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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Suspensie injectabila
Vaccin gripal pandemic (H5N1) (virion intreg, inactivat, obtinut din culturi celulare)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA W@

Vaccin gripal (virion intreg, inactivat), care contine antigen* din:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 micrograme**

per doza de 0,5 ml @
O
(o)

* obtinut pe celule Vero
**  hemaglutinind

Acest vaccin respecta recomandarile OMS si decizia Uniunii Europene ( entru pandemia
de gripa.

Vaccinul este disponibil sub forma de flacon multidoza (pentru m.@“%de doze din fiecare flacon,
vezi pct. 6.5).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. @

3.  FORMA FARMACEUTICA @
Suspensie injectabila. 0

Vaccinul este o suspensie translucida, opalescehtaalbicioasa.

AN

4.  DATE CLINICE ’b

*

4.1 Indicatii terapeutice '\Q
n

*
Profilaxia infectiei gripale 1 2§(ei pandemii oficial declarate. Vaccinul gripal pandemic trebuie
utilizat conform recomandari @ iciale.

4.2 Doze si mod de iffistrare

Doze

Adulti, adolescelisi copii incepdnd de la varsta de 6 luni:
O doza de 0,5 m anumita data.

apca trebuie efectuatd prin injectare intramusculard in muschiul deltoid sau in regiunea
aterald a coapsei, 1n functie de masa musculara.

QPentru informatii suplimentare, vezi pct. 5.1.



4.3 Contraindicatii

Antecedentele de reactii anafilactice (care pun In pericol viata subiectilor) la substanta activa, la
oricare dintre excipientii prezentati la pct. 6.1 sau la urmele de reziduuri (de exemplu formaldehida,
benzonaza, zahar) din acest vaccin. Totusi, In caz de pandemie, ar fi oportuna administrarea vaccinului

cu conditia ca facilitatile pentru resuscitare sa fie imediat disponibile, daca sunt necesare. &
Vezi pct. 4.4 @
L 4
4.4 Atentionari speciale si precautii pentru utilizare 0
. S-au raportat reactii de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie, in urma ugfli in timpul
unei pandemii de gripa a unui vaccin gripal similar, care contine HIN on intreg,
cultivat pe celule Vero. Astfel de reactii s-au manifestat in cazul u ienti cu multiple
reactii alergice cunoscute, dar si in cazul unor pacienti fara alergi scute.
. Este necesara precautie la administrarea acestui vaccin pers r cu antecedente de

hipersensibilitate (altele decat aparitia de reactii anaﬁlactm substanta(ele) activa(e)
sau la oricare dintre excipienti sau la urmele de reziduul@stente in vaccin, de exemplu:

formaldehida, benzonaza sau zahar. @
* .. . g .
. Similar altor vaccinuri injectabile, tratamentul si fh@nitorizarea medicala adecvate trebuie
sa fie disponibile imediat in cazul rar al apari;i@m reactii anafilactice dupa
administrarea vaccinului. §
. Dacid situatia pandemiei o permite, vaccinarea va fi amanata la pacientii cu afectiuni
febrile severe sau infectii acute. 0
. In nicio situatie PANDEMIC IN ZA VACCINE H5N1 BAXTER nu trebuie

administrat intravascular. \

. Nu exista date referitoare %inistrarea PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER pe calessub@utanatd. De aceea, personalul medical trebuie sa
evalueze beneficiile N rile potentiale ale administrarii vaccinului la persoane cu
trombocitopenie E}Ite tulburari de coagulare care ar contraindica administrarea

injectabila intra%%lari, dacd beneficiul potential nu depaseste riscul de sangerare.

. Raéspunsul la@c,in, prin formare de anticorpi, poate fi insuficient la pacientii cu deficit

imunita$§n1tal sau dobandit.
° Estg posibil ca nu toate persoanele vaccinate sa prezinte un raspuns imunitar

pr:§nr (vezi pct. 5.1).

4.5 Inter@mi cu alte medicamente si alte forme de interactiune

QANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nu trebuie administrat in acelasi
timp cu alte vaccinuri. Totusi, daca se indica vaccinarea concomitenta cu un alt vaccin,
0 injectarea trebuie sa fie efectuata in membre diferite. Trebuie mentionat ca reactiile

adverse care apar s-ar putea intensifica.

Q . Imunoglobulina nu trebuie administratad concomitent cu PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER. Daca este necesara realizarea unei protectii imediate,
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER poate fi administrat in acelasi
timp cu imunoglobulina normala sau specifica. Injectarile de PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER si imunoglobuliné trebuie realizate in membre diferite.



. Réspunsul imunitar poate fi diminuat daca pacientul este supus unui tratament
imunosupresiv.

. Dupa vaccinarea antigripala, au fost observate rezultate fals pozitive la testele serologice
folosind metoda ELISA pentru detectarea anticorpilor anti-HIV1, hepatita C si, mai algs,
HTLV-1. Metoda Western Blot infirma rezultatele. Reactiile fals pozitive tranzitorii&
putea fi datorate unui raspuns prin formarea de IgM la vaccin.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea M W

Siguranta administrarii PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER in tin@s rcinii sau
alaptarii nu au fost evaluate in cadrul studiilor clinice. Datele obtinute in urma adm& i diverselor
vaccinuri sezoniere fard adjuvant la gravide nu sugereaza pericolul unor malformati o toxicitate
pentru fat sau nou-nascut.

Studiile efectuate la animale cu vaccinuri care congin tulpina HSN1 (A/Vie am;; 203/2004 si

A/Indonezia/05/2005) privind toxicitatea asupra functiei de reproducere oltarii nu indica
existenta unor efecte nocive directe sau indirecte asupra fertilitatii femélglor, sarcinii, dezvoltarii
embrionului/fetusului, parturitiei sau dezvoltarii post-natale (vezi pc ).

Se poate avea in vedere utilizarea PANDEMIC INFLUENZA‘ VA@ﬁ\IE H5N1 BAXTER in
timpul sarcinii, daca se considera ca este necesar, tinand cont ecomandarile oficiale. Vaccinul
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER p utilizat In timpul aldptarii.

Personalul medical trebuie sa evalueze cu atentie posi@scuri si beneficii in cazul fiecarui
pacient, nainte de a administra PANDEMIC INFLUE VACCINE H5N1 BAXTER.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduc@e si de a folosi utilaje
c

Anumite reactii adverse mentionate la pct% ar fi ameteala si vertijul, pot influenta capacitatea

de a conduce vehicule sau de a folosi ut%

4.8 Reactii adverse . Q
Rezumatul profilului de si,quraﬂ@

Adulti, varstnici si grupe spede risc

Studiile clinice realizat est vaccin H5N1 (vezi pet. 5.1 pentru mai multe informatii despre
vaccinurile H5N1) a cat aproximativ 3500 de subiecti (cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de ani
si 60 de ani si peste) singrupuri speciale de risc, de aproximativ 300 de subiecti fiecare, alcatuite din
subiecti imunocNomisi si pacienti cu afectiuni cronice.

Profilul de s ta in cazul subiectilor imunocompromisi si al pacientilor cu afectiuni cronice este
similar 06 1 de siguranta observat la subiectii adulti si varstnici clinic sanatosi.

Sugar@li si adolescenti

1 adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 si 17 ani:
cinul H5N1 s-a administrat in cadrul unui studiu clinic la 300 de copii si adolescenti cu varsta

QC‘uprinsé intre 9 si 17 ani si la 153 de copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 8 ani. Incidenta de aparitie si
atura simptomelor dupa prima si a doua vaccinare au fost similare cu cele observate la subiectii adulti
si varstnici clinic sanatosi.

Sugari §i copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 35 de luni:
Vaccinul H5N1 s-a administrat in cadrul unui studiu clinic la 36 de sugari si copii cu varsta cuprinsa
intre 6 si 35 de luni.



Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventelor de mai jos.

Rezumatul reactiilor adverse
Foarte frecvente (>1/10)
Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1.000 si < 1/100)

Rare (>1/10.000 si <1/1.000)
Foarte rare (<1/10.000).

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

Adulti si varstnici

| ,\/z&
<
&

Reactii adverse (adulti si varstnici)

.

disestezie orald, hipoestezi geuzie, senzatie

Anomalii senzoriale (paresti?Niisestezie,

Aparate, sisteme §i organe Termen preferat MedDRA fa Frecventa
INFECTII SI INFESTARI Rino-faringita recvente
TULBURARI HEMATOLOGICE | Limfadenopatie @ Mai putin frecvente
SI LIMFATICE &

TULBURARI PSIHICE Insomnie L Mai putin frecvente

TULBURARI ALE SISTEMULUI | Cefalee ) Foarte frecvente

NERVOS Ameteli @ Mai putin frecvente
Somnolenta . Mai putin frecvente

Frecvente

TORACICE SI MEDIASTINALE

o

T
> n
pN estie nazala

~?mree
enzatie de uscdciune la nivelul gatului

de arsurd)

Sincopa @ Mai putin frecvente
TULBURARI OCULARE Conjunctivitd - Mai putin frecvente

Iritatie oculard &, Mai putin frecvente
TULBURARI ACUSTICE SI Vertij Frecvente
VESTIBULARE Durere la ni echii Mai putin frecvente

Pierdere brus®d,a auzului Mai putin frecvente
TULBURARI VASCULARE HipotenSiyne arteriala Mai putin frecvente
TULBURARI RESPIRATORII, Dure ringiene Frecvente

Frecvente

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

>

TULBURARI Diaree Frecvente
GASTRO-INTESTINALE @ Varsaturi Mai putin frecvente
Greatd Mai putin frecvente
& Dureri abdominale Mai putin frecvente
Dispepsie Mai putin frecvente
AFECTIUNI CURANATE SI ALE Hiperhidroza Frecvente
TESUTULUI SUXFANAT Prurit Frecvente
6 Eruptie cutanata tranzitorie Mai putin frecvente
O\ Urticarie Mai putin frecvente
TULBURARI ¢ Artralgie Frecvente
Mialgie Frecvente

MUS -SCHELETICE ST ALE
TESU; I CONJUNCTIV

N




Reactii adverse (adulti si varstnici)

Aparate, sisteme §i organe Termen preferat MedDRA Frecventa
TULBURARI GENERALE SILA | Oboseala Foarte frecvente
NIVELUL LOCULUI DE Febra Frecvente
ADMINISTRARE Frisoane Frecvente

Stare generala de rau Frecvente

Afectiune aseméanatoare gripei

Disconfort toracic

Reactii la nivelul locului de administrare
Durere la locul de administrare
Induratie la locul de administrare
Eritem la locul de administrare
Tumefactii la locul de administrare
Hemoragie la locul de administrare
Iritatie la locul de administrare
Prurit la locul de administrare
Dificultati de miscare la locul de
administrare

)

Mai putin frecv eKI
Mai putin fre \Z@

*
Foarte frtg
Frecven
Frecv@
o
cVefite
al’putin frecvente

a1 putin frecvente
ai putin frecvente

Sugari, copii si adolescenti

i)

Xo

Reactii adverse (sugari, copii si adoleseCnfl)

*

Aparate, sisteme i organe Termen preferat Frecventa
MedDRA 6 —35 lu\® 3—8ani 9—17 ani
INFECTII SI INFESTARI | Rino-faringiti Frecvente, Frecvente Frecvente
TULBURARI Apetit scazut Frecve Mai putin frecvent | Mai putin frecvent
METABOLICE $I DE e e
NUTRITIE N
TULBURARI PSIHICE Insomnie Q - Mai putin
Tulburari ale cevente - frecvente
somnului @ -
TULBURARI ALE Ameteli \ - - Mai
SISTEMULUI NERVOS Cefalee - Frecvente putin frecvente
Plans @ Frecvente - Foarte frecvente
SomnolenQ Foarte frecvent | - -
Hipoest’ i e - -
(J - Mai putin
’\ frecvente
TULBURARI OCULARE Ir@}cularé - Mai putin -
frecvente
TULBURARI ACUSTICE tij - - Mai putin
SI VESTIBULARE /N, frecvente
TULBURARI Q Tuse - Mai putin Mai putin
RESPIRATORII, Dureri orofaringien | - frecvente frecvente
TORACICE SI \ e - Frecvente Frecvente
MEDIASTINA@ Rinoree Mai putin Mai putin
o frecvente frecvente
TULBURA Dureri abdominale - - Frecvente
GASTRQ: STINALE | Greata Frecvente Frecvente Frecvente
Varsaturi Frecvente Frecvente Frecvente
Diaree Frecvente Mai putin Mai putin
frecvente frecvente
IUNI CUTANATE | Hiperhidroza Frecvente Mai putin Frecvente
<2s LE TESUTULUI Prurit - frecvente Mai putin
SUBCUTANAT - frecvente
TULBURARI Artralgie - Frecvente Frecvente
MUSCULO-SCHELETIC | Mialgie - Frecvente Frecvente
E ST ALE TESUTULUI Dureri la nivelul - - Mai putin
CONJUNCTIV extremitatilor frecvente




Reactii adverse (sugari, copii si adolescenti)

Aparate, sisteme §i organe Termen preferat Frecventd
MedDRA 6 — 35 luni 3-8 ani 9—17 ani
TULBURARI Durere la locul de Foarte Foarte frecvente Foarte frecvente
GENERALE SI LA administrare frecvente
NIVELUL LOCULUI DE | Induratie la locul de Frecvente Frecvente &
ADMINISTRARE administrare Frecvente
Eritem la locul de Frecvente Frecvente
administrare Frecvente .
Tumefactii la locul Frecvente Frecv¢
de administrare Frecvente
Hemoragie la locul Frecvente u n
de administrare Frecvente ente
N
Prurit la locul de Mai putin \
administrare - frecvente @ Mai putin
Durere axilara frecvente
- Mai puti
frecv, Mai putin
Oboseala % frecvente
Febra - %
Frisoane Foarte @ te
Iritabilitate frecvente ente Frecvente
Stare generala dera | - ‘\ - Mai putin
u Foarte @.\- frecvente
Senzatie de frig frecvente Frecvente Frecvente
- Mai putin -
- frecvente Frecvente
Mai putin
Q frecvente

Supravegherea dupa punerea pe piati

Pentru PANDEMIC INFLUENZA VAC

referitoare la supravegherea dupa puner

Efecte ale clasei:

Din supravegherea dupa punerea cgl
celule Vero, au fost raportate
cunoscuta si nu poate fi esti

Tulburari ale sistemului i@

Tulburari ale sistem

S

rvos: convulsii

<

1ata.

