ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Supemtek solutie injectabild in seringéd preumpluta

Vaccin gripal tetravalent (recombinat, obtinut in culturd celulard)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza (0,5 ml) contine:
Proteine de tip hemaglutinina (HA) ale virusului gripal, din urmatoarele tulpini*:

A/XXXXXX (HIND).oooiieieereeee 45 micrograme HA
A/XXXXXX (H3N2).oooveeieereee, 45 micrograme HA
13750:0,0.0.0. 0. S 45 micrograme HA
1270:0.0.0. 0. 0. G 45 micrograme HA

* produse prin tehnologia ADN-ului recombinant, utilizind un sistem de expresie baculoviral intr-o

linie celulard continua de insecte, care este derivata din celulele Sf9 ale unei specii de vierme al frunzelor
de porumb de toamna - Spodoptera frugiperda.

Acest vaccin este in conformitate cu recomandarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) (emisfera
nordica) si cu recomandarea UE pentru sezonul XXXX/XXXX.

Supemtek poate contine urme de octilfenol etoxilat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila in seringd preumpluta (injectie).

Solutie limpede si incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Supemtek este indicat pentru imunizarea activa in vederea prevenirii bolii gripale la adulti.
Supemtek trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:
O doza de 0,5 ml.



Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Supemtek la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost Inca stabilite.

Mod de administrare:

Numai pentru injectare intramusculara. Locul preferat de administrare a injectiei este la nivelul muschiului
deltoid.

Vaccinul nu trebuie injectat intravascular si nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri in aceeasi seringa.

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

Hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la orice urme
reziduale, cum este octilfenol etoxilat.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

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

Hipersensibilitate
Tratamentul si supravegherea medicald corespunzatoare trebuie sa fie intotdeauna disponibile cu
promptitudine in cazul unui eveniment anafilactic dupd administrarea vaccinului.

Afectiune intercurentd
Vaccinarea trebuie amanata la pacientii cu o boala febrild acuta, pana la remiterea febrei.

Imunodeficienta
Réspunsul prin anticorpi la pacientii cu imunosupresie endogena sau iatrogena poate fi insuficient pentru
prevenirea gripei.

Trombocitopenie si tulburari de coagulare

Ca in cazul tuturor vaccinurilor injectabile, Supemtek trebuie administrat cu precautie persoanelor cu
trombocitopenie sau cu tulburdri de coagulare, deoarece hemoragia poate aparea in urma administrarii
intramusculare la acesti subiecti.

Sincopa

Sincopa poate aparea dupa, sau chiar inainte de administrarea oricarui vaccin, ca raspuns psihogen la
injectarea cu ajutorul acului. Aceasta poate fi Insotitd de mai multe semne neurologice, cum sunt tulburari
de vedere tranzitorii, parestezii si migcari tonico-clonice ale membrelor in timpul recuperarii. Trebuie sa
existe proceduri pentru a preveni caderea §i ranirea si pentru a aborda sincopa.

Protectie

Similar oricarui vaccin, este posibil ca vaccinarea cu Supemtek sa nu protejeze toate persoanele vaccinate.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile si nu exista nici date in ceea ce priveste evaluarea
administrarii concomitente a Supemtek cu alte vaccinuri.



Daca Supemtek trebuie administrat in acelasi timp cu un alt vaccin injectabil, vaccinurile trebuie
administrate intotdeauna la nivelul unor regiuni diferite de injectare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Existd date limitate in ceea ce priveste utilizarea Supemtek la femeile gravide.

Un studiu la animale efectuat cu vaccinul gripal recombinat trivalent nu a indicat efecte daunatoare directe
sau indirecte in ceea ce priveste sarcina, dezvoltarea embrio-fetald sau dezvoltarea postnatala timpurie.

O evaluare a riscurilor si beneficiilor trebuie efectuata de catre un profesionist din domeniul sanatatii
inainte de a administra Supemtek unei femei gravide.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacéd vaccinul Supemtek este excretat in laptele uman.

O evaluare a riscurilor si beneficiilor trebuie efectuatd de catre un profesionist din domeniul sanatatii
inainte de a administra Supemtek unei femei care alapteaza.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind fertilitatea la om.

Studiul la animale realizat cu vaccin gripal recombinat trivalent nu a indicat efecte daunatoare asupra
fertilitatii la femele.

