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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

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

(Sezonul 2015/2016)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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

Tulpini similare cu A/California/7/2009 (HIN1)pdm09
(Tulpina salbatica A/Brisbane/10/2010) 15 micrograme HA**

Tulpini similare cu A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)
(Tulpina salbatica A/South Australia/55/2014) 15 micrograme Eak*

Tulpini similare cu B/Phuket/3073/2013
(Tulpina salbatica B/Utah/9/2014) 15 micyzgidme HA**
per dezd Gesd,5 ml

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

Vaccinul se conformeaza recomandarilor OMS (pentru.ermisfera nordicd) si deciziei UE pentru
sezonul 2015/2016.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICZ
Suspensie injectabild in seringd nigunipluta.
Suspensie incolora pana la usar cpalescenta.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicati*ercoeutice

Profilaxia zripet 1a adulti, In special la persoanele care prezintd un risc crescut de a dezvolta
compiicayilcrasociate gripei.

@prifiuirebuie utilizat conform recomandarilor oficiale.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, incepand cu varsta de 18 ani:
O doza de 0,5 ml



Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Optaflu la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.
Nu sunt disponibile date. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea Optaflu la copii si adolescenti cu

varsta sub 18 ani (vezi pct. 5.1).

Mod de administrare

Vaccinarea se efectueaza prin injectare intramusculara in mugchiul deltoid.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Vaccinarea trebuie amanata in cazul pacientilor cu boli febrile sau cu infectii acute.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La fel ca in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, trebuie sa fie Intotdeauna disporivile¥fatamentul
medical corespunzator si supravegherea medicald adecvata, in cazul aparitiei unuifev.2niment rar
de tip anafilactic provocat de administrarea vaccinului.

Optaflu nu trebuie administrat niciodata intravascular.

Sincopa (lesinul) poate sa apara dupa, sau chiar inaintea oricirei {zafcinari, ca un raspuns psihogen
la acul de seringa. Aceasta poate fi Insotitd de mai multe sernae neufologice, de exemplu tulburare
temporara a vederii, parestezie si miscari tonico-clonice al€membrelor in timpul recuperarii. Este
important sa fie functionale proceduri pentru a prevenirani‘es ca urmare a lesinului.

La pacientii cu imunosupresie endogena sau iatrogead, taspunsul imun poate fi insuficient.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si a'te 1orme de interactiune

Optaflu poate fi administrat simultafycu alte,vaccinuri. Vaccinarea trebuie efectuatd in membre
diferite. Trebuie avuta in vedere posibiia intensificare a reactiilor adverse.

Raspunsul imun poate fi diminuagla pacientii care utilizeaza un tratament imunosupresor.

Dupa vaccinarea gripald( ir’carul testarii serologice folosind tehnica ELISA pentru detectarea
anticorpilor fatd de vansaoliinunodeficientei umane (HIV-1), virusul hepatitic C si, in special,
HTLV-1 este posiliiisa s¢ obtin rezultate fals pozitive. In aceste cazuri, utilizarea metodei
Western Blot ducela rezultate negative. Reactiile fals pozitive tranzitorii pot fi determinate
de prezenta artiCo pilor de tip IgM, aparuti in urma vaccinarii.

4.6 “eitmitatea, sarcina si alaptarea
Sigiaifa administrarii Optaflu in decursul sarcinii si alaptarii nu a fost evaluata in studii clinice.

Surcina

In general, datele obtinute de la femeile gravide carora li s-a administrat vaccinul gripal nu indica
existenta unor reactii adverse fetale sau materne care sa poata fi atribuite vaccinului. Studiile la
animale nu au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3 — Date preclinice
de sigurantd). Optaflu poate fi utilizat incepand cu al doilea trimestru de sarcina. in cazul femeilor
gravide care prezintd afectiuni care cresc riscul de aparitie a complicatiilor gripei se recomanda
administrarea vaccinului, indiferent de trimestrul de sarcina.



Alaptarea

Nu exista date la om referitoare la utilizarea Optaflu in timpul aldptarii. Nu se anticipeaza aparitia
de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati. Optaflu poate fi utilizat in perioada alaptarii.
Fertilitatea

Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate la om. Datele disponibile provenite din studiile
efectuate la animale nu au demonstrat efecte asupra fertilitatii la femele (vezi pct. 5.3).
Fertilitatea la animalele de sex masculin nu a fost evaluata (vezi pct. 5.3).