Afectiuni cuta@ale tesutului subcutanat: angioedem

Tulburari rréy\ o-scheletice si ale tesutului conjunctiv: dureri la nivelul extremitatilor

i putin frecvente: reactii cutanate generale

Rare: nevralgie, trombocitopenie tranzitorie

E H5SN1 BAXTER nu sunt inca disponibile date

ta a unui vaccin care contine HIN1 virion intreg, cultivat pe
rele reactii adverse (frecventa acestor reactii adverse nu este

%n datele disponibile):

reactii anafilactice, hipersensibilitate

Foarte rare: vasculitd cu implicare renald tranzitorie. Tulburari neurologice, cum sunt encefalomielita,
nevrita si sindromul Guillain Barré




Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj. ’\W

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE @
5.1 Proprietati farmacodinamice 0

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri gripale, codul ATC: JO7BB01

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER a fost autori i@,ondi‘;ii exceptionale”.
Aceasta Tnseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibila obtinere atiilor complete

privind acest medicament. Agentia Europeana pentru Medicamen A) va revizui informatiile noi
privind acest medicament cel putin o datd pe an si acest RCP Ya fi alizat, dupa cum va fi necesar.

Acest punct descrie experienta clinica obtinuta cu Vaccinuri%\ptré dupa administrarea schemei

de doud doze.

Vaccinurile mostrd contin antigene gripale care sunt d@le cele din virusurile gripale circulante
actualmente. Aceste antigene pot fi considerate antiggne ,,noi” si simuleaza o situatie in care
populatia tinta pentru vaccinare este imunologic n§§ Datele obtinute cu vaccinurile mostra vor
sustine o strategie de vaccinare care va fi probabil%olosita pentru vaccinul pandemic: datele despre
imunogenitate clinica, siguranta si reactoggnitate®obtinute cu vaccinuri mostra sunt relevante pentru
vaccinurile pandemice. 8\

Adulti, varstnici si grupe speciale ge @

Raspunsul imunitar fata de tulgin \Ninului continutd de PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

HS5N1 BAXTER (A/Vietna

H5N1 BAXTER (tulpi
(N=961) si la subiectj
zilele 0 si 21. In plus,y
nespecificate de Mgc care au inclus subiecti imunocompromisi (N=122) si pacienti cu afectiuni cronice
(N=123), in cad ruia s-a utilizat o schema de vaccinare in zilele 0 si 21.

tetnam/1203/2004) la adulti cu varste cuprinse intre 18 si 59 de ani
ici cu varsta de 60 de ani si peste (N=391), intr-o schema de vaccinare in

Imunogenit@la adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de ani (N=961) si la subiecti cu vérsta
peste H0«de dni (N=391

Dupa a vaccinare, rata de seroprotectie, rata de seroconversie si factorul de seroconversie pentru

pii anti-HA, determinati prin hemoliza radiala unica (HRU) la adulti cu varste cuprinse

Q e 18 51 59 de ani si la subiecti varstnici cu varsta de 60 de ani si peste, au fost urmatoarele:

Analiza HRU 18 — 59 ani 60 de ani si peste
21 de zile dupa 21 de zile dupa
Prima doza A doua doza Prima doza A doua doza
Rata de seroprotectie* 53,2% 66,8% 47,7% 59,0%
Rata de seroconversie** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Factorul de seroconversie*** 2.5 3,4 2,7 3,5

* Zona HRU > 25 mm?;


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

ok fie zona HRU > 25 mm?, daca proba de referintd este negativa sau 50% crestere a zonei HRU dacd proba
de referinta este >4 mm?;
***  crestere medie geometrica

Dupa prima vaccinare, rata subiectilor cu titruri de anticorpi neutralizanti > 20, rata de seroconversie
si factorul de seroconversie determinati prin testul de microneutralizare (MN) la adulti cu varste &
intre 18 si 59 de ani si la subiecti varstnici cu varsta de 60 de ani si peste, au fost urmatoarele:

Testul de microneutralizare 18— 59 ani 60 de ani gi

21 de zile dupa 21 de zil
Prima dozd A doua dozd Prima doza {doua doza

g

Rata de seroneutralizare* 44,4% 69,7% 51,9% - 69.,2%
Rata de seroconversie** 32,7% 56,0% 13,3"/& 23,9%

Factorul de seroconversie*** 3,0 4.5 2,00 2,6
* titru MN > 20
ok > crestere de 4 ori a titrului MN @

*¥**  crestere medie geometrica

Imunogenitatea la subiecti imunocompromisi (N=122) si la pacienti c@ni cronice (N=123)

Dupa vaccinare, rata subiectilor cu titruri de anticorpi neutralizanti %rata de seroconversie
si factorul de seroconversie determinati prin testul de microneutra (MN) la subiecti
imunocompromisi si la pacienti cu afectiuni cronice au fost u@oarele:

Testul de microneutralizare Subiecti imunoc isi Pacienti cu afectiuni cronice
21 de zile'dup 21 de zile dupa
Prima doza doua doza Prima doza A doua doza
Rata de seroneutralizare* 24.8% - 41,5% 44.3% 64,2%
Rata de seroconversie** 9,1% 0 32,2% 17,2% 35,0%
Factorul de seroconversie*** 1, 2,5 2.3 3,0
* titru MN > 20 Q‘
*ok > crestere de 4 ori a titrului MN \
*¥*%  crestere medie geometrica @
Persistenta anticorpilor .

Persistenta anticorpilor dupa vacci Ega PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER fara
adjuvant (tulpina A/Vietnam/1208/2004) cu concentratia de 7,5 pg a fost evaluata intr-un studiu clinic
efectuat la subiecti adulti cu Varsta,cuprinsa intre 18 si 59 de ani si subiecti cu varsta peste 60 de ani,
la 6 luni, la 12 - 15 luni si la & e luni dupa inceputul primei serii de vaccinari. Rezultatele indica

o scadere generala in tim;@rului anticorpilor.

aN

Rata Seroprotectie* 18 — 59 ani peste 60 de ani

Seroneutralizare** Analiza HRU Analiza MN Analiza HRU Analiza MN
Luna 6 \ 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
Lunile 12-15 0 20,7% 34,2% 18,9% 36,2%
Luna 24 P 22,4% 18,4% 12,3% 22,8%
* Zon > 25 mm?
*ok tit; >20

imunitar incrucisat fatd de tulpini H5N1 inrudite

studiu clinic de faza III efectuat la adulti (N=270) si la varstnici (N=272) dupa vaccinarea cu
Ipifia A/Vietnam/1203/2004, rata subiectilor cu anticorpi pentru neutralizare incrucisata, masurata
rih MN (titru > 20), a fost urmatoarea:

18 — 59 ani 60 de ani si peste
Zina42* Ziua 180 Zina42? Ziua 180
Testat Impotriva Tulpina A/Indonezia/05/2005
Rata de seroneutralizare* 35,1% 14,4% 54,8% 28,0%
* Titru MN > 20
a 21 de zile dupa a doua doza



Vaccindrile de rapel heterologe

S-a realizat o vaccinare de rapel cu vaccin heterolog cu concentratia de 7,5 ng, care contine tulpina

A/Indonesia/05/2005 in intervalul de timp cuprins intre 12 si 24 de luni dupa o vaccinare initiala cu

doua doze de vaccin cu tulpina A/Vietnam/1203/2004, in cadrul a trei studii clinice efectuate la

subiecti adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de ani si la subiecti varstnici cu varsta peste 60 de anj.

S-a realizat o vaccinare de rapel heterologa in intervalul de timp cuprins intre 12 si 24 de luni si@
ohiCe
,5

cadrul unui studiu de faza III, care a inclus subiecti imunocompromisi §i pacienti cu afectiun
L 4
Ratele de seroneutralizare (titru MN > 20) la 21 de zile dupa o vaccinare de rapel cu o doza d
de vaccin care contine tulpina A/Indonesia/05/2005, efectuata in intervalul de timp cug@
intre 12 si 24 de luni, testate pentru tulpini omoloage si heterologe, au fost urmétoa%

Rara de seroneutralizare* 18 — 59 ani 60 ahi si peste
Testat impotriva A/Vietnam A/Indonesia A/Vietn A/Indonesia
rapel 12 — 24 luni 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
* Titru MN > 20 @
Rara de seroneutralizare* Subiecti imunocompromisi &Ienﬁ cu afectiuni cronice
Testat impotriva A/Vietnam A/Indonesia /Vietnam A/Indonesia
rapel 12 — 24 luni 71,6% 65,7% 2 77,5% 70,8%
* Titru MN > 20 .

Sugari, copii si adolescenti
Raspunsul imunitar fata de tulpina vaccinului A/Vietna /2004 (H5N1)

copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 9 si 17 a =288), la copii cu varsta cuprinsa
intre 3 si 8 ani (N=146) si la sugari si copii cu prinsa intre 6 si 35 luni (N=33), Intr-o schema
de vaccinare in zilele 0 si 21.

Intr-un studiu clinic s-a evaluat imunogenitatea fa‘;:“ de tulpina vaccinului A/Vietnam/1203/2004 la
ta“cu

Dupa vaccinare, rata de seroprotectie, ra@eroconversie si factorul de seroconversie pentru
anticorpii anti-HA, determinati prin hgmo%¥Za radiala unica (HRU) la sugari, copii si adolescenti cu
varsta cuprinsa intre 6 luni si 17 ani @st urmatoarele:

r\

Analiza HRU * N9/ 17 ani 3-8 ani 6 — 35 luni
\4 de zile dupa 21 de zile dupa 21 de zile dupa
doz Adouadoz Primadoz Adouadoz Primadoz A douadoz

% a a a a a a
Rata de seroprotectie *$ ,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 63,0%

Rata de seroconversie 48,4% 63,5% 43,3% 78,3% 13,8% 77,8%

Factorul de seroconversig,* 3,3 4.7 2.9 5,9 1,4 4.6

ko

* Zona HR mm?;

ok fie zo > 25 mm?, daca proba de referinta este negativa sau 50% crestere a zonei HRU daca proba
de re% este >4 mm?;

HAK cr@ edie geometrica.

Dupa inare, rata de seroneutralizare la subiecti cu titruri de anticorpi neutralizanti > 20, rata de
se versie si factorul de seroconversie determinate prin testul de microneutralizare (MN) la sugari,
pii*Si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 17 ani, au fost urmatoarele:

Testul de microneutralizare 9—17 ani 3-8 ani 6 — 35 luni
21 de zile dupa 21 de zile dupa 21 de zile dupa
Primadoz A douadoz Primadoz Adouadoz Primadoz A douadoz
a a a a a a
Rata de seroneutralizare * 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
Rata de seroconversie ** 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Factorul de seroconversie * 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8
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Testul de microneutralizare 9 —17 ani 3-8ani 6 — 35 luni

21 de zile dupa 21 de zile dupa 21 de zile dupa
Primadoz A douadoz Primadoz Adouadoz Primadoz A douadoz
a a a a a a
*k
* titru MN > 20 &
*k > crestere de 4 ori a titrului MN
***  crestere medie geometricd @
. W
Vaccindrile de rapel heterologe 0
S-a realizat o vaccinare de rapel cu vaccin heterolog cu concentratia de 7,5 pg, care ¢ tulpina
A/Indonesia/05/2005 A in forma farmaceutica care nu contineadjuvant la 12 luni dupé, o)vaccinare
initiala cu doua doze de vaccin cu tulpina A/Vietnam/1203/2004 la copii si adolesceigi cu varsta

cuprinsa Intre 9 si 17 ani (N=196), copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 8 ani (N=
varsta cuprinsa intre 6 luni si 35 de luni (N=25).

ugari si copii cu

Ratele de seroprotectie (zona HRU > 25 mm?) la 21 de zile dupa o vacgi @e rapel cu o doza
de 7,5 nug de vaccin care contine tulpina A/Indonesia/05/2005, testate% tulpini omoloage si
heterologe, au fost urmatoarele: %

)
Rata seroprotectie™® 9—17 ani 3 =8 ani 6 — 35 luni
Testat impotriva A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam Mndonesm A/Vietnam  A/Indonesia
Rapel la 12 luni 81,6% 86,2% 87,5% m 86,1% 96,0% 96,0%

*  Zona HRU > 25 mm §V
Ratele de seroneutralizare (titru MN > 20) la 21 de zile dwpa o vaccinare de rapel cu o doza de 7.5 pg
de vaccin care contine tulpina A/Indonesia/05/2005Ngstate pentru tulpini omoloage si heterologe, au

fost urmatoarele: 0

Rata seroneutralizare * -17 anl 3-8 ani 6 — 35 luni
Testat Impotriva A/V1etnam A/ A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Rapel la 12 luni 94,1% '9 o 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

* Titru MN > 20

Informatii din studii non- chmqe

Eficacitatea protectoare a P C INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER impotriva
morbiditatii si mortalitatii in e infectia cu doze letale de virus gripal aviar HSN1 cu
patogenitate mare a fost e non-clinic Intr-un model de testare la dihori. Au fost efectuate
doua studii, utlhzand % H5N1 A/Vietnam/1203/2004 sau vaccinul A/Indonesia/05/2005.