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

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

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Supemtek a fost administrat la 998 de adulti cu véarsta cuprinsa intre 18 si 49 de ani (studiul 1) si 4328 de
adulti cu varsta de 50 de ani si peste (studiul 2) de la care s-au colectat date in ceea ce priveste siguranta.
Cele mai frecvente reactii adverse care au aparut dupa administrarea vaccinului au fost reactiile la nivelul
locului de administrare a injectiei (sensibilitate si durere) raportate in general de catre 48% si, respectiv,
37% dintre participantii la studiu, cu varsta cuprinsa intre 18 si 49 de ani, carora li s-a administrat
Supemtek. In cadrul studiului cu participanti cu véarsta de 50 de ani si peste, sensibilitatea la locul injectarii
a fost raportata de catre 34% si durerea la locul injectarii de catre 19%.

Severitatea reactiilor adverse a fost usoard pand la moderata. Debutul a avut loc de obicei in primele 3 zile
dupd administrarea vaccinului. Toate reactiile adverse s-au remis fara sechele.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt enumerate in functie de baza de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe si in
functie de frecventa, utilizdnd urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (>1/10);

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

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

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

Foarte rare (<1/10000);

Cu frecventa necunoscuta (reactii adverse din experienta dupa punerea pe piatd; care nu poate fi estimata
din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de frecvents, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescatoare a gravitatii.




Tabelul 1: Reactii adverse raportate in urma vaccinarii la adulti cu varsta de 18 ani si peste in
timpul studiilor clinice si al supravegherii dupa punerea pe piata

Baza de date Foarte Frecventi Mai putin Rara
MedDRA pe frecventi @1/100 si frecventa (>1/10000 si | Cu frecventa
aparate, sisteme v » M (=1/1000 si <1/1000) necunoscutia
si organe (21/10) <1/10) <1/100) ’
Tulburari ale Hipersensibilitate,
sistemului inclusiv reactie
imunitar anafilactica
Tulburiri ale Ameteli*® Sindrom
sistemului Cefalee, Guillain-Barré
Fatigabilitate
nervos
Tulburari Tuse,
respiratorii, Durere
toracice si orofaringiana
mediastinale
Tulburiari gastro- Greati Diaree®
intestinale ’
Afectiuni Prurit®¥, Urticarie®®
cutanate si ale Dermatita®>,
tesutului Eruptie
subcutanat cutanata®>
Tulburari
musculo- L
o Mialgie®V
scheletice si ale g€ )
. Artralgie

tesutului
conjunctiv

Simptome

. asemanatoare
Tulburari Induratie / ripei®
. Sensibilitate Edem, Eritem, gripet. =,
generale si la < <(23) Prurit la
nivelul locului | 196413 Febra™™, nivelul locului
de administrare Durere locala Tremor / de
Frisoane .
administrare a
injectiei®

() Frecvente la adulti cu varsta de 50 de ani si peste.

@ Rare (>1/10000 si <1/1000) la adulti cu varsta de 50 de ani si peste.

() >38,0°C (100,4°F).

& Raportat ca reactie adversa nesolicitata.

) Nu au fost raportate la adulti cu varsta de 50 de ani si peste.

(© Nu au fost raportate la adulti cu varsta cuprinsi intre 18 si 49 de ani.

(MRaportat din supravegherea dupd punerea pe piatd; nu a fost stabilitd nicio relatie de cauzalitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.


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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccin gripal, codul ATC: JO7BB02

Imunogenicitate
Supemtek a fost evaluat la adulti sanatosi cu varsta cuprinsd intre 18 si 49 de ani Intr-un studiu

multicentric, de non-inferioritate in ceea ce priveste imunogenicitatea, randomizat, orb pentru observator,
controlat activ, efectuat in timpul sezonului gripal 2014-2015 in Statele Unite (studiul 1).

In studiul 1, subiectilor li s-a administrat Supemtek (N=998) sau un vaccin gripal inactivat tetravalent pe
bazd de ou (IIV4) (N=332). Imunogenicitatea a fost evaluata inainte si la 28 de zile dupa administrarea
unei singure doze din vaccinul de studiu.

Mediile geometrice ale titrurilor de anticorpi (GMT) prin reactia de inhibare a hemaglutinarii (HAI) au
fost determinate pentru cele doud grupuri vaccinate pentru fiecare antigen din compozitia vaccinului.
Imunogenicitatea a fost comparata prin calcularea diferentei dintre ratele de seroconversie (RSC) si a
raporturilor GMT ale Comparatorului fatd de Supemtek.

Studiul 1 a avut doua criterii finale co-principale: GMT si ratele de seroconversie HAI din ziua 28 pentru
fiecare dintre cele patru antigene continute in vaccinurile de studiu.

Supemtek a indeplinit criteriul de succes in ceea ce priveste GMT pentru trei dintre cele patru antigene,
dar nu a indeplinit criteriile de succes pentru antigenul liniei B/Victoria (tabelul 2). Titrurile anticorpilor
impotriva antigenului B/Victoria au fost scazute in ambele grupuri vaccinate.

