BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fluad injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas), inaktiverade, av foljande
stammar*:

Per 0,5 ml dos

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-liknande stam | 15 mikrogram HA™
(A/Victoria/4897/2022 TVR-238)

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-liknande stam 15 mikrogram HA™
(A/Darwin/6/2021 IVR-227

B/Austria/1359417/2021-liknande stam 15 mikrogram HA™
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26

*odlade i fertiliserade honsédgg fran friska honsbeséttningar och adjuvanterade med MF59C.1
**hemagglutinin

Adjuvans MF59C.1 innehéller per 0,5 ml dos: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,175 mg),
sorbitantrioleat (1,175 mg), natriumcitrat (0,66 mg) och citronsyra (0,04 mg).

Detta vaccin overensstimmer med WHOs rekommendation (norra hemisféren) och beslut inom EU for
sdasongen XXXX/XXXX.

Fluad kan innehalla spér av d4gg sasom ovalbumin eller kycklingproteiner, kanamycin och
neomycinsulfat, formaldehyd, hydrokortison och cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB) vilka

anvinds under tillverkningsprocessen (se avsnitt 4.3).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension i forfylld spruta (injektionsvétska).
M;jolkvit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Influensaprofylax for vuxna i aldern 50 &r och aldre.

Fluad ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering



En 0,5 ml dos.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Fluad for barn fran fodseln till under 18 érs alder har inte faststillts. Aktuella
tillgéngliga sékerhets- och immunogenicitetsdata for barn fran 6 ménader till under 6 ars alder

beskrivs i avsnitt 4.8 och 5.1 men ingen doseringsrekommendation kan faststéllas.

Administreringssitt

Endast for intramuskulér injektion.
Injektion bor helst ske i deltamuskeln i dverarmen.

Vaccinet far inte injiceras intravendst, subkutant eller intradermalt och fér inte blandas i samma spruta
som andra vaccin.

Anvisningar om forberedelse av 1dkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot ndgon komponent i adjuvansen, mot nagot hjilpimne
som anges i avsnitt 6.1, eller mot mdjliga restsubstanser sdsom ovalbumin, kanamycin och
neomycinsulfat, formaldehyd, cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB) och hydrokortison.

En svér allergisk reaktion (t.ex. anafylaxi) mot tidigare influensavaccination.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning bér alltid finnas latt tillgdnglig om patienten skulle
drabbas av en anafylaktisk reaktion efter administrationen av vaccinet.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska uppskjutas hos patienter med febersjukdom tills febern har férsvunnit.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Liksom med alla injicerbara vacciner maste Fluad administreras med forsiktighet till personer med
trombocytopeni eller en blodningssjukdom eftersom blodning kan uppsta efter en intramuskular
administrering.

Angestrelaterade reaktioner

Synkope (svimning) kan uppsté efter eller till och med fore en vaccination som en psykogen reaktion
pa nalsticket. Detta kan 4tfoljas av flera neurologiska tecken sasom 6vergaende synrubbning, parestesi



och tonisk kloniska extremitetsrorelser under dterhdmtning. Det &r viktigt att det finns rutiner for att
forhindra skada vid svimning.

Patienter med nedsatt immunforsvar

Antikroppssvaret hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppression kan vara otillrackligt
for att forebygga influensa.

Begrinsningar av vaccinets effektivitet

Ett skyddande immunsvar kanske inte kan uppnas hos alla vaccinerade.

Hjilpdmnen med kind effekt

Natrium

Detta vaccin innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr nist intill “natriumfritt”.
Kalium

Detta vaccin innehéller kalium, mindre &n 1 mmol (39 mg) per dos, dvs. dr nést intill “kaliumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Det finns inga kliniska data tillgingliga om samtidig administrering av Fluad med andra likemedel.
Om Fluad ska anvindas vid samma tidpunkt som ett annat vaccin ska dessa administreras pa olika
injektionsstillen och helst i olika extremiteter. Observera att biverkningarna kan vara intensifierade
vid eventuell samtidigt administrering.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Detta ldkemedel inte avsett for fertila kvinnor (se avsnitt 4.1). Det ska inte anvindas till kvinnor som
ar, eller kan vara, gravida eller ammar.