Intr-un studiu, saisprésece d1hor1 au fost impartiti in doud grupuri si au fost vaccinati in
zilele 0 si 21 cu WS pg de vaccin A/Vietnam/1203/2004 sau li s-a administrat un vaccin
fals. Tuturor dih0sil0r li s-a administrat intranazal 1n ziua 35 o doza mare de tulpina de
H5N1 A/Vi 203/2004 cu virulenta crescuta si au fost monitorizati 14 zile. Dihorii vaccinati
cu doza dg 75 Jlg a vaccinului A/Vietnam/1203/2004 au prezentat o ratd crescuta de seroconversie.
Vacci u@‘ietnam/ 1203/2004 a realizat protectia impotriva infectiei cu tulpina omoloaga,
g % a prin supravietuirea totala, pierdere diminuata in greutate, o crestere a temperaturii mai
ehuntata si pentru o mai scurtd durata, o scadere mai putin marcata a numarului de limfocite
s' erea inflamatiei si necrozei creierului si a bulbului olfactiv in grupul vaccinat, comparativ
Q animalele din grupul martor. Toate animalele din grupul martor au decedat in urma infectiei.

evide
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In al doilea studiu, saizeci si sase de dihori au fost impartiti in sase grupuri de cate 11 si au fost
vaccinati in zilele 0 si 21 cu 3,75 pg sau 7,5 pg de vaccin Indonezia sau li s-a administrat un vaccin
fals. Dihorilor li s-a administrat intranazal in ziua 35 o doza mare fie de virus H5N1 clade 2 tulpina
A/Indonesia/05/2005, fie de virus H5N1 clade 1 tulpina A/Vietnam/1203/2004 si au fost monitorizati
timp de 14 zile. Vaccinul A/Indonesia/05/2005 s-a dovedit eficace cu o supravietuire de 100%,
incidentd redusa a febrei, pierdere diminuata in greutate, incarcare virald redusa si modificari redu
hematologice (leucopenie si limfopenie) la grupurile vaccinate, dupa infestarile cu tulpina omo%
in mod similar, vaccinul A/Indonezia/05/2005 a fost eficace impotriva infestarilor heterologe
realizand o supravietuire dependentd de doza vaccinului la grupurile vaccinate, in compard W
grupul martor. in mod similar cu infestarea omoloaga, vaccinarea impotriva infestirilor %oge
a redus Incarcarea virala si modificarile hematologice (leucopenie) asociate cu infec‘;ia®1 s
gripal aviar cu patogenitate mare.

5.2 Proprietati farmacocinetice 0

Nu este cazul.
5.3 Date preclinice de siguranta &

In studiile non-clinice au fost observate modificari minore ale valgri @ﬁrice ale enzimelor hepatice si
ale concentratiilor plasmatice ale calciului in studii de toxicitate dufpasdoze repetate la sobolani. Pana
in prezent, in studiile clinice efectuate la om, nu au fost observage modificiri semnificative clinic ale
valorilor serice ale enzimelor hepatice si ale concentra‘giilor@atice ale calciului.

Studiile la animale privind toxicitatea asupra functiei (L@ducere si dezvoltarii nu indica
existenta unor efecte nocive directe sau indirecte asupraMertilitatii femelelor, sarcinii, dezvoltarii
embrionului/fetusului, parturitiei sau dezvoltarii postznatale. Fertilitatea masculilor nu a fost
investigata n studiile privind toxicitatea asupra fithgfi€i de reproducere si dezvoltarii; totusi,
descoperirile observate in urma studiilor de ter cu doze repetate nu indica nicio modificare
determinatd de vaccin la nivelul tesuturilog aparatului genital al masculilor.

6. PROPRIETATI FARMAQI@

6.1 Lista excipientilor ‘ )

Trometamol b

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate inj e

Polisorbat 80

6.2 IncompaHQtaﬁ

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

6.3 ;E®da de valabilitate
O

%é ce a fost deschis prima datd, medicamentul trebuie utilizat imediat. Totusi, s-a demonstrat
Qsta ilitatea chimica si fizica In timpul utilizarii timp de 3 ore la temperatura camerei.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

O cutie cu 20 de flacoane multidoza (sticla de tip I) contindnd 5 ml suspensie (10 doze x 0,5 ml) cu
dop (cauciuc bromobutilic).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare @

Vaccinul trebuie ldsat sd ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare. A se agita inai W

de utilizare. K

Dupa agitare, vaccinul este o suspensie translucida, opalescentd, albicioasa. O
Inainte de administrare, se inspecteaza vizual suspensia pentru a nu prezenta parti aine si/sau
modificari ale aspectului fizic. In cazul in care se observa una dintre cele doua sithatil; vaccinul trebuie

eliminat. /b

Fiecare doza de vaccin de 0,5 ml este aspirata intr-o seringa pentru injecte@

Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conf x{e cu reglementarile locale.

<

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE I'&KIATA

2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue

Dublin 4
D04 W3V6 0
Irlanda Q

8. NUMARUL AUTORIZATIEI ]@UNERE PE PIATA

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @®

*

X9

9. DATA PRIMEI AU'@IZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: mbrie 2009
Data ultimei reinnoirighautorizatiei: 14 mai 2014

10. DATA @\ZUIRII TEXTULUI

EU/1/09/571/001

Informatii ate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medi nt® (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

77, AAA

Q{
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Suspensie injectabila
Vaccin gripal pandemic (H5N1) (virion intreg, inactivat, obtinut din culturi celulare)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA W@

Vaccin gripal (virion intreg, inactivat), care contine antigen* din:

per doza de 0,5 ml

* obtinut pe celule Vero
**  hemaglutinind

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 micrograme** @

Acest vaccin respectd recomandarile OMS si decizia Uniunii Europen%entm pandemia
de gripa.

Vaccinul este disponibil sub forma de seringa preumpluta cu dozé@a.

N

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. @

3.  FORMA FARMACEUTICA @
Suspensie injectabila. 0

Vaccinul este o suspensie translucida, opalescehtajalbicioasa.

AN

4.  DATE CLINICE ’b

4.1 Indicatii terapeutice '\Q
n

*
Profilaxia infectiei gripale 1 2§(ei pandemii oficial declarate. Vaccinul gripal pandemic trebuie
utilizat conform recomandari iciale.

4.2 Doze si mod de iffistrare

Doze

Adulti, adolesceli si copii incepdnd de la varsta de 6 luni:
O doza de 0,5 m anumita data.

A doua do %0,5 ml trebuie administratd la un interval de cel putin trei sdptamani.

dministrare
anca trebuie efectuata prin injectare intramusculara in muschiul deltoid sau in regiunea
aterald a coapsei, 1n functie de masa musculara.

QPentru informatii suplimentare, vezi pct. 5.1.
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4.3 Contraindicatii

Antecedentele de reactii anafilactice (care pun 1n pericol viata subiectilor) la substanta activa, la
oricare dintre excipientii prezentati la pct. 6.1 sau la urmele de reziduuri (de exemplu formaldehida,
benzonaza, zahar) din acest vaccin. Totusi, in caz de pandemie, ar fi oportuna administrarea vaccinului

cu conditia ca facilitatile pentru resuscitare sa fie imediat disponibile, daca sunt necesare. &
Vezi pct. 4.4 @
L 4
4.4 Atentionari speciale si precautii pentru utilizare 0
. S-au raportat reactii de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie, in urma ugdli in timpul
unei pandemii de gripa a unui vaccin gripal similar, care contine HIN on intreg,
cultivat pe celule Vero. Astfel de reactii s-au manifestat in cazul u ienti cu multiple
reactii alergice cunoscute, dar si in cazul unor pacienti fara alergi scute.
° Este necesara precautie la administrarea acestui vaccin pers r cu antecedente de

hipersensibilitate (altele decat aparitia de reactii anaﬁlactw substanta(ele) activa(e)
sau la oricare dintre excipienti sau la urmele de reziduul@stente in vaccin, de exemplu:
formaldehida, benzonaza sau zahar. @

.. . C . P .. . g .
. Similar altor vaccinuri injectabile, tratamentul si fh@nitorizarea medicala adecvate trebuie
sa fie disponibile imediat n cazul rar al apari;i@m reactii anafilactice dupa

administrarea vaccinului. §
. Dacid situatia pandemiei o permite, vaccinarea va fi amanata la pacientii cu afectiuni
febrile severe sau infectii acute. 0

. In nicio situatie PANDEMIC IN ZA VACCINE H5N1 BAXTER nu trebuie
administrat intravascular. \

. Nu exista date referitoare %inistrarea PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER pe calessub@utanatd. De aceea, personalul medical trebuie sa evalueze
beneficiile si riscuril w tiale ale administrarii vaccinului la persoane cu

mte tulburdri de coagulare care ar contraindica administrarea

trombocitopenie sa%l
injectabila intra% ara, daca beneficiul potential nu depaseste riscul de sangerare.

. Raspunsul la@in, prin formare de anticorpi, poate fi insuficient la pacientii cu deficit

imunita$mtal sau dobandit.
° Estg posibil ca nu toate persoanele vaccinate sd prezinte un raspuns imunitar

pr!§§r (vezi pct. 5.1).

4.5 Inter@mi cu alte medicamente si alte forme de interactiune

QANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nu trebuie administrat in acelasi
timp cu alte vaccinuri. Totusi, daca se indica vaccinarea concomitenta cu un alt vaccin,
0 injectarea trebuie sa fie efectuata in membre diferite. Trebuie mentionat ca reactiile

adverse care apar s-ar putea intensifica.

Q . Imunoglobulina nu trebuie administratad concomitent cu PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER. Daca este necesara realizarea unei protectii imediate,
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER poate fi administrat in acelasi
timp cu imunoglobulina normala sau specifica. Injectarile de PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER si imunoglobuliné trebuie realizate in membre diferite.
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. Réspunsul imunitar poate fi diminuat daca pacientul este supus unui tratament
imunosupresiv.

. Dupa vaccinarea antigripala, au fost observate rezultate fals pozitive la testele serologice
folosind metoda ELISA pentru detectarea anticorpilor anti-HIV1, hepatita C si, mai ales,
HTLV-1. Metoda Western Blot infirma rezultatele. Reactiile fals pozitive tranzitorii&
putea fi datorate unui raspuns prin formarea de IgM la vaccin.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea M W

Siguranta administrarii PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER in tin@s rcinii sau
alaptarii nu au fost evaluate in cadrul studiilor clinice. Datele obtinute in urma adm& 1 diverselor
vaccinuri sezoniere fard adjuvant la gravide nu sugereaza pericolul unor malformafi o toxicitate
pentru fat sau nou-nascut.

Studiile efectuate la animale cu vaccinuri care congin tulpina HSN1 (A/Vie am;; 203/2004 si

A/Indonezia/05/2005) privind toxicitatea asupra functiei de reproducere oltarii nu indica
existenta unor efecte nocive directe sau indirecte asupra fertilitatii femélglor, sarcinii, dezvoltarii
embrionului/fetusului, parturitiei sau dezvoltarii post-natale (vezi pc ).

Se poate avea in vedere utilizarea PANDEMIC INFLUENZA‘ VA@ﬁ\IE H5N1 BAXTER 1in timpul
sarcinii, daca se considera ca este necesar, tinand cont de recofhandarile oficiale. Vaccinul
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER p utilizat In timpul aldptarii.

Personalul medical trebuie sa evalueze cu atentie posi@scuri si beneficii in cazul fiecarui
pacient, nainte de a administra PANDEMIC INFLUE VACCINE H5N1 BAXTER.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduc@e si de a folosi utilaje
c

Anumite reactii adverse mentionate la pct% ar fi ameteala si vertijul, pot influenta capacitatea

de a conduce vehicule sau de a folosi ut%

4.8 Reactii adverse . Q
Rezumatul profilului de si,quraﬂ@

Adulti, varstnici si grupe spede risc

Studiile clinice realizat cest vaccin H5N1 (vezi pct. 5.1 pentru mai multe informatii despre
vaccinurile H5N1) a cat aproximativ 3500 de subiecti (cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de ani
si 60 de ani si peste) singrupuri speciale de risc, de aproximativ 300 de subiecti fiecare, alcatuite din
subiecti imunocNomisi si pacienti cu afectiuni cronice.

Profilul de s ta in cazul subiectilor imunocompromisi si al pacientilor cu afectiuni cronice este
similar 06 1 de siguranta observat la subiectii adulti si varstnici clinic sanatosi.