Tabelul 2: Compararea mediilor geometrice ale titrurilor (GMT) din ziua 28 post-vaccinare pentru
Supemtek si Comparator la adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 49 de ani, Studiul 1 (Populatia
entru imunogenicitate) >3

. GMT post-vaccinare Raport GMT
. GMT post-vaccinare
Antigen entru Supemtek N=969 pentru Comparator Comparator/A
P P N=323 Supemtek (11 95%)

A/HINI1 493 397 0,81 (0,71; 0,92)
A/H3N2 748 377 0,50 (0,44; 0,57)
B/Yamagata 156 134 0,86 (0,74; 0,99)
B/Victoria 43 64 1,49 (1,29; 1,71)

Abrevieri: I, interval de incredere; GMT, media geometrica a titrurilor.

! Titrurile HI au fost analizate folosind antigene derivate de ou.

2 Comparator: vaccin gripal tetravalent inactivat pe baza de ou.

3 Succesul in indeplinirea obiectivului final al GMT a fost predefinit ca o limita superioari (LS) a If 95% bidirectional a GMT
Comparator / GMT Supemtek < 1,5.

Supemtek a indeplinit criteriul de succes pentru RSC pentru trei dintre cele patru antigene (tabelul 3), dar
nu si pentru linia B/Victoria. Raspunsul HAI la antigenul liniei B/Victoria a fost scazut in ambele grupuri
vaccinate.



Tabelul 3: Compararea ratelor de seroconversie la ziua 28 pentru Supemtek si Comparator la
adulti cu vrsta cuprinsi intre 18 si 49 de ani, Studiul 1 (Populatia pentru imunogenicitate) -2

Diferenta (%) a RSC

Antigen RSC (%, 11 95%) RSC (%, 11 95%) Comparator -
Supemtek N=969 Comparator N=323 Supemtek [TF 95%]
A/HINI 66,7 (63.,6; 69.6) 63,5 (58.0; 68.,7) -3,2(-9.2; 2,8)
A/H3N2 72,1 (69.2; 74.9) 57,0 (51,4; 62,4) -15,2 (-21,3; -9,1)
B/Yamagata 59,6 (56,5; 62.8) 60,4 (54,8; 65,7) 0,7 (-5,4; 6,9)
B/Victoria 40,6 (37,4; 43,7) 58,2 (52,6; 63.,6) 17,6 (11,4;23.9)

Abrevieri: I, interval de incredere; RSC, rata de seroconversie

! Titruri HI au fost analizate folosind antigene derivate de ou.

2 Comparatorul a fost un vaccin gripal tetravalent inactivat pe bazi de ou.
3 Seroconversia a fost definita fie ca un titru HAI pre-vaccinare <1:10 si un titru HAI post-vaccinare >1:40, sau un titru HAI
pre-vaccinare de >1:10 si un titru HAI post-vaccinare crescut de cel putin 4 ori la ziua 28.

4 Succesul in indeplinirea criteriului final al ratei de seroconversie (RSC) a fost predefinit ca o limita superioara (LS) a If 95%
bidirectional a RSC Comparator — RSC Supemtek <10%.

Studiul 1 la adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 49 de ani a fost efectuat in paralel cu studiul 2 la adulti cu
varsta de 50 de ani si peste. Acesti adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 49 de ani au fost vaccinati n timpul
aceluiasi sezon gripal (sezonul gripal din emisfera nordica 2014-2015) si li s-a administrat aceeasi formula
Supemtek (aceeasi compozitie a tulpinii vaccinale) ca si adultilor cu varsta de 50 de ani si peste in

studiul 2. Raspunsul imun indus de Supemtek a fost evaluat prin acelasi test HAI si efectuat de acelasi
laborator pentru ambele studii. Rezultatele imunogenicitatii la adultii cu varsta cuprinsa intre 18 si 49 de
ani (studiul 1) si la adultii cu varsta de 50 de ani si peste (studiul 2) sunt prezentate in tabelul 4.