Graviditet

Det finns inga data om anvidndningen av Fluad hos gravida kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller
indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Fluad har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Data for det adjuvanterade kvadrivalenta influensavaccinet (Fluad Tetra) ar relevanta for Fluad
eftersom bada vaccinerna tillverkas med samma process och har dverlappande sammanséttning.

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Sakerheten hos vuxna i dldern 50 till under 65 ar och éldre forsokspersoner i aldern 65 ar och éldre
har utvérderats i 4 kliniska studier. I dessa studier fick 9 729 forsokspersoner Fluad (n = 3 545, studie



V70 _27), ett adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin (n = 5 296), studie V118 18, V118 20 och
V118 23)ien av tvd formuleringar av en adjuvanterat trivalent komparator (N = 888).

De vanligaste rapporterade (> 10 %) biverkningarna hos vuxna i dldern 50 till under 65 ar som fick
adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin var smérta vid injektionsstéllet (47 %), trotthet (30 %),
huvudvérk (22 %), artralgi (14 %) och myalgi (13 %).

De vanligaste rapporterade (> 10 %) biverkningarna hos dldre forsokspersoner i dldern 65 &r och dldre
som fick Fluad, adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin eller adjuvanterade trivalenta
jamforelsevacciner var smérta vid injektionsstillet (32 %), dmhet vid injektionsstéllet (21 %), trotthet
(16 %), myalgi (125 %) och huvudvérk (13,0 %).

De flesta biverkningarna som rapporterades var av létt eller mattlig intensitet och férsvann inom de
forsta 3 dagarna efter vaccination.

Tabell éver biverkningar

Rapporterade biverkningar r listade enligt foljande frekvenskategorier: Mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), ingen kénd frekvens.

Tabell 1: Biverkningar rapporterade efter vaccination hos vuxna forsokspersoner i dldern 50 ar
och ildre i kliniska studier och efter godkinnande for forsaljning

MedDRA organsystem | Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Ingen kiind
(= 1/10) (= 1/100,< 1/10) (= 1/1 000, frekvens*
< 1/100)
Blodet och Lymfadenopati Trombocytopeni
lymfsystemet (vissa mycket

sdllsynta fall var
allvarliga med
trombocyttal under
5 000 per mm?®)

Immunsystemet Allergiska reaktioner

inklusive
anafylaktisk chock (i
séllsynta fall),

anafylaxi

Metabolism och Nedsatt aptit

nutrition

Centrala och perifera Huvudvérk Encefalomyelit,

nervsystemet Guillain-Barrés

syndrom, kramper,
neurit, neuralgi,
parestesi, synkope,
svimningskénsla

Blodkarl Vaskulit som kan
vara associerad med
overgaende renalt
engagemang

Magtarmkanalen Illaméende, Krikningar
diarré,




MedDRA organsystem | Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Ingen kiind
(= 1/10) (> 1/100, < 1/10) (= 1/1 000, frekvens*
< 1/100)

Hud och subkutan Generaliserade
vivnad hudreaktioner
inklusive erythema
multiforme, erytem,
urtikaria, pruritus
eller icke-specifikt
hudutslag,
angioddem

Muskuloskeletala Myalgi!, Muskelsvaghet,
systemet och bindvéiv artralgi' smdrta i extremitet

Allméinna symtom Smarta/6mhet Ekkymos*, Omfattande svullnad
och/eller symtom vid vid frossa, av den injicerade
administreringsstillet injektionsstéllet, | erytem,

. ) . kroppsdelen som
trotthet induration,

. . varar mer an en
influensaliknande

sjukdom?, feber vecka', '
(=38 °C)’ cellulitliknande

reaktion vid
injektionsstillet,
asteni,
sjukdomskinsla,
feber

* eller bldmarke vid injektionsstillet

'Rapporterade som vanliga (>1/100 till < 1/10) hos dldre forsokspersoner i ldern 65 ar och éldre.

2Ej forvintade biverkningar som rapporterades hos ildre forsokspersoner i dldern 65 &r och éldre.
3Rapporterade som mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100) hos éldre forsékspersoner i dldern 65 &r och éldre.
“Biverkningar rapporterade for adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin eller Fluad efter godkénnande for
forséljning.