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

Optaflu are influenta mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

a) Rezumatul profilului de sigurantd

Siguranta administrarii Optaflu a fost evaluata in sapte studii clinice randomizate, corfitplawe’cu un
comparator activ, efectuate in cadrul programului de dezvoltare. In total, au fost admufistrate 7253 doze
unice de Optaflu la 6180 adulti cu vérsta cuprinsa intre 18 si 60 ani si la 1073 yaigtnici (cu varsta de 61 ani
si peste). Siguranta si reactogenitatea au fost evaluate pentru tofi subiectii, ieducursul primelor 3 saptdmani
dupa vaccinare; au fost luate in evidenta toate evenimentele adverse severe integistrate la

aproximativ 6700 persoane vaccinate, in decursul unei perioade de sunravegliere de sase luni.

b)  Rezumatul reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt prezentate pe baza urmatoarei frecveats

Foarte frecvente (>1/10)

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

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

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

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuti (care nu paate fi'sstimata din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de
frecventd, reactiile adverse sunt presentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Au fost observate urmatoarele,reactil adverse:

Tabelul 1: Frecventaja duiti (cu varsta cuprinsa intre 18 si 60 ani)

Cu frecventa
Aparate Toane Frecvente Mai putin Rare necunoscuta
>, . frecvente . Foarte rare (care nu poate
oreane o grene | = v %g%sl >1/10005i | =Y 11/01%000051 <1/10000 fi estimati
S = <1/100 din datele
N\ disponibile)
- Tulburari
neurologice,
| cum sunt
i Tulburari ale sindromul
sistemului - Cefalec* Guillain- - Parestezie
nervos Barré,
encefalo-
mielita
si nevrita




de 5000 per mm®)

Cu frecventa
Mai putin necunoscuta
Aparate, Foarte Frecvente Rare
. . frecvente . Foarte rare (care nu poate
organe si frecvente >1/100 si . >1/10000 si S
sisteme ~1/10 <110 > 1/1000 si <1/1000 < 1/10000 fi estimata
- <1/100 din datele
disponibile)
- Vasculita,
posibil
Tulburari asociata cu
vasculare disfunctie
renala
tranzitorie
- Reactii
Tulburae ale clrgice care
sistemului . S - Apgiociem
imunitar i cazurt
foarte rare,
soC
Tulburari
hemato- - Limfadeno- | - Trombof:its-
logice si patie locala penie**
limfatice >4
Tulburari
musculo-
scheletice si | - Mialgie* - Artralgie*
ale tesutului
conjunctiv
- Tumefiere*,
- Echimoza*,
- Induratie*
- Eritem* - Febra peste
- Durere la 38,0°C* .
< - Edem extins
Tulburari locul de - Tremor/ .
. .. . al membrului
generale si admini- frisoane* < .
) % g - Febra peste la nivelul
la nivelul strare - Tulburari o .
. 39,0°C caruia se
locului de - Stare gastro- . <
.. < : . administreaza
administrare generala intestindle, L
de rau* 1njectia
€ rau cym unt
- Oboseala* duresile
abdominale,
[) liareea sau
4 Jdispepsia*
- Reactii
cutanate
genera-
Afectiuni lizate,
cutanatési - Trans- incluzand
ale tesutului piratii* prurit,
subct tana urticarie
si eruptii
cutanate
N nespecifice
¥ Aceste reactii au disparut, de obicei, in 1-2 zile, fara tratament.
*k

Trombocitopenie (unele cazuri foarte rare au fost severe, numarul trombocitelor ajungand la mai putin

Frecventa rectiilor adverse observate la varstnici a fost similard, cu exceptia mialgiei, cefaleei si

a durerilor la nivelul locului de administrare, care s-au produs ,,frecvent”. Dupa vaccinarea cu
Optaflu, incidenta durerilor cu caracter moderat si sever a fost similara celei observate dupa
administrarea vaccinurilor gripale cultivate pe ou; cu toate acestea, in cazul administrarii Optaflu la
varstnici, s-a inregistrat un risc usor crescut de aparitie a durerilor de intensitate redusa, de scurta
duratd, la nivelul locului de administrare (8%, comparativ cu 6% pentru vaccinul gripal cultivat pe ou).




Urmarirea dupa punerea pe piata:

Pana in prezent, experienta cu Optaflu dupa punerea pe piata este limitata.