Tabelul 4: Rezumatul raspunsului prin anticorpi determinati prin HAI la Supemtek pentru fiecare
tulpini la adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 49 ani (Studiul 1) si adulti >50 de ani (Studiul 2) - Set
de analiza a imunogenicitatii

Adulti cu varsta intre
18-49 de ani
N=969

Adulti cu varsta >50 de
ani
N=314

GMT post-vaccinare (I 95%)

A/California/7/2009 (HIN1)

493 (460; 527)

190 (164; 221)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

748 (700; 800)

522 (462; 589)

B/Massachusetts/02/2012 (linia

Yamagata)

156 (145; 168) 55 (48; 64)
Yamagata)
B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria) 43 (40, 46) 29 (26; 33)

RSC % (I 95%)

A/California/7/2009 (HIN1) 66,7 (63,6; 69,6) 44,9 (39,3; 50,6)
A/Texas/50/2012 (H3N2) 72,1 (69,2; 74,9) 54,5 (48,8; 60,1)
B/Massachusetts/02/2012 (linia 59,6 (56,5; 62,8) 38,9 (33,4: 44.5)
Yamagata)
B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria) 40,6 (37,4; 43,7) 21,0 (16,6; 25,9)
GMRT % (11 95%)
A/California/7/2009 (HIN1) 8,35 (7,59; 9,19) 4,31 (3,71; 5,02)
A/Texas/50/2012 (H3N2) 10,1 (9,12; 11,1) 6,01 (5,03; 7,18)
B/Massachusetts/02/2012 (linia 3,50 (3.35: 3.85) 2,16 (1,94: 2,40)

B/Brisbane/60/2008 (linia Victoria)

5,89 (5,43; 6,40)

3,18 (2,81; 3,59)

N=numarul de subiecti cu date disponibile pentru criteriul final considerat




GMT: media geometrici a titrurilor; If: interval de incredere; RSC: rata de seroconversie; GMRT: media geometrica a raporturilor
individuale ale titrurilor (dupa doza / inaintea dozei)

Aceste date privind imunogenicitatea oferd informatii care sustin eficacitatea vaccinului la grupa de varsta
cuprinsa intre 18 si 49 de ani, pe langa datele disponibile la adulti cu varsta > 50 de ani (vezi Eficacitate
clinicad).

Eficacitate clinica

Eficacitatea Supemtek 1n ceea ce priveste prevenirea bolii asemanatoare gripei (influenza like-ilness, ILI)
confirmata de laborator cauzata de orice tulpina de virus gripal, a fost evaluata la adulti cu varsta > 50 de
ani In timpul sezonului de gripd 2014-2015 in Statele Unite (studiul 2).

Un total de 8963 adulti sanatosi, stabili din punct de vedere medical au fost randomizati intr-un raport de
1:1 pentru a li se administra o singura doza de Supemtek (n=4474) sau un vaccin gripal tetravalent
inactivat pe baza de ou (n=4489).

Un total de 5412 (60,4%) dintre subiecti au avut varsta cuprinsa intre 50 si 64 de ani, 2532 (28,2%) au
avut varsta cuprinsa intre 65 si 74 de ani si 1019 (11,4 %) au avut varsta > 75 de ani.

Criteriul final principal de eficacitate al studiului 2 a fost ILI cauzata de orice tulpina de virus gripal, cu
test pozitiv la reactia in lant a reverstranscriptazei polimerazei (RT-PCR), definita prin protocol.

ILI definita prin protocol si confirmata de laborator a fost definitd ca avand cel putin un simptom din
fiecare dintre cele doud categorii de simptome respiratorii si sistemice, care pot include durere in gat, tuse,
producere de sputa, wheezing si dificultiti la respiratie sau simptome sistemice, cum sunt febra > 99°F
(>37°C), frisoane, fatigabilitate, cefalee si mialgie, confirmata in laborator prin RT-PCR.

Datele epidemiologice din SUA pentru sezonul gripal 2014-2015 au indicat ca virusurile gripale A
(H3N2) au predominat si cd majoritatea virusurilor gripale A/H3N2 au fost diferite din punct de vedere
antigenic, in timp ce virusurile A/HIN1 si B au fost similare din punct de vedere antigenic cu antigenele
continute de vaccin. Supemtek a indeplinit criteriul de succes pre-specificat pentru non-inferioritate fata
de comparator, pre-definit ca o limitd inferioara a IT 95% bidirectional, IT >-20%.

Din cei 4474 de participanti expusi la Supemtek intr-un studiu controlat activ de faza 3 (studiul 2), un
numar de 1761 au avut varsta de 65 de ani sau peste. Desi nu au fost observate diferente in ceea ce
priveste siguranta sau eficacitatea intre participantii mai in varsta si cei mai tineri, numarul de pacienti cu
varsta de 65 de ani si peste din acest studiu nu a fost suficient pentru a determina statistic daca aceasta
grupa de varsta va raspunde diferit fata de persoanele mai tinere.