Pediatrisk population

Fluadir inte avsett for anvéndning till barn, se avsnitt 4.2. Sékerhetsinformation for den pediatriska
populationen finns i avsnitt 5.1.

Det finns begrinsade data tillgingliga efter godkdnnandet for forsiljning for Fluad hos den pediatriska
populationen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i Bilaga V.

4.9 Overdosering

Det inte troligt att 6verdosering har ndgon ogynnsam effekt.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper


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

Farmakoterapeutisk grupp: Influensavaccin, ATC kod: JO7BB02

Verkningsmekanism

Fluad ger aktiv immunisering mot de influensavirusstammar som finns i vaccinet. Fluad inducerar
humorala antikroppar mot hemagglutininer. Dessa antikroppar neutraliserar influensavirus. De
specifika nivéerna av hemagglutinationshimmande (HI) antikroppstitrar efter vaccination med
inaktiverat influensavaccin har inte korrelerats med skydd mot influensavirus, men HI antikroppstitrar
har anvénts som ett matt for vaccineffekt. Antikroppar mot en typ eller subtyp av influensavirus ger
begrinsat eller inget skydd mot ett annat. Dessutom kanske inte en antikropp mot en antigenvariant av
influensaviruset skyddar mot en ny antigenvariant av samma typ eller subtyp.

Fluad innehaller adjuvansen MF59C.1 (MF59), som ar utformad for att 6ka och bredda det
antigenspecifika immunsvaret och 6ka immunsvarets varaktighet.

Arlig fornyelsevaccination med influensavacciner rekommenderas eftersom immuniteten minskar
under aret efter vaccinationen och de cirkulerande stammarna av influensavirus kan dndras fran ar till

ar.

Farmakodynamisk effekt

Immunogenicitet hos den dldre populationen 65 dr och dldre

Studie V70 27 var en stor, randomiserad, kontrollerad, observatdrsblindad, multicenterstudie i fas 3
som genomfordes 2010-2011 for att utvardera immunogeniciteten, sakerheten och dverensstimmelsen
mellan tre loter i f61jd av Fluad jaimfort med ett icke-adjuvanterat vaccin. Forsokspersonerna
randomiserades i forhéllandet 1:1:1:3 till att fa en enkeldos p& 0,5 ml av 1 av 3 loter i foljd av Fluad
eller en enda lot av ett icke-adjuvanterat influensavaccin. Samtliga forsdkspersoner foljdes i ungefar
ett ar efter vaccinationen.

Sammanlagt 7 082 forsokspersoner randomiserades och vaccinerades, inklusive 3 541 forsokspersoner
i var och en av de poolade Fluad- och icke-adjuvanterade vaccingrupperna. Sammanlagt 2 573
forsokspersoner (1 300 i Fluad- och 1 273 i den icke-adjuvanterade vaccingruppen) betraktades som
forsokspersoner med “hog risk”) (underliggande kroniska sjukdomar omfattade kongestiv hjartsvikt,
kronisk obstruktiv lungsjukdom, astma, leversjukdom, nedsatt njurfunktion och/eller
neurologiska/neuromuskuléra eller metaboliska sjukdomar, inklusive diabetes mellitus).

Det primara dverldgsenhetsmalet for Fluad jamfort med icke-adjuvanterat vaccin uppnéaddes inte for
alla homologa stammar. Det samtidiga primira malet icke-inferioritet for Fluad jaimfort med icke-
adjuvanterat vaccin uppnaddes for samtliga homologa stammar, dock observerades signifikant hdgre
HI-titrer mot alla tre homologa influensavirusstammarna dag 22 efter vaccinationen hos
forsokspersoner som fick Fluad jamfort med de som fick icke-adjuvanterat influensavaccin (Tabell 2).
Resultaten var liknande for forsokspersoner med hog risk med fordefinierad samsjuklighet.

Dessutom jamfordes Fluad med det icke-forsirkta influensavaccinet i en undergrupp forsokspersoner
(n=1 649 forsokspersoner), for heterologa stammar, dvs. influensavarianter av samma typ/undertyp som
inte ingick i vaccinets ssmmansittning (sekundir malsittning). Overligsenhet hos Fluad jimfoért med
icke-adjuvanterat influensavaccin uppnéddes inte for alla 3 heterologa stammarna vid dag 22, dock
pavisades icke-inferioritet for alla 3 heterologa stammarna pé dag 22. Resultaten var liknande for
forsokspersoner med hog risk (609 forsdkspersoner).