Sugarépli si adolescenti

1 adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 si 17 ani:
cinul H5N1 s-a administrat in cadrul unui studiu clinic la 300 de copii si adolescenti cu varsta

QC‘uprinsé intre 9 si 17 ani si la 153 de copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 8 ani. Incidenta de aparitie si
atura simptomelor dupa prima si a doua vaccinare au fost similare cu cele observate la subiectii adulti
si varstnici clinic sanatosi.

Sugari §i copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 35 de luni:
Vaccinul H5N1 s-a administrat in cadrul unui studiu clinic la 36 de sugari si copii cu varsta cuprinsa
intre 6 si 35 de luni.
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Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventelor de mai jos.

Rezumatul reactiilor adverse

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

Mai putin frecvente (=1/1.000 si < 1/100)

Rare (>1/10.000 si <1/1.000)
Foarte rare (<1/10.000).

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

Adulti si varstnici

Reactii adverse (adulti si varstnici)

Anomalii senzoriale (pare@ disestezie,

disestezie orala, hipoest€Zig, disgeuzie, senzatie
de arsura)
Sincopa

Aparate, sisteme si organe Termen preferat MedDRA Frecventd
INFECTII SI INFESTARI Rino-faringit @ Frecvente
TULBURARI HEMATOLOGICE | Limfadenopatie Mai putin frecvente
SI LIMFATICE yON
TULBURARI PSTHICE Insomnie \O Mai putin frecvente
TULBURARI ALE SISTEMULUI | Cefalee @ Foarte frecvente
NERVOS Ameteli . Mai putin frecvente

Somnolenta \ Mai putin frecvente

Frecvente

Mai putin frecvente

TORACICE SI MEDIASTINALE

o

>

Dureti ofofaringiene
4
»Dispnee

\Chngestie nazala
b Rinoree

Senzatie de uscaciune la nivelul gatului

TULBURARI OCULARE Conjunctiviti Mai putin frecvente
Iritatie ocularéo Mai putin frecvente
TULBURARI ACUSTICE SI Vertij Q Frecvente
VESTIBULARE Durere la nivelul urechii Mai putin frecvente
Pierdere\lscé a auzului Mai putin frecvente
TULBURARI VASCULARE Hipotensi ine arteriala Mai putin frecvente
TULBURARI RESPIRATORII, Frecvente

Frecvente

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

TULBURARI @ Diaree Frecvente
GASTRO-INTESTINAL Varsaturi Mai putin frecvente
Greata Mai putin frecvente
Dureri abdominale Mai putin frecvente
N Dispepsie Mai putin frecvente
AFECTIUNI CU ANATE SI ALE | Hiperhidroza Frecvente
TESUTULUI S@JTANAT Prurit Frecvente
Eruptie cutanata tranzitorie Mai putin frecvente
Urticarie Mai putin frecvente
TUL Artralgie Frecvente
MUS -SCHELETICE SI ALE | Mialgie Frecvente
TE UI CONJUNCTIV

Q{
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Reactii adverse (adulti si varstnici)

Aparate, sisteme §i organe Termen preferat MedDRA Frecventa
TULBURARI GENERALE SILA | Oboseala Foarte frecvente
NIVELUL LOCULUI DE Febra Frecvente
ADMINISTRARE Frisoane Frecvente

Stare generala de rau Frecvente &
Afectiune asemanatoare gripei Mai putin frecveate
Disconfort toracic Mai putin fre \2@
Reactii la nivelul locului de administrare .
. Durere la locul de administrare Foarte fr
. Induratie la locul de administrare Frecvenz
. Eritem la locul de administrare Frecv@
. Tumefactii la locul de administrare F%
. Hemoragie la locul de administrare ghetite
. Iritatie la locul de administrare ayputin frecvente
. Prurit la locul de administrare ai pufin frecvente
. Dificultati de miscare la locul de ai putin frecvente
administrare IS
Sugari, copii si adolescenti é’
Vo 4
Reactii adverse (sugari, copii si adolese€afl)
Aparate, sisteme si organe | Termen preferat Frecventa *
MedDRA 635 luni ,8\ S ani 9 17 ani
INFECTII SI INFESTARI | Rino-faringiti Frecvente, Frecvente Frecvente
TULBURARI Apetit scazut Frecve Mai putin frecvent | Mai putin
METABOLICE SI DE e frecvente
NUTRITIE N
TULBURARI PSIHICE Insomnie -Q - Mai putin frecvent
Tulburari ale cevente - e
somnului @ -
TULBURARI ALE Ameteli \ - - Mai putin
SISTEMULUI NERVOS Cefalee - Frecvente frecvente
Plans @ Frecvente - Foarte frecvente
SomnolEnQ Foarte frecvent | - -
Hipoeste2i e - -
P é - Mai putin
’\ frecvente
TULBURARI OCULARE Ir@}cularé - Mai putin -
frecvente
TULBURARI ACUSTICE tij - - Mai putin
SI VESTIBULARE /N, frecvente
TULBURARI Q Tuse - Mai putin Mai putin
RESPIRATORII, Dureri orofaringien | - frecvente frecvente
TORACICE SI \ e - Frecvente Frecvente
MEDIASTINA@ Rinoree Mai putin Mai putin
o frecvente frecvente
TULBURA Dureri abdominale - - Frecvente
GASTRQ: STINALE | Greata Frecvente Frecvente Frecvente
Varsaturi Frecvente Frecvente Frecvente
Diaree Frecvente Mai putin Mai putin
frecvente frecvente
IUNI CUTANATE | Hiperhidroza Frecvente Mai putin Frecvente
<2s LE TESUTULUI Prurit - frecvente Mai putin
SUBCUTANAT - frecvente
TULBURARI Artralgie - Frecvente Frecvente
MUSCULO-SCHELETIC | Mialgie - Frecvente Frecvente
E ST ALE TESUTULUI Dureri la nivelul - - Mai putin
CONJUNCTIV extremitatilor frecvente
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Reactii adverse (sugari, copii si adolescenti)

Aparate, sisteme si organe | Termen preferat Frecventa
MedDRA 6 — 35 luni 3-8 ani 9—17 ani
TULBURARI Durere la locul de Foarte Foarte frecvente Foarte frecvente
GENERALE SI LA administrare frecvente
NIVELUL LOCULUI DE | Induratie la locul de Frecvente Frecvente &
ADMINISTRARE administrare Frecvente
Eritem la locul de Frecvente Frecvente
administrare Frecvente . W
Tumefactii la locul Frecvente Frecv¢
de administrare Frecvente
Hemoragie la locul Frecvente u n
de administrare Frecvente ente
Prurit la locul de Mai putin N
administrare - frecvente \ ai putin
@ frecvente
Durere axilara
- Mai puti
Oboseala frecv, Mai putin
- % frecvente
Febra Fre@e
Frisoane Foarte I@ Frecvente
Iritabilitate frecvente ente
Stare generala dera | - ‘\ - Mai putin
u Foarte @.\- frecvente
Senzatie de frig frecvente Frecvente Frecvente
- Mai putin -
- frecvente Frecvente
Mai putin
Q frecvente

Supravegherea dupa punerea pe piati

Pentru PANDEMIC INFLUENZA VAC

referitoare la supravegherea dupa puner

Efecte ale clasei:

Din supravegherea dupa punerea cgl
celule Vero, au fost raportate
cunoscuta si nu poate fi esti

Tulburari ale sistemului i@

Tulburari ale sistem

S

rvos: convulsii

<

1ata.

Afectiuni cuta@ale tesutului subcutanat: angioedem

Tulburari rréy\ o-scheletice si ale tesutului conjunctiv: dureri la nivelul extremitatilor

gripale sezoniere trivalente

E H5SN1 BAXTER nu sunt inca disponibile date

ta a unui vaccin care contine HIN1 virion intreg, cultivat pe
rele reactii adverse (frecventa acestor reactii adverse nu este

@n datele disponibile):

reactii anafilactice, hipersensibilitate

Urma @v le reactii adverse grave au fost raportate din supravegherea dupa punerea pe piatd a

i putin frecvente: reactii cutanate generale

Rare: nevralgie, trombocitopenie tranzitorie

rilor trivalente interpandemice, cultivate pe ou:

Foarte rare: vasculitd cu implicare renald tranzitorie. Tulburari neurologice, cum sunt encefalomielita,
nevrita si sindromul Guillain Barré
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj. ’\W

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE @
5.1 Proprietati farmacodinamice 0

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri gripale, codul ATC: JO7BB01

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER a fost autori i@,ondi‘;ii exceptionale”.
Aceasta Tnseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibila obtinere atiilor complete

privind acest medicament. Agentia Europeana pentru Medicamen A) va revizui informatiile noi
privind acest medicament cel putin o datd pe an si acest RCP Ya fi alizat, dupa cum va fi necesar.

Acest punct descrie experienta clinica obtinuta cu Vaccinuri%\ptré dupa administrarea schemei

de doud doze.

Vaccinurile mostrd contin antigene gripale care sunt d@le cele din virusurile gripale circulante
actualmente. Aceste antigene pot fi considerate antiggne ,,noi” si simuleaza o situatie in care
populatia tinta pentru vaccinare este imunologic n§§ Datele obtinute cu vaccinurile mostra vor
sustine o strategie de vaccinare care va fi probabil%olosita pentru vaccinul pandemic: datele despre
imunogenitate clinica, siguranta si reactoggnitate®obtinute cu vaccinuri mostra sunt relevante pentru
vaccinurile pandemice. 8\

Adulti, varstnici si grupe speciale ge @

Raspunsul imunitar fata de tulgin \Ninului continutd de PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

HS5N1 BAXTER (A/Vietna

H5N1 BAXTER (tulpi
(N=961) si la subiectj
zilele 0 si 21. In plus,y
nespecificate de Mgc care au inclus subiecti imunocompromisi (N=122) si pacienti cu afectiuni cronice
(N=123), in cad ruia s-a utilizat o schema de vaccinare in zilele 0 si 21.

tetnam/1203/2004) la adulti cu varste cuprinse intre 18 si 59 de ani
ici cu varsta de 60 de ani si peste (N=391), intr-o schema de vaccinare in

Imunogenit@la adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de ani (N=961) si la subiecti cu vérsta
peste H0«de dni (N=391

Dupa a vaccinare, rata de seroprotectie, rata de seroconversie si factorul de seroconversie pentru

pii anti-HA, determinati prin hemoliza radiala unica (HRU) la adulti cu varste cuprinse

Q e 18 51 59 de ani si la subiecti varstnici cu varsta de 60 de ani si peste, au fost urmétoarele:

Analiza HRU 18 — 59 ani 60 de ani si peste
21 de zile dupa 21 de zile dupa
Prima doza A doua doza Prima doza A doua doza
Rata de seroprotectie* 53,2% 66,8% 47,7% 59,0%
Rata de seroconversie** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Factorul de seroconversie*** 2.5 3,4 2,7 3,5

* Zona HRU > 25 mm?;
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ok fie zona HRU > 25 mm?, daca proba de referintd este negativa sau 50% crestere a zonei HRU dacd proba
de referinta este >4 mm?;
***  crestere medie geometrica

Dupa prima vaccinare, rata subiectilor cu titruri de anticorpi neutralizanti > 20, rata de seroconversie

si factorul de seroconversie determinati prin testul de microneutralizare (MN) la adulti cu varste &

intre 18 si 59 de ani si la subiecti varstnici cu varsta de 60 de ani si peste, au fost urmatoarele: @
A

Testul de microneutralizare 18— 59 ani 60 de aniqﬁy
21 de zile dupa 21 de zi
Prima doza A doua dozd Prima doza %&doua doza

Rata de seroneutralizare* 44,4% 69,7% 51,9% 6 69,2%
Rata de seroconversie** 32,7% 56,0% 13,3 23,9%
Factorul de seroconversie*** 3,0 4.5 %iO > 2,6
* titru MN > 20
ok > crestere de 4 ori a titrului MN @

*#%  crestere medie geometrica

Imunogenitatea la subiecti imunocompromisi (N=122) si la pacienti CM&’ uni cronice (N=123)

Dupa vaccinare, rata subiectilor cu titruri de anticorpi neutralizantj %rata de seroconversie
si factorul de seroconversie determinati prin testul de microneutra e (MN) la subiecti

. e o e . . . . . . o

imunocompromisi si la pacienti cu afectiuni cronice au fost ur%oarele:

Testul de microneutralizare Subiecti imun %misi Pacienti cu afectiuni cronice
21 de @é 21 de zile dupa
Prima doza A doua doza Prima doza A doua doza
Rata de seroneutralizare* 24,8% - 41,5% 44.3% 64,2%
Rata de seroconversie** 9,1‘70 32.2% 17,2% 35,0%
Factorul de seroconversie*** 2,5 2.3 3,0
* titru MN > 20 ( M

** > crestere de 4 ori a titrului MN \

**%  crestere medie geometrica @

Persistenta anticorpilor . Q

Persistenta anticorpilor dupa vacci hga ANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER fara
adjuvant (tulpina A/Vietnam/ lQOXC 4) cu concentratia de 7,5 pg a fost evaluata intr-un studiu clinic
efectuat la subiecti adulti cu uprinsa intre 18 si 59 de ani si subiecti cu varsta peste 60 de ani,
la 6 luni, la 12 - 15 Iuni si la luni dupa inceputul primei serii de vaccinari. Rezultatele indica o
scadere generald in timp @lui anticorpilor.