Din experienta dupa punerea pe piatd s-au raportat urmatoarele reactii adverse suplimentare in cazul
administrarii de vaccinuri trivalente sezoniere cultivate pe ou:

Tulburari ale sistemului nervos:

Nevralgie, convulsii, convulsii febrile.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. (Aceit
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Proicsiomistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermeaiul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj cu Optaflu.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vaccin gripal, codul ATC: JG7BB02

Eficacitatea impotriva virusului gripal confirtaat prin culturd

Pentru evaluarea sigurantei si eficacititii clinice a Optaflu s-a realizat un studiu multinational
(SUA, Finlanda si Polonia), randontizay, simplu orb pentru investigator, controlat placebo, in timpul
sezonului gripal 2007-2008, lavadulti ¢u varste cuprinse intre 18 si 49 de ani. Au fost recrutati in
total 11404 subiecti carora li s;athadministrat Optaflu (N=3828), Agrippal (N=3676) sau placebo
(N=3900), intr-un raport de*!:1:% In cadrul populatiei generale recrutate, varsta medie a fost

de 33 de ani, 55% au fogt tomei, 84% din rasa caucaziana, 7% din rasa negroida, 7% din rasa
hispanica si 2% cu aléa0.igini etnice.

Eficacitatea Optafliza fost definita ca reprezentand prevenirea bolii gripale simptomatice, confirmate
prin culturd, cavuza & de virusuri cu antigen corespunzator celor din vaccin, in comparatie cu
administraea ¢¢ placebo. Cazurile de gripa au fost identificate prin supravegherea activa si pasiva

a afeciiurilorte tip gripal. Conform definitiei Centrelor pentru prevenirea si controlul afectiunilor
(CDC), a‘sctiunile de tip gripal au fost definite prin prezenta febrei (temperatura masurata la nivelul
gav:iatiioucale > 100,0 °F / 38 °C) si a tusei sau durerilor 1n gat. Dupa un episod al unei afectiuni de tip
g,inai, s-au recoltat esantioane nazale si faringiene pentru a fi analizate. A fost calculata eficacitatea
vaccinului Tmpotriva unor tulpini virale gripale corespunzatoare celor din vaccin, impotriva tuturor
tulpinilor virale gripale si impotriva subtipurilor virale gripale individuale (tabelele 2 si 3).



Tabelul 2: Eficacitatea vaccinului impotriva virusului gripal confirmat prin cultura

Numar de Numar de Rata de Eficacitatea vaccinului*
subiecti per subiecti cu Limita inferioara a Il de 97,5%
L atac (%) | % . N <
protocol gripa cu o singura latura
Tulpini cu antigen corespunzator
Optaflu 3776 7 0,19 83,8 61,0
Placebo 3843 44 1,14 - --
Toate virusurile gripale, confirmate prin cultura
Optaflu 3776 42 1,11 69,5 55,0
Placebo 3843 140 3,64 -- -
* Intervale de incredere de 97,5% simultane, pentru eficacitatea fiecarui vaccin gripal, comparativ cu

administrarea de placebo, pe baza intervalelor de Incredere, cu corectia Sidak a scorului, pentru céie
doua riscuri relative. Eficacitatea vaccinului = (1 - Riscul relativ) x 100 %

Tabelul 3: Eficacitatea comparativa a Optaflu versus Placebo, impotriva virusulti.g :ipa

confirmat prin culturai, in functie de subtipul viral gripal

Optaflu Placebo Eficeditatea vaccinului’
(N=3776) (N=3843)
Rata de Numar Rata de Numar de o Limita inferioara
atac (%) de subiecti atac (%) subiecti cu grip? | all de 97,5% cu
cu gripa o~ o0 singura latura
Tulpini cu antigen corespunzator
A/H3N2™ 0,05 2 0 ) / - -
A/HINI 0,13 5 1,12 45 88,2 67,4
B 0 0 0,03 | - -
Toate virusurile gripale, confitmdte prin culturd
A/H3N2 0,16 6 0,65 + 25 75,6 35,1
A/HINI 0,16 6 1,48 57 89,3 73,0
B 0,79 30 1,59 _| 61 49,9 18,2

*

Intervale de incredere de 97,5% simultane, periru eficacitatea fiecarui vaccin gripal, comparativ cu

administrarea de placebo, pe baza interyalelvg de incredere, cu corectia Sidak a scorului, pentru cele
doua riscuri relative. Eficacitatea vacciaulun= (1 - Riscul relativ) x 100 %;

ksk

Au existat prea putine cazuri de gyipa determinate de virusul gripal A/H3N2 sau B cu antigene celor

continute in vaccin pentru a evaiga iy mod adecvat eficacitatea vaccinului.

Imunogenitatea

Seroprotectia se obtine, (de/iagula, intr-un interval de 3 saptdmani, dupad cum s-a demonstrat in studiul
clinic principal V58Payaefaza 111, efectuat la adulti si varstnici.