Tabelul 5: Eficacitatea relativa a vaccinului (ErV) Supemtek versus Comparator impotriva gripei
confirmate in laborator, indiferent de similitudinea antigenica cu antigenele vaccinului, adulti cu
varsta de 50 de ani si peste, studiul 2 (Populatia pentru eficacitate) -2

Supemtek Comparator
(N=4303) (N=4301) ErV %
RR 1 (1 95%)
n Rata de atac n Rata de atac
% (n/N) % (n/N)

Toate testele RT-PCR 1 5| 5 138 | 3,2 0,70 | 30(10%,47)
pentru gripa pozitive
Toate testele RT-PCR
pentru gripa tip A 73 | 1,7 114 | 2,7 0,64 36 (14, 53)
pozitive®
Toate testele RT-PCR
pentru gripa tip B 23 10,5 24 10,6 0,96 4 (-72, 46)
pozitive®
Toate cazurile de ILI,
confirmate prin cultura, 58 | 1,3 101 | 2,3 0,57 43 (21, 59)
definite prin protocol**




Abrevieri: RT-PCR=reactia in lant a reverstranscriptazei polimerazei; Comparator= un vaccin gripal tetravalent inactivat pe baza
de ou; n=numarul de cazuri de gripa; N=numarul de subiecti din grupul de tratament; RR=risc relativ (Rata de atac a
Supemtek/Rata de atac a IIV4); ErV = [(1-RR) x 100].

! Subiecti cu abateri de la protocol, exclusi, care ar fi putut afecta negativ eficacitatea.

2 Analiza Primard. Sunt incluse toate cazurile de gripd confirmatd RT-PCR

3 Analize post-hoc. Toate cazurile de gripd tip A au fost induse de virusul gripal A/H3N2. Cazurile de gripa tip B nu s-au putut
diferentia prin linii.

4 Cultura probelor pozitive la RT-PCR a fost efectuatd in celule MDCK.

5 Limita inferioara (LI) a intervalului de incredere de 95% a indeplinit criteriul prespecificat, explorator pentru eficacitatea
superioara relativa a vaccinului, LI > 9%.

Eficacitatea vaccinului gripal recombinat trivalent (RIV3)

Eficacitatea vaccinului gripal recombinat trivalent (RIV3) este relevanta pentru Supemtek, deoarece
ambele vaccinuri sunt fabricate utilizdnd acelasi proces si au compozitii care se suprapun.

Eficacitatea vaccinului gripal recombinat trivalent in protejarea impotriva bolii gripale a fost evaluata intr-
un studiu multicentric randomizat, orb pentru observator, controlat cu placebo, efectuat in Statele Unite in
timpul sezonului gripal 2007-2008, la adulti cu varsta cuprinsa intre 18 si 49 de ani (studiul 3).

Studiul 3 a inscris si vaccinat 4648 adulti sandtosi randomizati Intr-un raport de 1:1 pentru a li se
administra o singurad doza de RIV3 (n=2344) sau placebo salin (n=2304).

Criteriul final principal de eficacitate al studiului 3 a fost definit ca boala aseméanatoare gripei (ILI) cu o
cultura pozitiva pentru o tulpind de virus gripal care seamana din punct de vedere antigenic cu o tulpina
continutd in RIV3. ILI este definita ca febra > 37,8°C (100°F), masurata oral, nsotita de tuse, durere in
gat sau ambele, 1n aceleasi zile sau 1n zile consecutive. Ratele de atac si eficacitatea vaccinului (EV),
definite ca fiind reducerea frecventei gripei pentru RIV3, comparativ cu placebo, au fost calculate pentru
cohorta totald vaccinata (n=4648).

Din cauza numarului foarte mic de cazuri de gripa confirmate prin culturi cu tulpini similare antigenic, s-a
efectuat o analiza exploratorie a EV a RIV3 impotriva tuturor tulpinilor, indiferent de potrivirea
antigenicd, izolate de la orice subiect cu o ILI, care nu indeplineste neaparat criteriile ILI, demonstrand o
eficacitate estimata de 44,8% (II 95% 24.4; 60,0). Vezi tabelul 6 pentru EV prin definitie de caz.

Tabelul 6: Eficacitatea vaccinului impotriva gripei confirmate prin culturi, la adultii sanaitosi cu
varsta cuprinsi intre 18 si 49 de ani, studiul 3!