Tabell 2: GMT och vaccingruppskvoter efter vaccination — HI-analys

Studie Antigen Fluad adjuvan terzllilzf:ccin
N GMT (95 % N GMT (95 % Vaccingrupps-
KI) KI) kvot (95 % KI)
Samtliga H3N2 3225 272 3256 169 1,61
forsikspersoner® (257-288) (159-179) (1,52.1,7)§
HINI 3225 99 3257 70 1,4
(93-106) (66-75) (1’32_1,49)§
B 3227 28 3259 24 1,15
(26-29) (23-26) (1,08-1,21)’
Forsokspersoner ~H3N2 1194 260 1190 165 1,57
med hog risk® (238-283) (152-180) (1,44-1,72)’
HIN1 1194 110 1190 80 1,38
(100-122) (73-88) (1’25_1,52)§
B 1195 30 1190 27 1,12
(28-33) (25-29) (1,03_1,22)§

HI: Hemagglutinationshdmningsanalys; GMT: Geometriskt medelvirde av antikroppstitrer, KI: Konfidensintervall

2 Efter vaccination (dag 22) justerades GMT och vaccingruppens GMT-kvoter (Fluad: icke-adjuvanterat
influensavaccin) for titrer pa vaslinjen, land och &ldersgrupp, per population i protokollet.

Y D4 den nedre grinsen for 95 % KI for vaccingruppens kvot ér stdrre &n 1 anses Hl-titrer efter vaccination med
Fluad vara hogre &n de for icke-adjuvanterat influensavaccin.

Immunogenicitet for adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin i dldersgruppen vuxna fran 50 till
under 65 ar

Data for det adjuvanterade kvadrivalenta influensavaccinet ér relevant for Fluad eftersom bada
vaccinerna tillverkas med samma process och har dverlappande sammanséttning.

Immunogeniciteten for adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin hos vuxna i ldern 50 till under 65 ar
utvéarderades i studie V118 23. Detta var en randomiserad, observatdrsblindad, kontrollerad
multicenterstudie som utfordes 1 USA, Tyskland och Estland under den norra hemisférens sésong
2021-2022. I denna studie rekryterades vuxna i aldern 50 till under 65 ar som var friska eller hade
samtidiga sjukdomar som 6kade risken for sjukhusinlédggning for influensarelaterade komplikationer,
till att fa en dos av antingen adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin (N = 1 027) eller ett icke-
adjuvanterat tetravalent influensavaccin som komparator (N =1 017). Genomsnittséldern for de
rekryterade forsdkspersonerna i gruppen som fick adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin var

57,8 ar och 62 % var kvinnor.

De resultatmatt for immunogenicitet som beddmdes 3 veckor efter vaccinationen var HI GMT och HI-
serokonversionsfrekvens (HI-titer fore vaccination < 1 : 10 samt HI-titer efter vaccination > 1 : 40
eller minst en 4-faldig 6kning av HI fran HI-titer fére vaccination > 1 : 10). Liksom i studier pa éldre
vuxna med aTIV (se studie V70 27 ovan) framkallade adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin
hogre immunsvar jamfort med ett icke-adjuvanterat tetravalent influensavaccin som komparator, dven
om superiority for adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin jaimfort med icke-adjuvanterat vaccin inte
uppnaddes for alla fyra homologa stammar. HI GMT-kvoterna (komparator/ adjuvanterat kvadrivalent
influensavaccin) 14g mellan 0,8 och 0,99 med den hogsta grinsen for 95 % KI pé 1,07; skillnaderna i
HI-serokonversionfrekvenser (komparator— adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin) lag mellan -

4,5 % och -1,8 % med den hogsta grinsen for 95 % Kl pa 2,5 %.



Pediatrisk population (6 manader till under 6 &r)

Fluad &r inte avsett for anvéndning till barn, se avsnitt 4.2.