In acest studiueqniparativ, avand drept comparator un vaccin gripal cultivat pe ou, rata de
seroprotectie™, fatirde seroconversie sau de crestere semnificativa** gi raportul mediilor geometrice
(RMG?) peatrufanticorpii anti-HA (masurati prin testul de inhibare a hemaglutinarii (IH)) au fost
evaluate Goniorm unor criterii predefinite.




Datele obtinute la adulti au fost urmatoarele (valorile din paranteze reprezinta intervalele de

incredere 95%):

Tabelul 4: Imunogenitatea la adulti

Anticorpi anti-HA cu specificitate pentru A/HINI1 A/H3N2 B
tulpina virala N=650 N=650 N=650
Rata de seroprotectie 86% 98% 83%
(83; 88) (97;99) (80; 86)
Rata de seroconversie/crestere semnificativa 63% 58% 78%
(59; 67) (54; 62) (75;81) /]
RMG 7,62 4,86 9,97
(6,86; 8,46) (4,43;5,33) 9,1211) | 4
* seroprotectie = titru [H > 40
ok seroconversie = titru IH negativ inainte de vaccinare si > 40 dupd vaccinare; crestere semnificatiz&z vitru IH
pozitiv Tnainte de vaccinare, cu o crestere de cel putin 4 ori a titrului IH dupa vaccinare.
Datele obtinute la varstnici au fost urmatoarele (valorile din paranteze reprezintd intésvalile de
incredere 95%):
Tabelul 5: Imunogenitatea la varstnici
Anticorpi anti-HA cu specificitate pentru A/HINI1 ATI3N2 B
tulpina virald N=672 N=672 N=672
Rata de seroprotectie 76% 97% 84%
(72,79 (96; 98) (81; 87)
Rata de seroconversie/crestere semnificativa 485¢ 65% 76%
(4462 (61; 68) (72, 79)
RMG NoZ 591 9,63
(=92; 5,08) (5,35; 6,53) (8,77; 11)
* seroprotectie = titru IH > 40
*k seroconversie = titru IH negativ inainte de vacciqare si > 40 dupd vaccinare; crestere semnificativa = titru IH

pozitiv inainte de vaccinare, cu o cresters=de Galputin 4 ori a titrului IH dupa vaccinare.

Nu s-au observat diferente intre vacciqul pradus in cultura de celule si vaccinul comparator cultivat
pe ou. Dupa administrarea vaccinuluicultivat pe ou, pentru toate cele trei tulpini virale, ratele de

seroprotectie au fost cuprinse 1:re 5% si 98%, ratele de seroconversie si de crestere semnificativa
au fost cuprinse intre 62% si7 2%, ar RMG a fost de 5,52 pana la 8,76 ori mai mare, comparativ cu

valoarea initiala a titrului,tH.

Anticorpii aparuti dipatwaccinare, indreptati impotriva tulpinilor virale incluse in vaccin, persista,
de obiceli, Intre 641 1 Aluni, dupa cum s-a demonstrat in studiile efectuate in cursul programului de

dezvoltare al aCe tuivaccin.

Copii siaanles centi

Ontalu ru a fost studiat la copii si adolescenti si, de aceea, nu sunt disponibile date privind raspunsul

insnplogic la acest grup de varsta.

Agentia Europeand pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Optaflu la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in profilaxia gripei
(vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).



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. Optaflu a fost bine tolerat si imunogen la soareci si dihori.
Un studiu de evaluare a toxicitatii dupa doze repetate, efectuat la iepuri, nu a evidentiat toxicitate
sistemica; vaccinul a fost bine tolerat la nivel local.

Intr-un studiu in care s-a administrat doza de Optaflu recomandati la om la femelele de iepure,
inaintea si in timpul perioadei de gestatie, nu s-au observat semne de toxicitate asupra functiei d<
reproducere sau asupra dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura 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 medicamént nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

1 an

6.4 Precautii speciale peptrupastrare

A se pastra la frigider (27 = 5°C).

A nu se congela.

A se pastra seringd preurniplutd in cutie pentru a fi protejata de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 mususnceiisie n seringi preumplute (sticla de tip I), cu piston prevazut la capat cu un dop
(cauliucyrombutilic).

Almuaigje de 1, 10 sau ambalaje multiple de 20 (2 ambalaje de 10) seringi preumplute, cu sau fara ac.

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



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie lasat sa atinga temperatura camerei.
A se agita inainte de utilizare.