. Placebo salin

RIV3 (N=2344) (N=2304) Eficacitatea | Interval de
Definitia de caz " | Frecv " | Frecv | vaccinului | Incredere

Cazuri, enta, Cazuri, enta, RIV3* % 95%,

" % " %
Cultura pozitiva cu o tulpind continuti in vaccin
CDC-ILI?, toate tulpinile (-148,0;
potrivite’ ! 0,04 |4 0.2 | 754 99,5)
Oricare ILI, toate tulpinile (-83,2;
potrivite 2 0.1 6 0,3 67.2 96,8)
Culturd pozitiva cu orice tulpind, indiferent de potrivirea cu vaccinul
CDC-ILI?, toate tulpinile 44 1,9 78 3,4 44,6 (18,8; 62,6)
Subtip A 26 1,1 56 2,4 54,4 (26,1; 72,5)

. (-49,0;

Tip B 18 0,8 23 1,0 23,1 60,9)
Oricare ILI, toate tulpinile 64 2,7 114 4,9 448 (24,4; 60,0)
Subtip A 41 1,7 79 3.4 49,0 (24,7; 65,9)
Tip B 23 1,0 36 1,6 37,2 (-8,9; 64,5)

! Eficacitatea vaccinului (EV) = 1 minus raportul dintre ratele de infectie RIV3 /placebo (10).
2 Centre pentru Controlul si Prevenirea Bolilor — boald asemanatoare gripei (CDC-ILI) definitd ca febra > 37,8°C (100°F),
masurata oral, insotitd de tuse si/sau durere 1n gat, in aceeasi zi sau in zile consecutive.




3 Criteriul de succes predefinit pentru analiza primara a eficacitatii a fost ca limita inferioara a intervalului de incredere (If) de
95% al EV sa fie de cel putin 40%.

4 Determinatd in ipoteza frecventelor evenimentelor Poisson, in conformitate cu Breslow si Day, 1987.

3 Criteriul final principal al studiului.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Supemtek la copii cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 3 ani pentru prevenirea infectiei
gripale.

Agentia Europeand pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor cu Supemtek la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 ani si 17 ani pentru prevenirea
infectiei gripale (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice de siguranta in ceea ce priveste formula trivalentd nu au evidentiat niciun risc special
pentru om, pe baza studiilor conventionale privind toxicitatea dupa doze repetate si toxicitatea locala,
toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii (inclusiv teratogenitatea) si pe baza studiilor
farmacologice privind evaluarea sigurantei. Rezultatele acestor studii efectuate cu vaccin gripal
recombinat trivalent sunt relevante pentru Supemtek, deoarece ambele vaccinuri sunt fabricate utilizand
acelasi proces si au compozitii care se suprapun.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Polisorbat 20 (E432)

Clorura de sodiu

Fosfat de sodiu monobazic

Fosfat de sodiu dibazic

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

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

1 an.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.
A se pastra seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejatd de lumina.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

0,5 ml solutie 1n seringd preumpluta (sticla borosilicata de tip 1), prevazuta cu piston (cauciuc butilic gri),
cu ac separat sau fara ac.

Marimi de ambalaj:

10 seringi preumplute, cu ac separat sau fara ac.
5 seringi preumplute, cu ac separat sau fara ac.
1 seringé preumplutd, cu ac separat sau fara ac.

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

Inainte de administrare, vaccinul trebuie inspectat vizual pentru a detecta existenta particulelor striine
si/sau a modificarilor de culoare. Dacd se observa oricare dintre aceste modificdri, vaccinul trebuie
aruncat.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1484/001
EU/1/20/1484/002
EU/1/20/1484/003
EU/1/20/1484/004
EU/1/20/1484/005
EU/1/20/1484/006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16 noiembrie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

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

1"


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

ANEXA IT
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL(FABRICANTII)
RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA
SI EFICIENTA A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE §I
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active
Unigen Inc.

11 Azakamikasugo Miyaji Ikeda-cho

Ibi-gun Gifu, Japonia

Protein Sciences Corp.

401 North Middletown Road
Pearl River, NY 10965-1298
Statele Unite ale Americii

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

Parc Industriel d'Incarville

27100 Val de Reuil

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.
. Eliberarea oficiala a seriei

In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiali a seriei va fi facuta de un
laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

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

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta si
frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107c alineatul (7) din
Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicatd pe portalul web european privind
medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatad (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament Tn decurs de 6 luni dupa autorizare.

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

. Planul de management al riscului (PMR)

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:
* lacererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
* lamodificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de informatii
noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a
atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului).
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ANEXA IIT

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

Cutie, fara ac sau cu ac separat — ambalaj de 1, 55i 10

| 1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Supemtek solutie injectabild in seringéd preumpluta
Vaccin gripal tetravalent (recombinat, obtinut in cultura celulara)
Sezonul xxxx/xXxX

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Proteine de tip hemaglutinina ale virusului gripal din urmatoarele tulpini:
A/xxxxxx (HIN1) — tulpina similara

A/xxxxxx (H3N2) — tulpind similara

B/xxxxxx — tulpind similara

B/xxxxxx — tulpind similara

45 micrograme de hemaglutinind per tulpind per doza de 0,5 ml.

| 3.  LISTA EXCIPIENTILOR

Polisorbat 20 (E432), clorura de sodiu, fosfat de sodiu monobazic, fosfat de sodiu dibazic, apa pentru
preparate injectabile.