Rata Seroprotec‘;ie”‘@v 18 — 59 ani peste 60 de ani
Seroneutralizare** Analiza HRU Analiza MN Analiza HRU Analiza MN
Luna 6 \ 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
Lunile 12-15 0 20,7% 34,2% 18,9% 36,2%
Luna 24 P 22,4% 18,4% 12,3% 22,8%
* Zon, > 25 mm?
¥* i >20
Rés imunitar incrucisat fatd de tulpini HSN1 inrudite

ma A/Vietnam/1203/2004, rata subiectilor cu anticorpi pentru neutralizare incrucisata, méasurata

% studiu clinic de faza I1I efectuat la adulti (N=270) si la varstnici (N=272) dupa vaccinarea cu
er MN (titru > 20), a fost urmatoarea:

18 — 59 ani 60 de ani si peste
Ziua 42 ® Ziua 180 Ziua 42 *® Ziua 180
Testat impotriva Tulpina A/Indonezia/05/2005
Rata de seroneutralizare* 35,1% 14,4% 54,8% 28,0%
* Titru MN > 20
a 21 de zile dupa a doua doza
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Vaccindrile de rapel heterologe

S-a realizat o vaccinare de rapel cu vaccin heterolog cu concentratia de 7,5 ng, care contine tulpina

A/Indonesia/05/2005 in intervalul de timp cuprins intre 12 si 24 de luni dupa o vaccinare initiald cu

doua doze de vaccin cu tulpina A/Vietnam/1203/2004, in cadrul a trei studii clinice efectuate la

subiecti adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 59 de ani si la subiecti varstnici cu varsta peste 60 de ang.

S-a realizat o vaccinare de rapel heterologa in intervalul de timp cuprins intre 12 si 24 de luni si@
ohiCe
,5

cadrul unui studiu de faza III, care a inclus subiecti imunocompromisi §i pacienti cu afectiun
L 4
Ratele de seroneutralizare (titru MN > 20) la 21 de zile dupa o vaccinare de rapel cu o doza d
de vaccin care contine tulpina A/Indonesia/05/2005, efectuata in intervalul de timp cug@
intre 12 si 24 de luni, testate pentru tulpini omoloage si heterologe, au fost urmétoa%

Rara de seroneutralizare* 18 — 59 ani 60 ahi si peste
Testat impotriva A/Vietnam A/Indonesia A/Vietn A/Indonesia
rapel 12 — 24 luni 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
* Titru MN > 20 @
Rara de seroneutralizare* Subiecti imunocompromisi &Ienﬁ cu afectiuni cronice
Testat impotriva A/Vietnam A/Indonesia /Vietnam A/Indonesia
rapel 12 — 24 luni 71,6% 65,7% 2 77,5% 70,8%
* Titru MN > 20 .

Sugari, copii si adolescenti
Raspunsul imunitar fata de tulpina vaccinului A/Vietna /2004 (H5N1)

copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 9 si 17 a =288), la copii cu varsta cuprinsa
intre 3 si 8 ani (N=146) si la sugari si copii cu prinsa intre 6 si 35 luni (N=33), Intr-o schema
de vaccinare in zilele 0 si 21.

Intr-un studiu clinic s-a evaluat imunogenitatea fa‘;:“ de tulpina vaccinului A/Vietnam/1203/2004 la
ta“cu

Dupa vaccinare, rata de seroprotectie, ra@eroconversie si factorul de seroconversie pentru
anticorpii anti-HA, determinati prin hgmo%Za radiala unica (HRU) la sugari, copii si adolescenti cu
varsta cuprinsa intre 6 luni si 17 ani @st urmatoarele:

r\

Analiza HRU * N9/ 17 ani 3-8 ani 6 — 35 luni
\4 de zile dupa 21 de zile dupa 21 de zile dupa
doz Adouadoz Primadoz Adouadoz Primadoz A douadoz

% a a a a a a
Rata de seroprotectie *$ ,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 63,0%

Rata de seroconversie 48,4% 63,5% 43,3% 78,3% 13,8% 77,8%

Factorul de seroconversig,* 3,3 4.7 2.9 5,9 1,4 4.6

ko

* Zona HR mm?;

ok fie zo > 25 mm?, daca proba de referinta este negativa sau 50% crestere a zonei HRU daca proba
de re% este >4 mm?;

A cr@ edie geometrica.

Dupa inare, rata de seroneutralizare la subiecti cu titruri de anticorpi neutralizanti > 20, rata de
se versie si factorul de seroconversie determinate prin testul de microneutralizare (MN) la sugari,
pii*Si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 Iuni si 17 ani, au fost urmatoarele:

QTesml de microneutralizare 9—-17 ani 3—-8ani 6 — 35 luni
21 de zile dupa 21 de zile dupa 21 de zile dupa
Primadoz A douadoz Primadoz Adouadoz Primadoz A douadoz
a a a a a a
Rata de seroneutralizare * 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
Rata de seroconversie ** 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Factorul de seroconversie * 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8
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Testul de microneutralizare 9 —17 ani 3-8ani 6 — 35 luni

21 de zile dupa 21 de zile dupa 21 de zile dupa
Primadoz A douadoz Primadoz Adouadoz Primadoz A douadoz
a a a a a a
*k
* titru MN > 20 &
*k > crestere de 4 ori a titrului MN
*¥*%  crestere medie geometrica @
. W
Vaccindrile de rapel heterologe 0
S-a realizat o vaccinare de rapel cu vaccin heterolog cu concentratia de 7,5 pg, care ¢ tulpina
A/Indonesia/05/2005 A in forma farmaceutica care nu contineadjuvant la 12 luni dupé, o)vaccinare
initiala cu doua doze de vaccin cu tulpina A/Vietnam/1203/2004 la copii si adolesceigi cu varsta

cuprinsd Intre 9 si 17 ani (N=196), copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 8 ani (N=
varsta cuprinsa intre 6 luni si 35 de luni (N=25).

ugari §i copii cu

Ratele de seroprotectie (zona HRU > 25 mm?) la 21 de zile dupa o vacgi @e rapel cu o dozi
de 7,5 ug de vaccin care contine tulpina A/Indonesia/05/2005, testatecgw tulpini omoloage si
heterologe, au fost urmatoarele: %

)
Rata seroprotectie™® 9—17 ani 3 =8 ani 6 — 35 luni
Testat impotriva A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam Mndonesm A/Vietnam  A/Indonesia
Rapel la 12 luni 81,6% 86,2% 87,5% m 86,1% 96,0% 96,0%

*  Zona HRU > 25 mm §V
Ratele de seroneutralizare (titru MN > 20) la 21 de zile dwpa o vaccinare de rapel cu o doza de 7,5 pg
de vaccin care contine tulpina A/Indonesia/05/2005Ngstate pentru tulpini omoloage si heterologe, au

fost urmatoarele: 0

Rata seroneutralizare * -17 anl 3-8 ani 6 — 35 luni
Testat Impotriva A/V1etnam A/ A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Rapel la 12 luni 94,1% '9 o 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

* Titru MN > 20

Informatii din studii non- chmqe

Eficacitatea protectoare a P C INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER impotriva
morbiditatii si mortalitatii in e infectia cu doze letale de virus gripal aviar HSN1 cu
patogenitate mare a fost e non-clinic Intr-un model de testare la dihori. Au fost efectuate
doua studii, utlhzand % H5N1 A/Vietnam/1203/2004 sau vaccinul A/Indonesia/05/2005.

Intr-un studiu, saisprésece d1hor1 au fost impartiti Tn doud grupuri si au fost vaccinati in
zilele 0 si 21 cu WS pg de vaccin A/Vietnam/1203/2004 sau li s-a administrat un vaccin
fals. Tuturor dih0sil0r li s-a administrat intranazal 1n ziua 35 o doza mare de tulpind de
H5N1 A/Vi 203/2004 cu virulenta crescuta si au fost monitorizati 14 zile. Dihorii vaccinati
cu doza dg 75 Jlg a vaccinului A/Vietnam/1203/2004 au prezentat o ratd crescuta de seroconversie.
Vacci u@‘ietnam/ 1203/2004 a realizat protectia impotriva infectiei cu tulpina omoloaga,
g % a prin supravietuirea totala, pierdere diminuata in greutate, o crestere a temperaturii mai
ehuntata si pentru o mai scurtd durata, o scadere mai putin marcata a numarului de limfocite
s' erea inflamatiei si necrozei creierului si a bulbului olfactiv in grupul vaccinat, comparativ
Q animalele din grupul martor. Toate animalele din grupul martor au decedat in urma infectiei.

evide
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In al doilea studiu, saizeci si sase de dihori au fost impiartiti in sase grupuri de cate 11 si au fost
vaccinati in zilele 0 si 21 cu 3,75 pg sau 7,5 pg de vaccin Indonezia sau li s-a administrat un vaccin
fals. Dihorilor li s-a administrat intranazal in ziua 35 o doza mare fie de virus H5N1 clade 2 tulpina
A/Indonesia/05/2005, fie de virus H5N1 clade 1 tulpina A/Vietnam/1203/2004 si au fost monitorizati
timp de 14 zile. Vaccinul A/Indonesia/05/2005 s-a dovedit eficace cu o supravietuire de 100%,
incidentd redusa a febrei, pierdere diminuati in greutate, incarcare virald redusa si modificari redu
hematologice (leucopenie si limfopenie) la grupurile vaccinate, dupa infestarile cu tulpina omo%
in mod similar, vaccinul A/Indonezia/05/2005 a fost eficace impotriva infestarilor heterologe
realizand o supravietuire dependentd de doza vaccinului la grupurile vaccinate, in compard W
grupul martor. in mod similar cu infestarea omoloaga, vaccinarea impotriva infestirilor hﬁ%oge
a redus Incarcarea virala si modificarile hematologice (leucopenie) asociate cu infec‘;ia®1

gripal aviar cu patogenitate mare.

S

5.2 Proprietati farmacocinetice 0

Nu este cazul.
5.3 Date preclinice de siguranta &

In studiile non-clinice au fost observate modificari minore ale valgri @crice ale enzimelor hepatice si
ale concentratiilor plasmatice ale calciului 1n studii de toxicitate dufaddoze repetate la sobolani. Pana
in prezent, in studiile clinice efectuate la om, nu au fost observage modificdri semnificative clinic ale
valorilor serice ale enzimelor hepatice si ale concentra‘;iilor@atice ale calciului.

Studiile la animale privind toxicitatea asupra functiei (L@ducere si dezvoltarii nu indica
existenta unor efecte nocive directe sau indirecte asupraMertilitatii femelelor, sarcinii, dezvoltarii
embrionului/fetusului, parturitiei sau dezvoltarii postznatale. Fertilitatea masculilor nu a fost
investigata n studiile privind toxicitatea asupra fuhgfi€i de reproducere si dezvoltarii; totusi,
descoperirile observate n urma studiilor de to@e cu doze repetate nu indica nicio modificare
determinatd de vaccin la nivelul tesuturilog aparatului genital al masculilor.

6. PROPRIETATI FARMAgn;Q&

6.1 Lista excipientilor ‘ )

Trometamol b\
Clorura de sodiu @
Apa pentru preparate inj e
Polisorbat 80 &

6.2 Incompa&h@tﬁﬁ

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

6.3 ;E®da de valabilitate
Ko
Q;Q Precautii speciale pentru pastrare

se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

O cutie cu 1 seringd preumpluta cu doza unica (sticla de tip I) continand 0,5 ml suspensie injectabila,
prevazuta cu piston cu dop fard continut de latex (cauciuc halogen-butilic), cu sau fara ace.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare &
Vaccinul trebuie 1asat sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare. A se agita inainte @
de utilizare. . \

Dupa agitare, vaccinul este o suspensie translucida, opalescenta, albicioasa. Q

Inainte de administrare, se inspecteaza vizual suspensia pentru a nu prezenta partic Qne si/sau
modificari ale aspectului fizic. In cazul in care se observa una dintre cele doua sitw@ ccinul trebuie

eliminat.

Dupa indepartarea capacului seringii, se atageaza acul imediat si se indepérteaza@rotec‘;ia acului

inainte de administrare. @

Dupa atasarea acului, vaccinul trebuie administrat imediat. %

Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat 1n co@nitate cu reglementarile locale.
L 4

N

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNE IATA

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited

2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4 Q
D04 W3V6

Irlanda 2\

8. NUMARUL AUTORIZA @E PUNERE PE PIATA

EU/1/09/571/002 2’\

9. DATA PRIME RIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizariy] 6 octombrie 2009

Data ultimei reirwi a autorizatiei: 14 mai 2014

10.

D§ VIZUIRII TEXTULUI
Infor etaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamtente (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

LL/AAAA
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ANEXA 1
FABRICANTII SUBSTANTEI B OGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
(FABRICANTII) RESPONS@L(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRL@ PRIVIND PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII RINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITI] SAURESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICA DICAMENTULUI

OBLI SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA MASURILOR
POST? ORIZARE iN CAZUL AUTORIZARII iN CONDITII

E TIONALE

N
R
K%
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei biologic active

Baxter BioScience s.r.o.

Republica Ceha .
Baxter AG é
A2304 Orth Donau §
Austria

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea s:rg

Baxter AG é}@
<

Jevany Bohumil 138 %’
CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy W

Uferstrasse 15
2304 Orth/Donau

Austria
2 4

N

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND PRIV, URNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberarat pe baza de prescriptie medicala.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BM}R se poate comercializa numai atunci cind
existd o declaratie oficiala OMS/UE in legaturd cuNinstalarea pandemiei de gripa, in conditiile in care
detinatorul autorizatiei de punere pe piatdpentru PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER ia in considerare tulpin}%demicé declarati oficial.