A se examina vizual continutul fiecarei seringi care contine Optaflu pentru a observa existenta
eventualelor particule si/sau modificari de culoare, Tnainte de administrare. Daca apare vreuna dintre

acestea, 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 GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATZ

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNGIRINAUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 01 iunie 2007
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 01 iunie 2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULU!

Informatii detaliate privind acest médicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente http://wwsx.0ma. Juropa.eu/.
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ANEXA IT

FABRICANTUL SUBSTANTEI BICRO&IC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERARZA SERIEI

CONDITIILE SAU RESTRICTII'?RIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SYCERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE
PE PIATA

CONDITIL. SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE AWMEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Germania

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Germania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabriantuidi responsabil

pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITIH SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SZUYWWIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

o Eliberarea oficiala a seriei

In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CEyeliberarea oficiala a seriei va fi facuta de

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

C. ALTE CONDITII SI CERINTEALS, AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizavs privind siguranta (RPAS-uri)

Ciclul RPAS al medicamentiziai webuie sa urmeze ciclul de depunere la sase luni, cu exceptia cazului

in care CHMP decide altfel

D.  CONDITI¥SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZZ:Ry, MEDICAMENTULUI

. Plaiiul e management al riscului (PMR)

DAFP se ungajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate n

FMik.ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari

uiverioare aprobate ale PMR-ului.

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 1n raportul beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii
unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a riscului).

Daca data pentru depunerea RPAS-ului coincide cu data pentru actualizarea PMR-ului, acestea trebuie
depuse in acelasi timp.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru seringi(seringi) cu ac
- 1 seringa preumpluta (0,5 ml) cu ac
- 10 seringi preumplute (0,5 ml) cu ac

Cutie de carton pentru seringi(seringi) fara ac
- 1 seringa preumpluta (0,5 ml) fara ac
- 10 seringi preumplute (0,5 ml) fara ac

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Optaflu suspensie injectabila in seringd preumpluta
Vaccin gripal (antigen de suprafata inactivat, preparat in culturi celulare)
(Sezonul 2015/2016)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Antigene de suprafata (hemaglutinind si neuraminidaza) ale virusului gripal®, inactivate, provenind de

la urmatoarele tulpini:

Tulpini similare cu A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 15 micrograme HA**

Tulpini similare cu A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) 15 micrograme HA**

Tulpini similare cu B/Phuket/3073/2013 15 micrograme HA**
per doza de 0,5 ml

* propagat in celule Madin Darby de fitiichi*de caine (MDCK)
**  hemaglutinina

Vaccinul se conformeaza recomandari'or OMS (pentru emisfera nordicd) si deciziei UE pentru

sezonul 2015/2016.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodis, clorurd de potasiu, clorurd de magneziu hexahidrat, fosfat disodic dihidrat,

dihidrogenofcsfut e potasiu si apa pentru preparate injectabile.

4. [ FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Susgensie injectabila

1 seringé preumpluta (0,5 ml) cu ac
10 seringi preumplute (0,5 ml) cu ac
1 seringa preumpluta (0,5 ml) fara ac
10 seringi preumplute (0,5 ml) fara ac
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5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara.

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie lisat sa ajunga la temperatura camerei.
A se agita inainte de utilizare.

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) NE(;%A_PA(E) |

A nu se injecta intravascular

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se pastra gcainge preumplutd in cutie pentru a fi protejata
de lumina.

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

A se elimina in conformitatg/Cuyregiementarile locale.

11. NUMELE SUADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Seqirus Gmbli
Emil-von-5ehriag-Strasse 76
D-3504 i Markurg
GERWVIANTA

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

L

EU/1/07/394/001
EU/1/07/394/002
EU/1/07/394/004
EU/1/07/394/005
EU/1/07/394/007
EU/1/07/394/008
EU/1/07/394/010
EU/1/07/394/011
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13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ MULTIPLU
- Cutie exterioara de carton continiand 2 cutii de carton cu cate 10 seringi (cu sau fari ac)

‘ Cutia exterioara de carton va include ,,Blue Box”.

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Optaflu suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin gripal (antigen de suprafata inactivat, preparat in culturi celulare)
(Sezonul 2015/2016)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Antigene de suprafata (hemaglutinind si neuraminidaza) ale virusului gripal®*, inac‘ivate, provenind de
la urmatoarele tulpini:

Tulpini similare cu A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 15 Wicrograme HA**

Tulpini similare cu A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) 15 micrograme HA**

Tulpini similare cu B/Phuket/3073/2013 15 micrograme HA**
per doza de 0,5 ml

* propagat in celule Madin Darby de rinichi dezaine (MDCK)
**  hemaglutininad

Vaccinul se conformeazad recomandarilor, OMS (pentru emisfera nordica) si deciziei UE pentru
sezonul 2015/2016.