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild 1n seringad preumpluta
1 seringd preumpluta (0,5 ml) fara ac

10 seringi preumplute (0,5 ml) fara ac

5 seringi preumplute (0,5 ml) fara ac

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

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara (i.m.).
A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
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| 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

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

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

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Franta

[12. NUMARUL(ELE) AUROTIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1484/001 1 seringa preumpluta fara ac
EU/1/20/1484/002 1 seringa preumpluta cu ac separat
EU/1/20/1484/003 5 seringi preumplute fara ac
EU/1/20/1484/004 5 seringi preumplute cu ac separat
EU/1/20/1484/005 10 seringi preumplute fara ac
EU/1/20/1484/006 10 seringi preumplute cu ac separat

| 13. SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

| 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<PC: {numar}
SN: {numar}>
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Seringa preumpluta

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

Supemtek

Solutie injectabila
Vaccin gripal tetravalent
Sezonul xxxx/xxxx

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

1.m.

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

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

1 doza — 0,5 ml

| 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect — Informatii pentru utilizator
Supemtek
Solutie injectabila
Vaccin gripal tetravalent (recombinat, preparat in cultura celulara)

' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a fi vaccinat, deoarece contine informatii

importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Supemtek si pentru ce se utilizeaza

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Supemtek

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Supemtek si pentru ce se utilizeaza

Supemtek este un vaccin pentru adultii cu varsta de 18 ani si peste. Acest vaccin va ajutd sa va protejati
impotriva gripei (infectiei cu virusul gripal). Supemtek nu contine urme de ou, datorita tehnologiei
utilizate pentru a-1 produce.

Cum functioneaza Supemtek

Atunci cand unei persoane ii este administrat Supemtek, sistemul natural de aparare a organismului
(sistemul imunitar) produce anticorpi impotriva virusului gripal. Niciuna dintre componentele din vaccin
nu poate provoca gripa.

Ca in cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca Supemtek sa nu protejeze pe deplin toate persoanele
vaccinate.

Cand se administreazi un vaccin gripal
Gripa se poate raspandi foarte repede.

. Este cauzata de diferite tipuri de virusuri gripale, care se pot schimba in fiecare an. Acesta este
motivul pentru care este posibil sa aveti nevoie sa fiti vaccinat anual.

. Cel mai mare risc de a va Tmbolnavi de gripa este in timpul lunilor reci, intre octombrie si martie.

. Daca nu ati fost vaccinat in toamna, este inca util sa fiti vaccinat pana in primavara, deoarece riscati

sd va imbolnaviti de gripa pana atunci.
Medicul dumneavoastra va va putea recomanda cel mai bun moment pentru a fi vaccinat.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Supemtek

Nu utilizati Supemtek daca sunteti alergic la:
» substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).
» octilfenol etoxilat, un compus rezidual din procesul de fabricatie.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Supemtek, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Ca in cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca Supemtek sa nu protejeze pe deplin toate persoanele
vaccinate.

inainte de a vi se administra vaccinul, spuneti medicului dumneavoastri, asistentei medicale sau
farmacistului daca:

* aveti o boala acuti cu febra. Este posibil sa fie necesara amanarea vaccinarii, pana la remiterea
febrei.

* aveti un sistem imunitar slabit (imunodeficientd sau luati medicamente care afecteaza sistemul
imunitar, cum sunt medicamentele impotriva cancerului (chimioterapie) sau medicamentele care
contin corticosteroizi).

* aveti o problema de singerare sau va invinetiti usor.

* ati mai lesinat in urma sau in timpul administrarii unei injectii, In trecut. Lesinul se poate Intdmpla
dupa, sau chiar nainte, de administrarea unei injectii.

Dacai oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur)
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se administra
Supemtek.

Supemtek impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicald sau daca v-a fost
administrat recent orice alt vaccin.

Supemtek poate fi administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri, dar In membre diferite.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra
acest vaccin. Medicul dumneavoastra sau farmacistul va va ajuta sa decideti daca trebuie sa vi se
administreze Supemtek.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Supemtek nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitétii dumneavoastra de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Supemtek contine sodiu

Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, ceea ce inseamna ca practic, ,,nu
contine sodiu.

3. Cum vi se va administra Supemtek

Supemtek va este administrat de catre medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacist sub forma
de injectie in muschiul din partea superioara a bratului (muschiul deltoid).
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Adulti cu varsta de peste 18 ani:
O doza de 0,5 ml.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii alergice severe

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau unui profesionist din domeniul sanatatii, sau mergeti
imediat la cea mai apropiatd camera de garda a unui spital daca aveti o reactie alergica. Va poate pune
viata in pericol.

