boala care consta in sldbiciune musculara, senzatii anormale,
furnicaturi la nivelul bratelor, picioarelor si la nivelul partii
superioare a corpului (sindromul Guillain-Barré).

Dureri de cap; lesin; tulburari la nivelul nervilor care pot determina
slabiciune, furnicaturi sau amorteli; tulburari la nivelul nervului
optic.

Secretii si mancarime la nivelul ochilor, cu formare de cruste la
nivelul pleoapelor (conjunctivita).

Inflamatie a retinei (in ochi) cu modificari ale vederii.

Surditate.

Tuse; infectie la nivelul plamanului cu sau fara febra.

Senzatie de rau (greata).

Mancarime; inflamatie a tesutului gras de sub piele; pete
punctiforme rosii sau violet, plane, situate sub piele; zone ale pielii
intarite sau ridicate; boli grave cu ulceratii si vezicule pe piele, la
nivelul gurii, ochilor, si/sau zonei genitale (sindromul
Stevens-Johnson).

Dureri si/sau umflare la nivelul articulatiilor (in general trecatoare si
rareori cronicd); dureri musculare.

Senzatie de arsura si/sau intepaturi de scurta durata la locul
injectdrii, vezicule si/sau urticarie la locul injectarii.

Stare generalad de rau (maleza); umflare; dureri.

Inflamatie a vaselor de sange.

* Aceste reactii adverse au fost raportate la utilizarea de M-M-RvaxPro sau a vaccinului impotriva
rujeolei, oreionului si rubeolei, fabricat de Merck & Co., Inc. sau a vaccinurilor monovalente (care
contin doar una dintre componentele sale active), dupa punerea pe piata si/sau in timpul studiilor

clinice.

Raportarea reactiilor adverse

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

5.  Cum se pastreaza M-M-RvaxPro

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra si transporta la frigider (2°C-8°C).

A se pastra flaconul cu pulbere in cutie pentru a fi protejat de lumina.

A nu se congela vaccinul.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine M-M-RvaxPro
Substantele active sunt:

Dupa reconstituire, o doza (0,50 ml) contine:

Virus rujeolic!, tulpind Enders’ Edmonston (virus viu, atenuat) minimum 1 x 10° TCIDs¢*
Virus urlian', tulpina Jeryl Lynn™ [Nivel B] (virus viu, atenuat) minimum 12,50 x 10> TCIDs*
Virus rubeolic?, tulpind Wistar RA 27/3 (virus viu, atenuat) minimum 1 x 10° TCIDs¢*

*50% doza infectanta cultura tisulara
! produs in celule embrionare de pui de giina.
2 produs in fibroblasti pulmonari umani diploizi WI-38.

Celelalte componente sunt:

Pulbere:

Sorbitol (E 420), fosfat de sodiu (NaH,PO4/Na,HPQ,), fosfat de potasiu (KH,PO4/K,;HPO,), zahar,
gelatind hidrolizata, mediul 199 cu saruri Hanks, MEM, L-glutamat monosodic, neomicina, rosu de
fenol, bicarbonat de sodiu (NaHCO:3), acid clorhidric (HCI) (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de
sodiu (NaOH) (pentru ajustarea pH-ului)

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile

Cum arata M-M-RvaxPro si continutul ambalajului
Vaccinul este o pulbere pentru suspensie injectabild, continuta intr-un flacon unidoza, care trebuie sa

fie amestecat cu solventul furnizat.

Solventul este un lichid limpede si incolor. Pulberea se prezinta sub forma unei mase compacte
cristaline, de culoare galben deschis.

M-M-RvaxPro este disponibil in ambalaje cu 1, 10 si 20 doze, cu sau fara ace. Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbnarapus

Mepk Hlapm u loym bearapus EOOJ,
Teist.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EA\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o0.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+3123 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Konpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

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

Alte surse de informatii

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

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

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sin:itatii:
Inainte de a o amesteca cu solventul, pulberea de vaccin se prezintd sub forma unei mase compacte
cristaline, de culoare galben deschis. Solventul este un lichid limpede si incolor. Dupa ce este complet

reconstituit, vaccinul este un lichid limpede, galben.

Pentru a reconstitui vaccinul, utilizati solventul furnizat.

Este important sa utilizati seringd si ac sterile, separate pentru fiecare pacient, pentru a se evita
transmiterea agentilor infectiosi de la o persoani la alta.

Trebuie utilizat un ac pentru reconstituire si un ac separat, nou, pentru injectare.

Instructiuni de reconstituire

Pentru a atasa acul, acesta trebuie asezat ferm in varful seringii si fixat prin rotirea unui sfert de

cadran (90°).

Injectati intregul continut al seringii cu solvent in flaconul care contine pulberea. Agitati usor pentru a

se omogeniza complet.


http://www.ema.europa.eu/

Vaccinul reconstituit nu trebuie utilizat daca se observa particule sau daca aspectul solventului, al
pulberii sau al vaccinului reconstituit difera fata de cele mentionate mai sus.

Se recomanda ca vaccinul si se administreze imediat dupa reconstituire pentru a minimiza
pierderea efectului siu, sau in decurs de 8 ore, daca a fost pastrat la frigider.

A nu se congela vaccinul reconstituit.

Extrageti intregul continut al vaccinului reconstituit din flacon intr-o seringd, schimbati acul si
injectati intregul volum pe cale subcutanata sau intramusculara.

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

Vezi, de asemenea, pct. 3 Cum sa utilizati M-M-RvaxPro.
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