3. LISTA EXCIPIENTI:LOR

Clorura de sodiu, cloruri £epotasiu, clorurd de magneziu hexahidrat, fosfat disodic dihidrat,
dihidrogenofosfat de/putasidi si apd pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspgusie injectabila

Apiotlaj multiplu: 20 (2 ambalaje de 10) seringi preumplute (0,5 ml) fara ac
Anioalaj multiplu: 20 (2 ambalaje de 10) seringi preumplute (0,5 ml) cu ac

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara.

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie lisat sa ajunga la temperatura camerei.
A se agita inainte de utilizare.

A se citi prospectul 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) |

A nu se injecta intravascular!

8. DATA DE EXPIRARE \Y |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se pastra seringa preumpluta‘®n citie pentru a fi protejata
de lumina.

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

A se elimina in conformitate cu reglementérile locale

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg
GERMANIA

12. NUMARU.(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/07/354/062
EU/1407394/606
EU/107#%394/009

12.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
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| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ MULTIPLU
- Cutie interioara de carton pentru 10 seringi preumplute cu ac
- Cutie interioara de carton pentru 10 seringi preumplute fiara ac

‘ Cutia interioara de carton nu va include ,,Blue Box”.

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Optaflu suspensie injectabila in seringd preumpluta
Vaccin gripal (antigen de suprafata inactivat, preparat in culturi celulare)
(Sezonul 2015/2016)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

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

Tulpini similare cu A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 15 micrograme HA**

Tulpini similare cu A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) 15 micrograme HA**

Tulpini similare cu B/Phuket/3073/2013 15 micrograme HA**
per doza de 0,5 ml

* propagat in celule Madin Darby de rinicki, de caine (MDCK)
**  hemaglutinina

Vaccinul se conformeaza recomandérilor CMS (pentru emisfera nordicd) si deciziei UE pentru
sezonul 2015/2016.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, clgitsa €€ potasiu, clorurd de magneziu hexahidrat, fosfat disodic dihidrat,
dihidrogenofosfatdehotasiu si apa pentru preparate injectabile.

4. OLM/A FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Susnansizinjectabila

L0 Seringi preumplute cu ac. Componente ale unui ambalaj multiplu; nu se pot comercializa separat.
10 seringi preumplute fara ac. Componente ale unui ambalaj multiplu; nu se pot comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara.

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie lisat si ajungi la temperatura camerei.
A se agita inainte de utilizare.

A se citi prospectul 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) |

A nu se injecta intravascular!

8. DATA DE EXPIRARE a A 4

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se pastra seringa preumpluti»in wutie pentru a fi protejata
de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAPA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR PEZ.DUALE PROVENITE DIN
ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA ESTY CAZUL

A se elimina 1n conformitate cu reglementarile 1acale.

11. NUMELE SI ADRESA DE') ;‘NATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA ‘

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg
GERMANIA

12. NUMA &’;—‘»A(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1407394/603
EU/107#%394/006
EX1727:394/009

13 SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
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| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

Seringa preumpluta

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

Optaflu
(Sezonul 2015/2016)

Injectare i.m.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM S:AU UNITATEA DE DOZA

0,5 ml

6. ALTE INFORMATII :
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Optaflu suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin gripal (antigen de suprafata 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-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Optaflu si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Optaflu
Cum se administreaza Optaflu

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Optaflu

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk

1. Ce este OPTAFLU si pentru ce se utilizeaza

Optaflu este un vaccin impotriva gripei. Datorita mog:lui™de preparare, Optaflu nu congine proteine
de origine aviara sau proteine din ou.

Cand unei persoane i se administreaza vaccinal, sistemul imunitar (sistemul de aparare naturala al
organismului) va produce propria protecti®s rspotriva virusului gripal. Niciuna dintre componentele

vaccinului nu poate produce gripa.

Optaflu se utilizeaza pentru pravénireagripei la adulti, in special la cei care prezinta un risc crescut
de a dezvolta complicatii, in gazul in care se imbolnavesc de gripa.