Effekt, immunogenicitet och sikerhet for adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin utvérderades i den
kliniska studien V118 05, en randomiserad, observatdrblindad, kontrollerad multicenterstudie under
2013 - 2014 (sdsong 1) och 2014 - 2015 (sdsong 2) i den norra hemisfaren hos barn i aldern 6 manader
till under 6 ar. Barn under 3 ars alder fick 0,25 ml vaccin, dldre barn fick 0,5 ml vaccin. Barn naiva for
tidigare influensavaccination fick tva doser vaccin med minst 4 veckors mellanrum. 10 644 barn
rekryterades och randomiserades till adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin eller det
icke-adjuvanterade vaccinet som komparator i kvoten 1 : 1: 5 352 barn rekryterades till gruppen som
fick adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin och 5 292 barn till gruppen som fick det
icke-adjuvanterade vaccinet som komparator.

Immunogenicitet i den pediatriska populationen

En undergrupp barn som rekryterades till den hér studien utvirderades for immunologiskt svar pa
adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin och den icke-adjuvanterade komparatorn.
Immunogenicitetsbeddmningar utfordes fore (varje) vaccination och 3 veckor efter den sista
vaccinationen. Totalt 2 886 barn inkluderades i undergruppen for utvirdering av immunogenicitet
(adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin: N = 1 481; icke-adjuvanterat vaccin som komparator:
N =1 405).

Adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin visade ett hogre immunsvar jamfort med det
icke-adjuvanterade vaccinet som komparator. Hos barn naiva for influensavaccination var dessutom
antikroppstitrar fyra veckor efter den forsta vaccinationen samt 3 veckor efter den andra vaccinationen
hogre hos forsokspersoner som fick adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin.

12 ménader efter vaccination var det bestdende immunsvaret hogre i gruppen som fick adjuvanterat
kvadrivalent influensavaccin jamfort med den icke-adjuvanterade komparatorgruppen.

Effekt i den pediatriska populationen

Effekten av vaccin bedémdes for prevention av forsta uppkomst av laboratoriebekriftad influensa
associerad med symtomatisk influensaliknande sjukdom (ILI). Influensaliknande sjukdom
definierades som feber pa 37,8 °C eller over tillsammans med nigot av foljande: hosta, néstéppa eller
rinnande nédsa som uppkom > 21 dagar och < 180 dagar efter den sista vaccinationen eller till slutet av
influensasdsongen, det som varade ldngre. Forsokspersoner med ILI fick ldmna nasofaryngealt prov
och testades for influensa A (A/HIN1 och A/H3N2) och B (bada linjetyper) med omvént
transkriptaspolymeraskedjereaktion (RT-PCR). Totalt 508 fall av forsta uppkomst av
RT-PCR-bekriftad influensa uppkom under studieon; 10 under sésong ett och 498 under sésong tva.
Majoriteten av influensafallen var A/H3N2. Baserat pa antigentypning faststdlldes mer &n nittio
procent av A/H3N2-stammarna fran sésong tva vara antigent distinkta fran dggodlat A/Texas/5+/2012,
vaccinstammen H3N2.

Vaccineffekten jamfort med det icke-adjuvanterade influenskomparatorvaccinet bedomdes. Den
relativa vaccineffekten (rVE) mellan adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin och vaccingruppen
med komparator hos forsdkspersoner i > 6 till <72 ménaders alder var -0,67 [95 % KI: -19,81;
15,41]), som inte uppfyllde studiens priméira mal.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper



Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte
nagra sérskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

For adjuvans: se dven avsnitt 2.

Natriumklorid

Kaliumklorid

Kaliumdivétefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Magnesiumkloridhexahydrat

Kalciumkloriddihydrat

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta l&kemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

1ér

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas. Kassera om vaccinet har varit fruset.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i forfyllda sprutor (typ I-glas) med propp (brombutylgummi), med eller utan nal.
Varje forfylld spruta innehéller en dos pé 0,5 ml.

Forpackningsstorlek: 1 forfylld spruta med nél

Forpackningsstorlek: 1 forfylld spruta utan nél

Forpackningsstorlek: 10 forfyllda sprutor med nal
Forpackningsstorlek: 10 forfyllda sprutor utan nél

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Skakas varsamt fore anvéndning.
Efter skakning dr vaccinet vanligtvis en mjolkvit suspension.

Inspektera innehéllet i varje forfylld spruta visuellt for partiklar och/eller variation i utseende fore

administrering. Om négot av dessa forekommer, administrera inte vaccinet. Anvéind inte om vaccinet
har varit fruset.