) Eliberarea oficiala a seriei‘ Q

In conformitate cu articolul 114 cﬁ}lrecﬁva 2001/83/EC, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de
un laborator de stat sau de u%Na or destinat acestui scop.

C. ALTE CONDI QERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele perigdice actualizate privind siguranta

Detinatorul auto iei de punere pe piatd depune pentru acest medicament rapoarte periodice
actualizate pfi siguranta, conform cerintelor din lista de date de referinta si frecvente de
transmiter velul Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul 107c alineatul (7) din

Dire 'V&bl /83/CE si publicata pe portalul web european privind medicamentele.

in ele in care nu se inregistreaza pandemie de gripa, se va mentine periodicitatea normala de

re a RPAS-urilor si formatul acestora, cu revizuirea specifica a EAIS. Acestea trebuie sa
ingluda date din studiile clinice in desfasurare, sau, daca este cazul, din utilizarea actuala a tulpinilor
Q,mostré”.

in timpul pandemiei de gripa, resursele trebuie concentrate asupra unei monitorizari in timp util

si eficiente a profilului de sigurantd al vaccinurilor gripale utilizate in timpul pandemiei. In plus,
un ciclu de raportare la 6 luni poate fi prea lung pentru a permite evaluarea sigurantei unui vaccin
pentru care sunt asteptate valori mari de expunere intr-o perioada scurta de timp. Astfel, depunerea
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la interval de 6 luni sau anuald a RPAS-urilor in perioada de pandemie va fi inlocuita de depunerea
lunara a ,,rapoartelor simplificate” (S-RPAS) insotite de un rezumat al distributiei vaccinului.

Frecventa depunerilor

- Ceasul trebuie pornit in prima zi de luni dupa livrarea primului lot de vaccin. &
- Primul termen de incheiere a primirii informatiilor (lock point) va fi 30 zile mai tarziu @

- Depunerea raportului simplificat catre Raportor si membrii CHMP in Ziua 45.

- Raportul de evaluare al Raportorului este distribuit citre membrii CHMP in Ziua 50'. W

- Raportul CHMP este transmis citre producatorul vaccinului in Ziua 55.
- Raportarea se va face lunar in primele 6 luni. Qd
- Periodicitatea trebuie revazuta de catre DAPP si de cétre (Co-)Raportor la in% e 6 luni.

Daca s-a agreat cu CHMP ca transmiterea rapoartelor simplificate nu mai este ne@é, se va depune
la un interval de timp agreat cu Raportorul un RPAS complet, care sa acopere@ada de la data de
incheiere a primirii informatiilor a ultimului RPAS obisnuit.

Formatul RPAS simplificat @

Numai datele raportate spontan trebuie incluse in S-RPAS. Rapo %Jle sd includa urmatorul tabel
de date colectate (folosind modelele pre-definite atasate in Anex

1. O prezentare a tuturor cazurilor spontane din fj \aré, structurate in functie de tipul de

raportor (personal medical sau pacient) si d ate, pentru perioada acoperita de raport
si cumulativ. @

2. O prezentare a tuturor reactiilor adversespontane clasificate pe clase de sisteme, aparate
si organe (COAS), termen nivel inal ) si termen preferential (TP), in functie de tipul
de raportor (personal medical sa nt) si care include numarul reactiilor letale, pentru

perioada acoperita de raport \m ativ.

3. Evenimente adverse de In ec1al clasificate in functie de tipul de raportor (personal
medical sau pacient). ‘E%\N)r fi definite dupa cum urmeaza:
- Nevrita; ‘ \’ TP ,Nevrita”
- Con 1 termen MedDRA apropiat

,,Convulsii”

- An e termen MedDRA apropiat
,,Reactie anafilactica” si
,»Angioedem”

- NEncefalita: termen MedDRA apropiat

\ ,.Encefalitd non-infectioasa”
0 Vasculita: termen MedDRA apropiat ,,Vasculita”
- Sindromul Guillain-Barré: termen MedDRA apropiat

,Demielinizare (deoarece SGB
este inclus de asemenea 1n acest

% ,.Sindromul Guillain-Barré”
; 0 - Demielinizare: termen MedDRA apropiat
@ termen MedDRA apropiat, se va

inregistra o suprapunere a numarului
Q de cazuri pentru aceste doua
categorii”
- Paralizia Bell: TP ,,Paralizia Bell”
- Esecul vaccinarii: TP ,,Esecul vaccinarii”

4, Reactii adverse grave nelistate (COAS, TNI, TP) clasificate in functie de tipul de raportor
(personal medical sau pacient), pentru perioada acoperita de raport si cumulativ.
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5. Toate reactiile adverse spontane clasificate pe grupe de varstd, COAS, TNisi TP,
in functie de tipul de raportor (personal medical sau pacient), pentru perioada acoperitd de
raport si cumulativ. Se vor utilize urmatoarele grupe de varsta: < 2 ani, 2-8 ani, > 9 ani.

6. Toate reactiile adverse spontane care apar la femeile gravide (COAS, TNIi, TP), &
clasificate in functie de tipul de raportor (personal medical sau pacient), pentru per@

acoperitd de raport si cumulativ.
.
Urmatoarele principii trebuie aplicate la prelucrarea datelor: 0

- Cu exceptia Tabelului 1, toate tabelele se vor baza pe numarul de reactii (pr Qdupé TP,
clasificare pe clase de sisteme, aparate si organe [COAS] si Termen Nivel i%i) si nu pe
numarul de cazuri.

- Toate tabelele se vor baza pe datele generice si nu pe cele specifice pe @sl. Datele specifice
pe produs pot fi evaluate 1n timpul elaborarii semnalului.

- ,,Cumulativ” de la utilizarea vaccinului; evenimentele care nu sunt ate in perioada de
interes nu vor fi introduse in tabele. &

- Toate evenimentele raportate de citre pacientii sunt acelea car@ st introduse 1n baza de
date pana la data de incheiere a primirii informatiilor (lock peinty? Cele care nu au fost inca
introduse 1n baza de date trebuie raportate in urméatorul RPwmpliﬁcat.

- O listare a reactiilor letale vor fi prezentate in Anexa. ‘\

zonele de interes, ludnd 1n considerare informatiile proy€hnite din studiul prospectiv tip cohorta descris
la pct. 4.5. In cazul aparitiei multi-semnalelor, elaboraréasemnalului poate fi prioritizata si vor
furnizate datele la care se vor depune rapoartele d@luare complete ale semnalelor.

Trebuie prezentat un scurt rezumat, in care sunt subliniflg mentele adverse semnal validate si

Rezumatul distribuirii vaccinului Q

distribuirii vaccinului si trebuie furnizat€ defalii despre numarul de doze de vaccinuri distribuite in:
1) Statele Membre UE dupd@ ntunarul de lot, pe perioada de raportare.

ii)  Statele Membre UE, ¢

uQ tiv si
i)  restul lumii ‘ )

Pentru introducerea raportului privind sa intr-un context, trebuie inclus un scurt rezumat al

L 4

D. CONDITII SAU CTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMEN
. Planul de mamagement al riscului (PMR)

DAPP se anga@é efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in
PMR-ul aprgbatest prezentat in modulul 1.8.2. al autorizatiei de punere pe piata si cu orice actualizari
ulterioare te ale PMR-ului.

O ver, actualizatd a PMR trebuie depusa:
. ererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
a 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
Q urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta 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.

! Bazat pe asumptia ca denumirea comerciald a produsului nu va fi furnizata intr-un numar mare de cazuri.
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E. OBLIGATII SPECIFICE PENTRU INDEPLINIREA MASURILOR
POST-AUTORIZARE IN CAZUL AUTORIZARII IN CONDITII EXCEPTIONALE

Aceasta fiind o autorizare in ,,conditii exceptionale” si in conformitate cu articolul 14(8) al
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, dAPP trebuie s& puna 1n aplicare, in intervalul de timp spec@,

urmatoarele masuri:

Descriere

LV
Data de finalizare ( o

In timpul pandemiei, solicitantul va colecta datele de
siguranta clinica si de eficacitate ale vaccinului pandemic
si va depune aceste informatii la CHMP pentru evaluare.

In functie de momentul i mentarii
vaccinului cu ocazia pﬁ(} val

In timpul pandemiei, solicitantul va conduce un studiu
prospectiv tip cohortd, asa cum a fost identificat in Planul
de farmacovigilenta.

pandemic. D
In functie de mom: implementarii

vaccinului cu ocaZié primului val
pandemic.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FLACON CU 10 DOZE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI KJ |
(%
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, suspensie injectabild . \W

Vaccin gripal pandemic (H5N1) (virion intreg, inactivat, obtinut din culturi celulare) Q

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE \ﬁ‘ ;

Vaccin gripal (virion intreg, inactivat), care contine antigen™: @

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 micrograme**

per doza de 0,5 ml &
* obtinut pe celule Vero &

**  hemaglutinind

3. LISTA EXCIPIENTILOR ’\.@
N

Trometamol, ¢

clorura de sodiu,

apa pentru preparate injectabile, 0

polisorbat 80 Q

4. FORMA FARMACEUTICA gl’@TINUTUL

-

.
Suspensie injectabila. \
20 flacoane multidoza (10 dozg @con —0,5 ml per doza)

5. MODUL SI CAL]@gAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul @de utilizare.
Administrare inframus®ulara.

Vaccinul trebui x‘c sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
A se agita Tnaigte @e utilizare.
Dupa prima@: idere, flaconul trebuie utilizat in maxim 3 ore.

6. @NTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
ASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A4

Q&u se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se injecta intravascular.
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

*

A se pastra la frigider. \
A nu se congela. é

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
O

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAME R
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVE DIN
ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL Vo R

A se elimina 1n conformitate cu reglementarile locale. c&l

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

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3V6 0
Irlanda Q

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZAfb DE PUNERE PE PIATA

-

*

EU/1/09/571/001 (}

L 4

N

[13.  SERIA DE FABR%R
Lot @

N
| 14. CLASI@(E GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicamen@aerat pe baza de prescriptie medicala.

15A®TRUCTIUNI DE UTILIZARE |

(U
Qm.' INFORMATII iN BRAILLE |

g

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

CUTIE - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI KJ |
(%
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensie injectabila . \W

Vaccin gripal pandemic (H5N1) (virion intreg, inactivat, obtinut din culturi celulare) Q

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE \ﬁ‘ ;

Vaccin gripal (virion intreg, inactivat), care contine antigen*: @

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 micrograme**

per doza de 0,5 ml &
* obtinut pe celule Vero &

**  hemaglutinind

3. LISTA EXCIPIENTILOR ’\.@
N

Trometamol ¢

clorura de sodiu

apa pentru preparate injectabile 0

polisorbat 80 Q

4. FORMA FARMACEUTICA gl’@TINUTUL

-

.
Suspensie injectabila.

O seringa preumpluta cu dozéun@on‘;inﬁnd 0,5 ml suspensie)

5. MODUL SI CAL]@;AILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul @de utilizare.

Administrare inframus®ulara.

Vaccinul trebui x‘c sd ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
A se agita ina@e utilizare.

6. ’IQTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
TRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

Qge lasa la vederea si indemaéna copiilor.

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

A nu se administra intravascular.
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE KJ |
(%

A se pastra la frigider. . W

A nu se congela. \

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. :Q

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENT R
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVE)E IN
ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. &

P o S

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

*

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited ®\
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3V6
Irlanda 0
S

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZA%»DE PUNERE PE PIATA

L4

EU/1/09/571/002 . Q

L 4

13. SERIA DE FABMC@T
Q

£

14. CLASIFICARE'GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament i@t pe baza de prescriptie medicala.

15. UCTIUNI DE UTILIZARE |

y 2
16, INFORMATII iN BRAILLE |

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

ETICHETA FLACONULUI CU 10 DOZE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE %L
ADMINISTRARE 2

3

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensie injectabila
Vaccin gripal pandemic (H5N1) (virion intreg, inactivat, obtinut din culturi celulare)

X

2. MODUL DE ADMINISTRARE !b

A se agita inainte de utilizare &

P = 3
3.  DATA DE EXPIRARE \'J

EXP @

4. SERIA DE FABRICATIE @

(\\\"

A
5. CONTINUTUL PE MASA, VO@GAU UNITATEA DE DOZA

Flacon multidoza (10 doze a 0,5 ml con)

Dupa prima deschidere, {I ul trebuie utilizat in maxim 3 ore.

6. ALTE INFORMATI

Resilience Biomanu ing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Ave
Dublin 4 3
D04 W3V6@
Irlandabo

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

ETICHETA - SERINGA PREUMPLUTA CU DOZA UNICA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE %L
ADMINISTRARE 2

3

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensie injectabila
Vaccin gripal pandemic (H5N1) (virion intreg, inactivat, obtinut din culturi celulare)

O

2. MODUL DE ADMINISTRARE !b

A se agita nainte de utilizare. &

P = 3
3.  DATA DE EXPIRARE \'J

EXP @

4. SERIA DE FABRICATIE @
Lot 0

A
5. CONTINUTUL PE MASA, VO@GAU UNITATEA DE DOZA

Seringa preumpluta cu doza unica {0

O

6. ALTE INFORMATI O

Resilience Biomanufactu reland Limited
2 Shelbourne Buildin

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3Vé6 0\

&’o’
{0
Q
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Prospect: Informatii pentru utilizator

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
suspensie injectabila

Vaccin gripal pandemic (HSN1) (virion intreg, inactivat, obtinut din culturi celulare)
Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a fi vaccinat(i) deoarece contine %’
informatii importante pentru dumneavoastra.