Vaccinul contine trei tulbiri de virus gripal, conform recomandarilor Organizatiei Mondiale
a Sanatatii pentru sezoaux2415/2016.
2. Ce trebuvie sa stiti nainte sa vi se administreze OPTAFLU

Nu tritbuie sa vi se administreze Optaflu

o da»a sunteti alergic la vaccinul gripal sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
vaccin (enumerate la pct. 6).
. daca aveti o infectie acuta.
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Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Optaflu, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

INAINTE de a vi se administra vaccinul

. 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 punctul 2, ,,Folosirea altor medicamente”).

o medicul dumneavoastrd sau asistenta vor asigura disponibilitatea tratamentului medical
corespunzator si a supravegherii medicale, in cazul aparitiei unei reactii anafilactice (reactie
alergica foarte severd, cu simptome cum sunt dificultati la respiratie, ameteli, puls slab sisrazic
si eruptii pe piele), o reactie rard ce poate apare dupa administrarea vaccinului. Aceasta rgatic
poate sa apara dupa administrarea de Optaflu, la fel ca in cazul tuturor vaccinurilor inieciabile.

. lesinul poate sa apara dupa, sau chiar inaintea oricarei injectii. Prin urmare, spunati taedi:ului
sau asistentei medicale daca ati lesinat la administrarea anterioara a unei injectiis
o daca aveti o afectiune acuta asociata cu febra.

Daca este necesara o analiza de sange pentru detectarea unei infectii cu anumite vizuéuri in primele
cateva saptamani dupa vaccinarea cu Optaflu, este posibil ca rezultatul acegteri sa nu fie corect.
Spuneti medicului care a solicitat analiza ca vi s-a administrat recent Opafic

Optaflu impreuna cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei meci€al: daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre celéeliberate fara prescriptie medicala sau
dacd vi s-a administrat recent orice alt vaccin.

Daca luati orice fel de medicamente impotriva cancérului (chimioterapie), medicamente care contin
corticosteroizi (cum este cortizonul) sau alte medicamente care afecteaza sistemul imunitar, raspunsul
imunitar al organismului poate fi diminuat. De aseea, vaccinul poate fi mai putin eficace.

Optaflu poate fi administrat concomitent®u aiée vaccinuri. In acest caz, vaccinurile trebuie injectate in
membre diferite. Trebuie subliniat faptul ca‘exista posibilitatea unei intensificari a reactiilor adverse
la vaccinuri.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina:
Spuneti medicului décasuiiteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida. Medicul«iurineavoastra va decide daca vi se va administra Optaflu.

Datele limjtate Objinute de la femeile gravide carora li s-a administrat vaccinul gripal nu indica
existeri{a Laor zfecte negative asupra fatului. Acest vaccin poate fi utilizat incepand cu al doilea
trimesha e sarcina. In cazul femeilor gravide care prezinta afectiuni care cresc riscul de aparitie
a colaplidatiilor gripei se recomanda administrarea vaccinului, indiferent de trimestrul de sarcina.

Aldptarea:
Optaflu poate fi utilizat In decursul aldptarii.

Fertilitate:
Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate la om. Datele disponibile provenite din studiile

efectuate la animale nu au demonstrat efecte asupra fertilitatii la femele.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Optaflu poate avea o influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
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Optaflu contine clorura de sodiu si clorura de 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”.

3. Cum se administreaza OPTAFLU

Optaflu va va fi administrat de catre medic sau asistenta. Optaflu nu trebuie administrat niciodata
intr-un vas de sange.

Adulti cu varsta peste 18 ani:
O doza de 0,5 ml
Optaflu este injectat in muschiul situat la nivelul partii superioare a bratului (muschiul deltoid),

Copii si adolescenti:
Nu se recomanda utilizarea Optaflu la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarecé Wi ¢Xista
informatii disponibile.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu tgate C3mu apar la toate persoanele.
Urmatoarele reactii adverse au fost observate in studiile clinice si in timoti v maririi dupa punerea pe piata:

Reactii adverse foarte grave

Informati-va imediat medicul sau mergeti la departamentui™¢e tsgente al celui mai apropiat spital daca
observati urmatoarea reactie adversa — s-ar putea si aveti névoie de ingrijire medicalad de urgenta sau
spitalizare:

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estithata din datele disponibile):
. tumefiere, cea mai evidenta fiind la nivalul/tapului si gatului, inclusiv a fetei, buzelor, limbii,
gatului sau la nivelul oricarei alte plirti'y, corpului (angioedem)

Foarte rare (afecteaza mai putin de futilizator din 10000):
o dificultati la respiratie, ameeyzli,/puls slab si rapid si eruptii pe piele; acestea sunt simptome
ale unei reactii anafilagtice\neactie alergica foarte severa)