10



Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Vid anvindning av en forfylld spruta utan nél, ta bort locket pé spetsen fréan sprutan och anslut darefter
en nél for administrering. Anviand en steril nal av lamplig storlek for intramuskulér injektion. For
Luer-lock-sprutor, ta bort locket pa spetsen genom att skruva moturs. Nér locket har tagits bort, anslut
en nal till sprutan genom att skruva medurs tills den laser fast. Nar nalen &r fastlast pa plats, ta bort
nélskyddet och administrera vaccinet.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/24/1878/001

EU/1/24/1878/002

EU/1/24/1878/003

EU/1/24/1878/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Storbritannien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nederlédnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.
o Officiellt frislippande av tillverkningssats
Enligt artikel 114 i rdets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats

foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inréttat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och somfinns p& Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan (RMP)

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet
for forsiljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
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o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for en eller flera sprutor med eller utan nal
- 1 forfylld spruta (0,5 ml) med nal

- 1 forfylld spruta (0,5 ml) utan nal

- 10 forfyllda sprutor (0,5 ml) med nal

- 10 forfyllda sprutor (0,5 ml) utan nal

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fluad, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)
SASONG XXXX/XXXX

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

SASONG XXXX/XXXX

Ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas), inaktiverade, av foljande stammar
per 0,5 ml dos:

A/Victoria/4897/2022 15 mikrogram HA*
(HIN1)pdm09-liknande stam

A/Darwin/9/2021 (H3N2)-liknande 15 mikrogram HA*
stam

B/Austria/1359417/2021-liknande 15 mikrogram HA*
stam

*hemagglutinin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Adjuvans MF59C.1: skvalen, polysorbat 80, sorbitantrioleat, natriumcitrat, citronsyra

Hjilpamnen: natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivitefosfat,
magnesiumkloridhexahydrat, kalciumkloriddihydrat, vatten for injektionsvétskor. Se bipacksedeln for
ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension

1 forfylld spruta (0,5 ml) med nal
1 forfylld spruta (0,5 ml) utan nal
10 forfyllda sprutor (0,5 ml) med nal
10 forfyllda sprutor (0,5 ml) utan nél

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG
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Intramuskulér anvéndning.

Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

50 ar och &ldre

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1878/001
EU/1/24/1878/002
EU/1/24/1878/003
EU/1/24/1878/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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15. BRUKSANVISNING

Skakas varsamt fore anvindning.

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FORFYLLD SPRUTA
- forfylld spruta (0,5 ml) med nal
- forfylld spruta (0,5 ml) utan nél

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fluad injektionsvétska
Influensavaccin
Sdsong XXXX/XXXX

1.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml
15 pg per stam/dos

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Fluad injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, adjuvanterat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fluad &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Fluad

Hur Fluad ges

Eventuella biverkningar

Hur Fluad ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Fluad ar och vad det anvinds for

Fluad ér ett vaccin mot influensa.
Niér en person fér vaccinet producerar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) ett eget
skydd mot influensaviruset. Inga innehéllsémnen i vaccinet kan orsaka influensa.

Fluad anvinds for att forebygga influensa hos vuxna i adldern 50 ar och dldre.

Vaccinet riktar sig mot stammar av influensavirus i enlighet med Varldshélsoorganisationens
rekommendationer for sdsongen XXXX/XXXX.

2. Vad du behover veta innan du far Fluad

Du ska inte fa Fluad
- om du ar allergisk mot

o de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsdmne i detta ladkemedel (anges i avsnitt 6).

e dgg eller kycklingproteiner (saisom ovalbumin), kanamycin och neomycinsulfat, formaldehyd,
cetyltrimetylammoniumbromid (CTAB) och hydrokortison, vilka ar sparrester fran
tillverkningsprocessen.

- Om du har haft en svar allergisk reaktion (t.ex. anafylaxi) mot tidigare influensavaccin.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Fluad.