L 4

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi. q
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sa@;1 acistului.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastré% acistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospec@ ¥pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect: @

1. Ce este PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER si@m ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa fiti vaccinat(a) cu PANDEMIC IN A VACCINE
H5N1 BAXTER

3. Cum sa utilizati PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 XTER

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

6.

Continutul ambalajului si alte informatii fb

1. Ce este PANDEMIC INFLUENZA VACCIN@I BAXTER si pentru ce se utilizeaza

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B@R este un vaccin utilizat la persoane cu
varsta de 6 luni si peste. Este utilizat pentru prevensia gripei (raceald) in cadrul unei pandemii

declarate oficial. \

Gripa pandemica este un tip de gripa ce @ o data la cateva decenii §i care se raspandeste rapid si
afecteaza majoritatea tarilor si regiunifornde pe glob. Simptomele (semnele) gripei pandemice sunt
similare celor ale gripei ,,obignuite”zddwde obicei sunt mai severe.

L 4
Vaccinul ajutd organismul sa&“ i éﬁmi protectie proprie (anticorpi) impotriva bolii.

2. Ce trebuie sa stiti te sa fiti vaccinat(d) cu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HS5N1 BAXT

Nu utilizati PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. daca anterior vreo reactie alergica grava (care sd va puna viata in pericol) la

IC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

teti alergic la oricare dintre componentele sau urmele de reziduuri (formaldehida,
onaza, zahar) continute de acest vaccin. Substanta activa si alte componente din
DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sunt enumerate la pct. 6 la sfarsitul

cestui prospect. Semnele unei reactii alergice pot include eruptie trecatoare pe piele,

( scurtarea respiratiei si umflarea fetei sau a limbii. Totusi, in cazul unei pandemii, medicul
dumneavoastra poate recomanda administrarea vaccinului.
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Atentionari si precautii:

Inainte de vaccinare adresati-va medicului dumneavoastra

. daca aveti o infectie severa cu temperatura crescuta (peste 38°C). Daca acesta este cazul
dumneavoastrd, atunci vaccinarea va fi in mod normal améanata pana cand va veti simti mai
bine. O infectie minora, de exemplu o raceald, nu ar trebui sa reprezinte o problema, dar
medicul dumneavoastri este cel mai in masura sa va sfatuiasca daca puteti totusi sa va @

vaccinati cu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER; ﬁ(

o daca ati avut reactii alergice la vreuna dintre componentele vaccinului (vezi pct. 6 dé x rsitul
prospectului) sau la formaldehida, benzonaza sau zahar. Au fost raportate reactii aleggice,
inclusiv instantanee si care pun viata in pericol (anafilaxie), in cazul administrardi ifytimpul unei
pandemii a unui vaccin gripal similar HIN1 (vaccin impotriva gripei porcin 1 de reactii
au apdarut la persoane care au mai prezentat reactii alergice, dar si la persoaéf alergii;

. daca aveti un raspuns imunitar deficitar (de exemplu din cauza unei terapii osupresive,

cum ar fi tratamentul corticosteroid sau chimioterapia pentru cancer);

o daca efectuati un test de sdnge pentru a depista dovezi de infectie cy.anumite virusuri.
In primele saptamani de la vaccinarea cu PANDEMIC INFLUE@ACCINE

H5N1 BAXTER, este posibil ca rezultatele acestor teste sa nu fi cte. Spuneti medicului

care solicita aceste teste ca ati fost vaccinat recent cu PANDE INFLUENZA

VACCINE H5N1 BAXTER; gj
. daca aveti probleme de singerare sau faceti vanatai cu psurint.
Vaccinul nu trebuie administrat niciodata intravenos.Nu exi formatii disponibile privind utilizarea
subcutanata a PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H XTER.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra Qa‘;i sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie icdla, sau daca ati fost vaccinat recent cu orice alt

vaccin. \

PANDEMIC INFLUENZA VACCIN @ BAXTER nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte
vaccinuri. Totusi, dacd aceasta sihmt@poa‘[e fi evitata, celalalt vaccin trebuie injectat Tn membrul
opus. Trebuie sa stiti ca reactiile t?j& care apar s-ar putea intensifica.

*
Daca luati alte medicamente &duc imunitatea fata de infectii sau urmati orice alt tip de tratament
(de exemplu radioterapia) ca cteaza sistemul imunitar, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER poate fi @ntinuare administrat, dar raspunsul dumneavoastra la vaccin poate
fi slab.

PANDEMIC LU@ VACCINE H5N1 BAXTER nu trebuie administrat 1n acelasi timp cu
imunoglobulinele\Lotusi, daci aceasta situatie nu poate fi evitatd, imunoglobulinele trebuie injectate
in membrul opys.

Sarcina&rea si fertilitatea

Daca ti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
ad *va medicului pentru recomandari inainte de a utiliza PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
AXTER.

QConducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil ca PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sa determine o stare de
ameteald sau de greatd, care va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
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3. Cum sa utilizati PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Sugari, copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 17 ani si adulti cu varsta de 18 ani si peste:
Se va administra o doza de 0,5 ml la o anumita data. A doua doza de 0,5 ml trebuie administrata la un
interval de cel putin trei saptamani. &

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER este administrat prin injectare in musc%
(de obicei in partea superioara a bratului sau in partea superioara a coapsei, in functie de mas
musculara).

Vaccinul nu trebuie administrat niciodata intr-o vena. O

Dacé aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medi
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile @
Ca toate medicamentele, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 XTER poate provoca
reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele. @

H5N1 BAXTER, majoritatea reactiilor adverse au fost uso e termen scurt. Reactiile adverse
sunt, in general, similare cu cele induse de vaccinurile gri upa a doua vaccinare au fost mai
putine reactii adverse in comparatie cu cele survenite 1 a primei vaccinari. Reactia adversa cea
mai frecventa a fost durerea la locul injectarii, care, de dbjcei, a fost usoara.

In studiile clinice realizate la adulti si varstnici cu PANDEMfENF LUENZA VACCINE

In studiile clinice au fost raportate urmatoarele re@dverse la adulti si varstnici.

Foarte frecvente (pot aparea la mai mult dg 1 din™ 0 persoane vaccinate):
o durere la locul injectarii
. fatigabilitate (senzatie de obosealm

o dureri de cap

Frecvente (pot aparea la pana 0 persoane vaccinate):
secretii nazale abunde ureri in gat

vertij (rdu de miscare

dureri la nivelul gu@gatulul
tuse

diaree

transpirat@n ente
mancari
duren are sau musculare

febra

0
@%me (stare generald de rau)

turi indurate, Inrosire, umflaturi sau sangerare minora la locul injectarii
ens1b111tate redusd, anormald

Q/lai putin frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 100 persoane vaccinate):
glande tumefiate

insomnie (tulburari ale somnului)

ameteli

somnolenta

conjunctivita o inflamatie la nivelul ochilor, iritatie la nivelul ochilor

pierdere brusca a auzului, dureri la nivelul urechii
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tensiune arteriala mica, senzatie de lesin (sincopa)

respiratie dificila

git uscat

congestie nazala sau secretii nazale abundente

greata

varsaturi KJ
dureri la nivelul stomacului, indigestie @
eruptie trecatoare pe piele, urticarie . Q
iritatie sau mancarimi la nivelul locului de injectare, vanatai sau amorteala la nivel lui
disconfort la nivelul pieptului

afectiune asemanatoare gripei @

In studiile clinice efectuate la sugari, copii si adolescenti, incidenta si natura sim; lor dupa prima
si cea de-a doua vaccinare au fost similare cu cele aparute in cazul adultilor si @mcilor.

Intr-un studiu clinic au fost raportate urmatoarele reactii adverse la copii Wrsta cuprinsa

intre 6 si 35 de luni. &

Foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 10 persoane vacci

. somnolenta

L4 febra ‘\
o iritabilitate @
o durere la locul injectarii

Frecvente (pot aparea la 1 pana la 10 din 100 persoane@ate):
secretii nazale abundente si dureri in gat
pofta de mancare scazuta

tulburari ale somnului Q

planset

i {@
N

diaree .
transpiratii abundente
zone intarite, inrosire, u sau vanatai la locul injectarii

In studiile clinice au fost r ¢ urmatoarele reactii adverse la copii cu varsta cuprinsa
intre 3 si 8 ani.

Foarte frecvente (po a la mai mult de 1 din 10 persoane vaccinate):

e durere la lowje arii

Frecvente (po ala 1 panala 10 din 100 persoane vaccinate):
e secretii le abundente si dureri in gat

dure@ ap
d nivelul gurii si gatului

uri
QK ureri la nivelul articulatiilor sau muschilor
[ ]

zone intdrite, inrosire, umflaturi sau vanatai la locul injectarii
fatigabilitate (senzatie de oboseald)

. febra

e stare generald de rau
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Mai putin frecvente (pot aparea la 1 pana la 10 din 1000 persoane vaccinate):

pofta de mancare scazuta

iritatie la nivelul ochilor

tuse

secretii nazale abundente

diaree

transpiratii mai abundente decat de obicei @
dureri In zona sub-bratului . W
mancarimi la nivelul locului de injectare \
senzatie de frig

In studiile clinice au fost raportate urmatoarele reactii adverse la copii si adolescen: arsta cuprinsa
intre 9 si 17 ani.

Foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 10 persoane vaccinate): @
o dureri de cap

o durere la locul injectarii &

secretii nazale abundente si dureri in gat
durere la nivelul gurii si gatului
dureri la nivelul stomacului @

greata
varsaturi @
transpiratii abundente

dureri la nivelul articulatiilor sau muschilor
ctarii

zone Intarite, inrosire sau umflaturi la loc j
fatigabilitate (senzatie de oboseald)

frisoane \
stare generala de rau @

Mai putin frecvente (pot aparea lad a‘ta 10 din 1000 persoane vaccinate):

pofta de mancare scazuta \‘
insomnie (tulburari ale ﬁéﬂli)
ameteli

sensibilitate redusa, ala
vertij (rau de misca@

tuse

secretii nazaleSabufidente

diaree \
mancarim
durer elul extremitatilor
dur %ona sub-bratului
la la locul injectarii
carimi la nivelul locului de injectare

Frecvente (pot aparea la 1 pand la 10 din 100 persoane vaccinate): &

nza‘;le de frig

Reacgule adverse prezentate mai jos au aparut in cazul administrarii unui vaccin gripal similar
(Celvapan) la adulti si copii, in cursul programului de vaccinare impotriva gripei pandemice HIN1.
Frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

o reactii alergice, inclusiv reactii severe care au dus la o scadere periculoasa a tensiunii arteriale
care, in cazul netratarii, poate duce la soc.
o convulsii
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J dureri la nivelul bratelor sau picioarelor (in majoritatea cazurilor fiind raportate ca dureri in
bratul in care a fost administrat vaccinul)
. umflare a tesutului situat sub piele

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. &
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raportlp.
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este men‘;io«(
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplime itage pfivind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXT &
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. @

Nu utilizati PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER du @ de expirare inscrisa pe
cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. {,

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

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de luming.

A nu se congela. N
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a rezidugsilof menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Ace asuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informﬁQ

Ce contine PANDEMIC INFLUENZA % E H5N1 BAXTER

Substanta activa:

Vaccin gripal cu virion intreg HSN I {naséivat, care confine antigen*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1), O 7,5 micrograme**

per doza de 0,5 ml t\
%

obtinut pe celule V
**  hemaglutinind

Celelalte component@trometamol, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile,
polisorbat 80.

Cum arata EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER si continutul ambalajului
PAN @lNFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER este un lichid translucid, opalescent, albicios.
Vacci ste disponibil sub forma de 1 cutie care contine 20 de flacoane multidoza (din sticla de tip I)
cu suspensie (10 doze).

inidtorul autorizatiei de punere pe piata:
esilience Biomanufacturing Ireland Limited
Shelbourne Buildings
Crampton Avenue
Dublin 4
D04 W3V6
Irlanda
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Producitor:
Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}. @

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER a fost autorizat in ,,conditii exca& le”.
Aceasta Inseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibild obtinerea informatiilor co privind
acest medicament. Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) va revizui in ﬁ or1ce
informatii noi disponibile si acest prospect va fi actualizat, dupad cum va fi neces 0

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-u P@lel Europene pentru
Medicamente (EMA): http://www.ema.europa.eu/ &

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor a&domemul sanatatii:

Vaccinul trebuie ldsat sd ajunga la temperatura camerei 1 '&e utilizare. A se agita Tnainte de
utilizare.

Dupa agitare, vaccinul este o suspensie translucidé,@wllescenté, albicioasa.

Inainte de administrare, inspectati vizual suspefisidzypentru a nu prezenta particule straine si/sau

modificari ale aspectului fizic. In cazul in%o ervati una dintre cele doua situatii, vaccinul trebuie
eliminat.

Vaccinul nu trebuie administrat inEra@Lr.
Orice vaccin neutilizat sau ma;er@dual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Dupa prima deschidere, ﬂacc@rebuie utilizat In maxim 3 ore.

Fiecare doza de vaccin ml este aspirata Intr-o seringd pentru injectare.