Rare (afecteazd mai putinse, 1"pana la 10 utilizatori din 10000):

. afectiuni ale nCruildeinsotite de durere, cum sunt episoade de durere extrema la nivelul fetei,
gatului sauyireghilor, convulsii (observate numai dupd administrarea vaccinurilor gripale
cultivats”pe on)

De asetnei ea, Informati-va imediat medicul daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse —
s-ar pieasa aveti nevoie de Ingrijire medicala:

Foaite rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):
eruptii trecitoare pe piele, febra, dureri la nivelul articulatiilor sau probleme ale rinichilor; toate
acestea sunt simptome ale unei inflamatii a vaselor de sange

]

. febra, dureri de cap, varsaturi si somnolenta care evolueaza catre coma sau convulsii; acestea
sunt simptome ale unei inflamatii la nivelul creierului si maduvei spinarii
. slabiciune la nivelul picioarelor, care avanseaza catre brate, Insotitd de amorteala si de senzatie

de furnicaturi; acestea sunt simptome ale unei inflamatii la nivelul nervilor
Reactii adverse grave

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

28



Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
. umflare extinsd a membrului la nivelul caruia se administreaza injectia

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):
o sdngerare sau invinetire; aceste simptome sunt provocate de scaderea numarului de trombocite
din sange

Reactii adverse usoare

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
. amorteala si senzatie de furnicaturi

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10):

o simptome asemanatoare gripei, cum sunt dureri de cap, senzatie de disconfort, obosea!%, cureri
musculare.
. durere la nivelul locului de administrare, inrosire.

Aceste reactii sunt, de obicei, usoare si dureaza doar cateva zile. La varstnici, durere¢ala 1ivelul locului
de administrare si durerile de cap au aparut frecvent.

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100):

. transpiratii, dureri articulare, frisoane, induratie (intarire) sau umtiqre ‘afiocul injectarii,
invinetire, febra, tremuraturi
. tulburari gastro-intestinale, cum sunt durerile abdominale, giareeasau tulburarile la nivelul

tractului digestiv
Aceste reactii sunt, de obicei, usoare si durcaza doar cateva zi'e.

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori @in, 1950):
o reactii generalizate la nivelul pielii, cum sunt/mancarime, mici umflaturi pe piele sau eruptii
nespecifice pe piele

Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori dipA00325:
o umflare si durere la nivelul gangliowilor limfatici
. febra peste 39,0°C

Raportarea reactiilor adversc

Daca manifestati orice react’i adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acegten ixclud orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile alver e direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa«V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare priviad siguranta acestui medicament.

S. Cununse pastreaza OPTAFLU

Namlavati’acest vaccin la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe eticheta 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 protejatd de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Optaflu
Substantele active sunt antigenele de suprafata (hemaglutinina si neuraminidaza) ale virusului gripal*,

inactivate, provenind de la urmatoarele tulpini:

Tulpini similare cu A/California/7/2009 (HIN1)pdm09

(Tulpina salbatica A/Brisbane/10/2010) 15 micrograme HA**
Tulpini similare cu A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)
(Tulpina salbaticd A/South Australia/55/2014) 15 micrograme HA**
Tulpini similare cu B/Phuket/3073/2013
(Tulpina salbatica B/Utah/9/2014) 15 micrograme HA**
per doza de 0,5 ml
* produs in celule Madin Darby de rinichi de caine (MDCK) (aceasta fiind ciitiraveclulara

speciala in care se cultiva virusul gripal)
**  hemaglutinina

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, clorura de potasiu, cloruzer dewragneziu hexahidrat,
fosfat disodic dihidrat, dihidrogenofosfat de potasiu si apa pentru preparae injectabile.

Cum arata Optaflu si continutul ambalajului

Optaflu este o suspensie injectabila in seringad preumplutd{Springd pregétita pentru utilizare).
Optaflu este o suspensie incolord pana la usor opalescenta.

Fiecare seringa contine 0,5 ml suspensie injectabila.

Optaflu este disponibil in ambalaje care contin 1 saty10 seringi preumplute si in ambalaje multiple
care contin 2 cutii, fiecare continand 10 seringifyreumplute. Toate variantele de ambalaje sunt
disponibile cu sau fara ac(ace).

Detinatorul autorizatiei de punerépe piaa si fabricantul
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Germania

Acest prospect= 1ust revizuit in

Alte swrse de inrormatii

Infoimat'i detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
penni Viedicamente: http://www.ema.europa.eu/.
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