INNAN du far vaccinet

e kommer ldkaren eller sjukskoterskan att forsdkra sig om att [dmplig medicinsk behandling och
overvakning finns latt tillgdnglig i det fall att du efter injektionen skulle drabbas av en sillsynt
anafylaktisk reaktion (en mycket allvarlig allergisk reaktion med symtom som
andningssvarigheter, yrsel, svag och snabb puls samt hudutslag). Denna reaktion kan upptrada
med Fluad liksom vid all anvdndning av vacciner som injiceras.

e ska du beritta for ldkaren om du har en sjukdom som é&r férknippad med feber. Lakaren kan
besluta att skjuta upp vaccinationen tills febern har forsvunnit.
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e ska du beritta for likaren om ditt immunsystem &r nedsatt, eller om du genomgar behandling som
paverkar immunsystemet, t.ex. medicinering mot cancer (kemoterapi) eller med kortikosteroider
(se avsnittet ”Andra likemedel och Fluad™).

e ska du tala om for likaren om du har ett blodningsproblem eller litt far bldmarken.

e svimning kan uppkomma efter eller till och med fore ett nélstick, tala darfér om for lédkaren eller
sjukskoterskan om du har svimmat vid en tidigare injektion.

Liksom med andra vacciner kanske Fluad inte fullstdndigt skyddar alla personer som har vaccinerats.

Barn
Fluad rekommenderas inte for anvandning till barn.

Andra liikemedel och Fluad

Tala om for lakare eller sjukskdterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tinkas anvianda
andra ldkemedel, dven receptfria sddana, eller om du nyligen fatt ndgot annat vaccin.

Graviditet och amning

Detta vaccin ar avsett for vuxna 1 aldern 50 ar och éldre. Det ska inte anvéndas till kvinnor som ér,

eller kan vara, gravida eller som ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Fluad har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Fluad innehiller kalium och natrium
Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nést intill “natriumfritt”.
Detta vaccin innehéller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, dvs. dr nést intill "kaliumfritt”.

3. Hur Fluad ges

Du far Fluad av en lékare eller sjukskoterska som en injektion i muskeln hogst upp pa éverarmen
(deltamuskeln).

Vuxna 50 ar och éldre:

En dos om 0,5 ml

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for likare eller uppsok akutmottagningen pé nérmaste sjukhus om du far foljande
allvarliga biverkningar — du kan behova akutvard eller laggas in pa sjukhus:

* Andningssvarigheter, yrsel, svag och snabb puls och hudutslag, vilket 4r symtom pa en anafylaktisk
reaktion (en mycket allvarlig allergisk reaktion)

Foljande biverkningar har rapporterats under kliniska provningar hos vuxna i aldern 50 ar och éldre.
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
*  Smirta eller dmhet vid injektionsstéllet

e Trotthet
e Huvudviark
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+  Ledvirk (artralgi)'
+  Muskelsmirta (myalgi)'
! rapporterade som vanliga hos ildre forsdkspersoner i dldern 65 ar och éldre

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
* Rodnad vid injektionsstéllet (erytem)
» Forhardnad av huden vid injektionsstéllet (induration)
* Diarré
*  Frossa
+ [llamaende
*  Nedsatt aptit
* Blamaérken vid injektionsstéllet (ekkymos)
+ Influensaliknande symtom?
Feber (> 38 °C)’
2 rapporterade hos #ldre forsokspersoner i aldern 65 r och dldre
3 rapporterade som mindre vanliga hos dldre forsokspersoner i dldern 65 &r och #ldre

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp 1 av 100 anvidndare)
+ Krikningar
*  Svullnad av kortlar i halsen, i armhalan eller ljumsken (lymfadenopati)

De flesta biverkningar var létta eller mattliga och férsvann inom 3 dagar efter att de uppkommit.

Forutom ovan angivna biverkningar uppkom f6ljande biverkningar ibland under allmén anvindning av
adjuvanterat kvadrivalent influensavaccin eller Fluad.