Simptomele includ:

» dificultati la respiratie, senzatie de lipsa de aer

* umflare a fetei, buzelor, gatului sau limbii

e piele rece, umeda

e palpitatii

e senzatie de ameteald, senzatie de slabiciune, lesin

e eruptie trecitoare pe piele sau mancarime

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la Supemtek:

Alte reactii adverse

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

* durere la locul de administrare a injectiei

* senzatie de oboseald (oboseald)

e dureri de cap

e dureri musculare si dureri articulare

Durerile musculare si durerile articulare sunt frecvente la adultii cu varsta de 50 de ani si peste.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

* senzatie de rau (greatd)

* inrosire, umflare, intdrire in jurul zonei in care este injectat vaccinul
e febra, frisoane

Febra este rara la adultii cu varsta de 50 de ani si peste.

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

* diaree

* mancarime, iritatie a pielii, eruptie trecdtoare pe piele

* simptome asemandtoare gripei

* tuse, durere la nivelul gurii si gatului

* mancarime la nivelul locului de administrare a vaccinului

Mancarimea este rara la adultii cu varsta de 50 de ani si peste.

Iritatia pielii si eruptiile trecdtoare pe piele nu au fost raportate la adultii cu varsta de 50 de ani si peste.
Simptomele asemanatoare gripei nu au fost raportate la adultii cu varsta cuprinsa intre 18 si 49 de ani.

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 de persoane):

* senzatie de ameteala

* urticarie

Senzatia de ameteala si urticaria nu au fost raportate la adultii cu varsta cuprinsa intre 18 si 49 de ani.
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Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

¢ tulburari neurologice care pot duce la rigidizarea gatului, confuzie, lipsa sensibilitatii, durere si
slabiciune a membrelor, pierderea echilibrului, pierderea reflexelor, paralizia unei parti sau a
intregului corp (sindrom Guillain-Barré).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Supemtek

Nu lasati acest vaccin la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.
Pastrati seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Supemtek

O doza (0,5 ml) contine:
Substantele active sunt proteine de tip hemaglutinind (HA) ale virusului gripal, din urmatoarele tulpini*:

A/xxxxxx (HIN1) -tulpind similara..........c.ccoooeeeeeeienenicneeeceee 45 micrograme HA
A/xxxxxx (H3N2) -tulpind similara...........cceevevreecreevreeceenneereenens 45 micrograme HA
B/xxxxxx- tulpind similara...........cccceeveriiniinienieee e 45 micrograme HA
B/xxxxXx- tulpind SIMilara.........c.ccceevrerveririncierieniesrenreereesieesneens 45 micrograme HA

* produs prin tehnologia ADN-ului recombinant, utilizand un sistem de expresie baculoviral Intr-o linie
celulara continua de insecte, care este derivata din celulele Sf9 ale unei specii de vierme al frunzelor de
porumb de toamna - Spodoptera frugiperda.

Acest vaccin este in conformitate cu recomandarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) (emisfera
nordica) si cu recomandarea UE pentru sezonul {an/an}.

Celelalte componente sunt: polisorbat 20 (E432), clorurd de sodiu, fosfat de sodiu monobazic, fosfat de
sodiu dibazic, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Supemtek si continutul ambalajului

Supemtek este o solutie injectabila intr-o seringd preumpluta (seringd gata de utilizare).
Supemtek este o solutie limpede si incolora.

O singura seringa contine solutie injectabila 0,5 ml.

Supemtek este disponibil in ambalaje care contin 1, 5 sau 10 seringi preumplute, fara ac sau cu ac separat.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Franta

Fabricantul

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Franta

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

25



Tel.: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgia Swixx Biopharma UAB
T¢l/Tel.: +32 02 710.54.00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgia

Tein.: +359 (0) 2 4942 480 tel.: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0055
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: +31 20 245 4000

sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 Tel: +47 67 1071 00
EX0MGoa Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

Sanofi Pasteur Sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

TnA: +357 22 741741

Island Slovenska republika
Vistor Swixx Biopharma s.r.o.
Tel : +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

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

Alte surse de informatii
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Tratamentul si supravegherea medicald corespunzatoare trebuie sa fie intotdeauna disponibile cu
promptitudine in cazul unui eveniment anafilactic dupd administrarea vaccinului.

Inainte de administrare, vaccinul trebuie inspectat vizual pentru a detecta existenta particulelor striine
si/sau a modificarilor de culoare. Daca se observa oricare dintre aceste modificdri, nu administrati
vaccinul.
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