0\

2
O

O
Q‘\:
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Prospect: Informatii pentru utilizator

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
suspensie injectabila

Vaccin gripal pandemic (HSN1) (virion intreg, inactivat, obtinut din culturi celulare)
Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a fi vaccinat(i) deoarece contine %’
informatii importante pentru dumneavoastra.

L 4

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi. ﬂ‘\
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sa@;1 acistului.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastré% acistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospec@ ¥pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect: @

1. Ce este PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER si@m ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa fiti vaccinat(a) cu PANDEMIC IN A VACCINE
H5N1 BAXTER

3. Cum sa utilizati PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 XTER

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

6.

Continutul ambalajului si alte informatii fb

1. Ce este PANDEMIC INFLUENZA VACCIN@I BAXTER si pentru ce se utilizeaza

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B@R este un vaccin utilizat la persoane cu
varsta de 6 luni si peste. Este utilizat pentru prevensia gripei (raceald) in cadrul unei pandemii

declarate oficial. \

Gripa pandemica este un tip de gripa ce ay
afecteaza majoritatea tarilor si regiunifofde pe glob. Simptomele (semnele) gripei pandemice sunt
similare celor ale gripei ,,obignuite”Nda

L 4
Vaccinul ajutad organismul sa&“ i éﬁmé protectie proprie (anticorpi) impotriva bolii.

2. C e trebuie sa sti 'Z{nte sa fiti vaccinat(d) cu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HS5N1 BAXT

Nu utilizati PAWMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. daca anterior vreo reactie alergica grava (care sa va pund viata in pericol) la

IC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

teti alergic la oricare dintre componentele sau urmele de reziduuri (formaldehida,
onaza, zahar) continute de acest vaccin. Substanta activa si alte componente din
DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sunt enumerate la pct. 6 la sfarsitul

cestui prospect. Semnele unei reactii alergice pot include eruptie trecatoare pe piele,

( scurtarea respiratiei si umflarea fetei sau a limbii. Totusi, In cazul unei pandemii, medicul
dumneavoastra poate recomanda administrarea vaccinului.
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Atentionari si precautii:

Inainte de vaccinare adresati-va medicului dumneavoastra

. daca aveti o infectie severa cu temperatura crescuta (peste 38°C). Daca acesta este cazul
dumneavoastrd, atunci vaccinarea va fi in mod normal améanata pana cand va veti simti mai
bine. O infectie minora, de exemplu o raceald, nu ar trebui sa reprezinte o problema, dar
medicul dumneavoastra este cel mai in masura sa va sfatuiasca daca puteti totusi sa va @

vaccinati cu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER; ﬁ(

o daca ati avut reactii alergice la vreuna dintre componentele vaccinului (vezi pct. 6 dé K rsitul
prospectului) sau la formaldehida, benzonaza sau zahar. Au fost raportate reactii aleggice,
inclusiv instantanee si care pun viata in pericol (anafilaxie), in cazul administrarii ifytimpul unei
pandemii a unui vaccin gripal similar HIN1 (vaccin impotriva gripei porcin 1 de reactii
au apdrut la persoane care au mai prezentat reactii alergice, dar si la persoaé! alergii;

. daca aveti un raspuns imunitar deficitar (de exemplu din cauza unei terapii osupresive,

cum ar fi tratamentul corticosteroid sau chimioterapia pentru cancer);

o daca efectuati un test de sdnge pentru a depista dovezi de infectie cy.anumite virusuri.
In primele saptamani de la vaccinarea cu PANDEMIC INFLUE@ACCINE

H5N1 BAXTER, este posibil ca rezultatele acestor teste sd nu fi cte. Spuneti medicului

care solicita aceste teste ca ati fost vaccinat recent cu PANDE INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER; gj

° daca aveti probleme de sangerare sau faceti vanatai cu ysurint.

Vaccinul nu trebuie administrat niciodata intravenos. ,b

Nu exista informatii disponibile privind utilizarea subcut, a PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 WER impreuni cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastrddacd luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescripwedlcalé, sau daca ati fost vaccinat recent cu orice alt

vaccin. @

PANDEMIC INFLUENZA VACCI N1 BAXTER nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte
vaccinuri. Totusi, daca aceasta sit T\ poate fi evitata, celalalt vaccin trebuie injectat in membrul
opus. Trebuie sa stiti ca reactiﬂ@se care apar s-ar putea intensifica.

Daca luati alte medicamente reduc imunitatea fatd de infectii sau urmati orice alt tip de tratament
(de exemplu radioterapia)@ afecteaza sistemul imunitar, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER poate&% ontinuare administrat, dar rdspunsul dumneavoastra la vaccin poate

fi slab.

PANDEMIC I ENZA VACCINE H5N1 BAXTER nu trebuie administrat in acelasi timp cu
imunoglobulingle Y otusi, daca aceasta situatie nu poate fi evitatd, imunoglobulinele trebuie injectate
in membrul

Sarcié,\atarea si fertilitatea

D teti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,

i-va medicului pentru recomandari inainte de a utiliza PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
1 BAXTER.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil ca PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER sé determine o stare de
ameteald sau de greata, care va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
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3. Cum sa utilizati PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Sugari, copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 17 ani si adulti cu varsta de 18 ani si peste:
Se va administra o doza de 0,5 ml la o anumita data. A doua doza de 0,5 ml trebuie administrata la
un interval de cel putin trei sptamani. &

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER este administrat prin injectare in musc%
(de obicei in partea superioara a bratului sau in partea superioara a coapsei, in functie de mas
musculara).

Vaccinul nu trebuie administrat niciodata intr-o vena. O

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medi
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile @
Ca toate medicamentele, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 XTER poate provoca
reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele. @

H5N1 BAXTER, majoritatea reactiilor adverse au fost uso e termen scurt. Reactiile adverse
sunt, in general, similare cu cele induse de vaccinurile gri upa a doua vaccinare au fost mai
putine reactii adverse in comparatie cu cele survenite 1 a primei vaccinari. Reactia adversa cea
mai frecventa a fost durerea la locul injectarii, care, de dbjcei, a fost usoara.

In studiile clinice realizate la adulti si varstnici cu PANDEMfENF LUENZA VACCINE

In studiile clinice au fost raportate urmitoarele re@ldverse la adulti si varstnici.

Foarte frecvente (pot aparea la mai mult dg 1 din™ 0 persoane vaccinate):
o durere la locul injectarii
. fatigabilitate (senzatie de obosealm

o dureri de cap

Frecvente (pot aparea la pana 0 persoane vaccinate):
secretii nazale abunde ureri in gat

vertij (rdu de miscare

dureri la nivelul gu@gatulul
tuse

diaree

transpirat@n ente
mancari
duren are sau musculare

febra

0
@%me (stare generald de rau)

turi indurate, Inrosire, umflaturi sau sangerare minora la locul injectarii
ens1b111tate redusd, anormald

Q/lai putin frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 100 persoane vaccinate):
glande tumefiate

insomnie (tulburari ale somnului)

ameteli

somnolenta

conjunctivita o inflamatie la nivelul ochilor, iritatie la nivelul ochilor

pierdere brusca a auzului, dureri la nivelul urechii
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tensiune arteriala mica, senzatie de lesin (sincopa)
respiratie dificila

gat uscat

congestie nazald sau secretii nazale abundente
greata

varsaturi

dureri la nivelul stomacului, indigestie

eruptie trecatoare pe piele, urticarie Q
iritatie sau mancarimi la nivelul locului de injectare, vanatai sau amorteala la nivel lui
disconfort la nivelul pieptului

afectiune asemanatoare gripei &

In studiile clinice efectuate la sugari, copii si adolescenti, incidenta si natura sim; lor dupa prima
si cea de-a doua vaccinare au fost similare cu cele aparute in cazul adultilor si@mcilor.

Intr-un studiu clinic au fost raportate urmatoarele reactii adverse la copii Wrsta cuprinsa

intre 6 si 35 de luni. &

Foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 10 persoane vacci

. somnolenta

L4 febra ‘\
o iritabilitate @
o durere la locul injectarii

Frecvente (pot aparea la 1 pana la 10 din 100 persoane@ate):

secretii nazale abundente si dureri in gat

pofta de mancare scazuta 0
tulburari ale somnului Q
planset

varsaturi

greata

’b
dlaree' ) \Q

transpiratii abundente
zone intarite, inrosire, u sau vanatai la locul injectarii

In studiile clinice au fost r e urmatoarele reactii adverse la copii cu varsta cuprinsa
intre 3 si 8 ani.

Foarte frecvente (po a la mai mult de 1 din 10 persoane vaccinate):

e durere la lowje arii

Frecvente (po ala 1 panala 10 din 100 persoane vaccinate):
e secretii le abundente si dureri in gat

dure@ ap
d nivelul gurii si gatului

uri
QK ureri la nivelul articulatiilor sau muschilor
[ ]

zone intdrite, inrosire, umflaturi sau vanatai la locul injectarii
fatigabilitate (senzatie de oboseald)
febra

e stare generala de rau

50



Mai putin frecvente (pot aparea la 1 pana la 10 din 1000 persoane vaccinate):

pofta de mancare scazuta

iritatie la nivelul ochilor

tuse

secretii nazale abundente

diaree

transpiratii mai abundente decat de obicei @
dureri n zona sub-bratului . W
mancarimi la nivelul locului de injectare \
senzatie de frig

In studiile clinice au fost raportate urmatoarele reactii adverse la copii si adolescen: arsta cuprinsa
intre 9 si 17 ani.

Foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 10 persoane vaccinate): @
o dureri de cap

o durere la locul injectarii &

secretii nazale abundente si dureri in gat
durere la nivelul gurii si gatului
dureri la nivelul stomacului @

greata
varsaturi @
transpiratii abundente

dureri la nivelul articulatiilor sau muschilor
ctarii

zone Intarite, inrosire sau umflaturi la loc j
fatigabilitate (senzatie de oboseald)

frisoane \
stare generala de rau @

Mai putin frecvente (pot aparea lad a‘ta 10 din 1000 persoane vaccinate):

pofta de mancare scazuta \‘
insomnie (tulburari ale ﬁéﬂli)
ameteli

sensibilitate redusa, ala
vertij (rau de misca@

tuse

secretii nazaleSabufidente

diaree \
mancarim
durer elul extremitatilor
dur %ona sub-bratului
la la locul injectarii
cdrimi la nivelul locului de injectare

Frecvente (pot aparea la 1 pand la 10 din 100 persoane vaccinate): &

nza‘;le de frig

Reacgule adverse prezentate mai jos au aparut in cazul administrarii unui vaccin gripal similar
(Celvapan) la adulti si copii, in cursul programului de vaccinare impotriva gripei pandemice HINI.
Frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

o reactii alergice, inclusiv reactii severe care au dus la o scadere periculoasa a tensiunii arteriale
care, in cazul netratarii, poate duce la soc.
o convulsii
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J dureri la nivelul bratelor sau picioarelor (in majoritatea cazurilor fiind raportate ca dureri in
bratul in care a fost administrat vaccinul)
. umflare a tesutului situat sub piele

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. &
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raportlp.
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este men‘;im
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplime itage pfivind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXT &
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. @

Nu utilizati PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER du @ de expirare inscrisa pe
cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. {,

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

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumine;i.

A nu se congela. N
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a rezidugsilof menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Ace asuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. C ontinutul ambalajului si alte inform§0

Ce contine PANDEMIC INFLUENZA % E H5N1 BAXTER

Substanta activa:

Vaccin gripal cu virion intreg H5N I {naséivat, care contine antigen *:

A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1), O 7,5 micrograme**

per doza de 0,5 ml t\
%

obtinut pe celule V
**  hemaglutinind

Celelalte component@trometamol, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile,
polisorbat 80.

Cum arata EMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER si continutul ambalajului
Vacc ste disponibil sub forma de 1 cutie cu 1 seringa preumpluta cu doza unica (din sticla de tip

1)) tine 0,5 ml de suspensie injectabild, prevazuta cu piston cu dop fara continut de latex
( ¢ halogen-butilic), cu sau fara ace.

PAN&@INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER este un lichid translucid, opalescent, albicios.

%etinétorul autorizatiei de punere pe piata:
esilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue
Dublin 4
D04 W3V6
Irlanda
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Producator:
Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau

Austria %}

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}. ’\W
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER a fost autorizat in ,,conditii e {Mnale”.
Aceasta Tnseamna ca din ratiuni stiintifice nu a fost posibila obtinerea informa‘;iilor% te privind
acest medicament. Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) va revizui in fi an orice
informatii noi disponibile si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesa

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-@iei Europene pentru
Medicamente (EMA): http://www.ema.europa.eu/ %
<

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilo@omeniul sanatatii:

*

Vaccinul trebuie ldsat sa ajungd la temperatura camere@e de utilizare. A se agita inainte de
utilizare.

Dupa agitare, vaccinul este o suspensie translucic@alescentﬁ, albicioasa.
Inainte de administrare, inspectati vizual syuspensta pentru a nu prezenta particule straine si/sau
modificari ale aspectului fizic. In cazul in,carg observati una dintre cele doud situatii, vaccinul trebuie
eliminat.

. . .. R 4
Vaccinul nu trebuie administrat 1% ular.

*
Orice vaccin neutilizat sau eM ezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Dupa ce indepartati capac@ ngii, atasati acul imediat si Indepartati protectia acului inainte de

administrare
Dupa atasarea aculug@nul trebuie administrat imediat.
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