* minskat antal av vissa bestdndsdelar i blodet som kallas blodpléttar; minskat antal av dessa kan
leda till omfattande blamérken eller blodning (trombocytopeni)

» svullnad, smirta och rodnad vid injektionsstillet (cellulitliknande reaktion vid
injektionsstillet)

+ omfattande svullnad i den injicerade kroppsdelen som varar i mer &n en vecka

+  kraftldshet eller brist pa energi (asteni), allmin sjukdomskéansla

» feber (pyrexi)

* muskelsvaghet

* nervsmarta (neuralgi), ovanlig berdringskénsla, smérta, virme och kyla (parestesi), kramper,
neurologiska storningar som kan leda till stel nacke, forvirring, domning, smarta och svaghet i
armar eller ben, forlorad balans, avsaknad av reflexer, forlamning i delar av eller hela kroppen
(encefalomyelit, neurit, Guillain-Barrés syndrom)

*  hudreaktioner som kan sprida sig 6ver hela kroppen och inkluderar hudkléda (pruritus,
urtikaria), hudrodnad (erytem), icke-specifika utslag, svara hudutslag (erythema multiforme)

* svullnad som é&r tydligast i huvud- och halsomradet och omfattar ansiktet, 1dpparna, tungan
och svalget eller ndgon annan del av kroppen (angioddem)

» svullnad av blodkérl som kan orsaka hudutslag (vaskulit) och tillfdlliga njurproblem

* svimning, svimningskinsla

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar

direkt via det nationella rapporteringssystemet listat Bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sékerhet.

5. Hur Fluad ska forvaras

Forvara detta liakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas. Kassera om vaccinet har varit fruset.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna dr ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas),
inaktiverade, av foljande stammar*:

Per 0,5 ml dos

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09-liknande
stam

(A/Victoria/4897/2022 TVR-238)
A/Darwin/9/2021 (H3N2)-liknande stam
(A/Darwin/6/2021 IVR-227)
B/Austria/1359417/2021-liknande stam
(B/Austria/1359417/2021 BVR-26)

*odlade i fertiliserade honsédgg fran friska honsbeséttningar och adjuvanterade med MF59C.1
**hemagglutinin

15 mikrogram HA™

15 mikrogram HA™

15 mikrogram HA™

Detta vaccin 6verensstimmer med WHOs rekommendation (norra hemisfaren) och beslut inom EU for
sdsongen XXXX/XXXX.

- MF59C.1 ar inkluderat i detta vaccin som adjuvans. Adjuvanser &r substanser inkluderade i vissa
vacciner for att paskynda, forbéttra och/eller forldnga vaccinets skyddande effekt. MF59C.1 ér ett
adjuvans som innehéller per 0,5 ml dos: skvalen (9,75 mg), polysorbat 80 (1,175 mg),
sorbitantrioleat (1,175 mg), natriumcitrat (0,66 mg) och citronsyra (0,04 mg).

- Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid, kaliumklorid, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivitefosfat, magnesiumkloridhexahydrat, kalciumkloriddihydrat, vatten for
injektionsvitskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fluad 4r en injektionsvétska, suspension i forfylld spruta. Fluad ar en mj6lkvit suspension. Varje
forfylld spruta innehéller en enkeldos (0,5 ml) injektionsvitska, suspension. Fluad finns i
forpackningar innehéallande 1 eller 10 forfyllda sprutor med eller utan nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Nederldnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Seqirus Netherlands B.V.Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

Buarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnannus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

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

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

Deutschland
Seqirus GmbH Marburg
Tel: 0800/3601010

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

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

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

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

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

Ireland
Seqirus UK Limited Maidenhead
Tel: +44 1628 641 500

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

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

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

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

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

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

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

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

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

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

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

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

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Sverige
Seqirus Netherlands B.V. Nederldanderna
Tel: +31 (0) 20 204 6900



Latvija
Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Denna bipacksedel dndrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas létt tillgénglig i det sdllsynta fall att
patienten skulle drabbas av en anafylaktisk reaktion efter administrationen av vaccinet.

Skakas varsamt fore anvéndning. Efter skakning &r vaccinet vanligtvis en mjolkvit suspension.

Vaccinet ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fére administrering. Om frimmande
partiklar och/eller om fysisk avvikelse observeras ska vaccinet inte administreras.

Vid anvéndning av en forfylld spruta utan nal, ta bort locket pa spetsen fran sprutan och anslut darefter
en nél for administrering. Anvéand en steril nal av lamplig storlek for intramuskulér injektion. For
Luer-lock-sprutor, ta bort locket pa spetsen genom att skruva moturs. Nér locket har tagits bort, anslut
en nal till sprutan genom att skruva medurs tills den laser fast. Nir nalen ar fastlast pa plats, ta bort
nalskyddet och administrera vaccinet.
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