BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Flucelvax injektionsvétska, suspension, i forfylld spruta

Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, framstéllt i cellkulturer)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdmO9 - liknande stam (A/Georgia/12/2022, CVR-167) 15 mikrogram
HA* %

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) - liknande stam (A/Victoria/800/2024, CVR-289)

15 mikrogram HA**

B/Austria/1359417/2021 - liknande stam (B/Singapore/WUH4618/2021, vildtyp) 15 mikrogram HA**
per 0,5 ml dos

* odlade i MDCK-celler (Madin Darby Canine Kidney)
**  hemagglutinin

Detta vaccin 6verensstimmer med Varldshilsorganisationens (WHO) rekommendation (norra
hemisféren) och beslut inom EU for Sdsongen 2025/2026.

Flucelvax kan innehalla spér av betapropiolakton, cetyltrimetylammoniumbromid och polysorbat 80
(se avsnitt 4.3).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension (injektionsvétska)
Klar till svagt opalskimrande vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Influensaprofylax for vuxna och barn frdn 6 ménaders alder.

Flucelvax ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.



4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna och barn fran 6 manaders dlder

Aldersgrupp Dos Schema
6 manader till <9 ar En eller tva doserpa 0,5 ml Vid 2 doser, administrera med

minst 4 veckors mellanrum

9 ars alder och éldre En dos pa 0,5 ml Ej tillampligt

# Barn under 9 ars alder som inte tidigare har vaccinerats mot influensa ska fa en andra dos.
Barn under 6 manaders dlder
Sékerhet och effekt for Flucelvax for barn fran fodseln till under 6 ménaders alder har inte faststéllts.

Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssatt

Endast for intramuskulér injektion.
Injektion bor helst ske i deltamuskeln i 6verarmen. Sma barn med otillrdcklig massa i deltamuskeln
ska vaccineras i den anterolaterala delen av léret.

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

Anvisningar om hantering av vaccinet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1, eller mot
mdjliga sparrester som betapropiolakton, cetyltrimetylammoniumbromid och polysorbat §0.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att forbéttra sparbarheten for biologiska likemedel ska namn och satsnummer for det likemedel
som administreras noteras tydligt.

Overkinslighet och anafylaxi

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning bér alltid finnas latt tillgdnglig i det séllsynta fall att
patienten skulle drabbas av en anafylaktisk reaktion efter administrationen av vaccinet.

Samtidig sjukdom

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

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar
Liksom med alla injicerbara vacciner maste Flucelvax administreras med forsiktighet till personer med
trombocytopeni eller en blodningssjukdom eftersom blodning kan uppsta efter en intramuskular

administrering.

Angestrelaterade reaktioner




Synkope (svimning) kan uppsta efter eller till och med fére en vaccination som en psykogen reaktion
pa nalsticket. Detta kan &tfoljas av flera neurologiska tecken sdsom Overgdende synrubbning, parestesi
och tonisk-kloniska extremitetsrorelser under aterhdmtning. Det 4r 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 i vaccinets effektivitet

Ett skyddande immunsvar kanske inte kan uppnas hos alla vaccinerade.

Hjilpamnen med kénd effekt

Natrium
Detta vaccin innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

Kalium
Detta vaccin innehéller mindre d4n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. r nést intill “kaliumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Baserat pa klinisk erfarenhet kan Flucelvax ges samtidigt som andra vacciner.

Om Flucelvax ska anvindas samtidigt som ett annat vaccin ska det administreras pé separata
injektionsstillen och helst pa olika extremiteter. Det bor observeras att biverkningarna kan
intensifieras vid samtidig administrering.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Uppgifter hérledda fran cellbaserat kvadrivalent influensavaccin (Flucelvax Tetra) &r relevanta for det
trivalenta Flucelvax-vaccinet eftersom bada vaccinerna tillverkas med samma process och har
Overlappande sammansittning.

Graviditet

Inaktiverade influensavacciner, sdsom Flucelvax, kan ges i vilket skede som helst under graviditeten.
Storre dataset gillande sdkerheten finns tillgéngliga for anvéndning av vaccin under den andra eller
tredje trimestern, jAmfort med den forsta trimestern. Data fran global anvdndning av influensavacciner
indikerar dock inte nigra negativa resultat hos foster och moder som kan tillskrivas vaccinet.

Ett prospektivt register dver exponering under graviditet upprittades i USA. Data insamlades fran

665 kvinnor som hade vaccinerats med cellbaserat kvadrivalent influensavaccin under tre
influensasésonger (2017-18 till 2019-20) i norra hemisféren, dir 28 % exponerades under
graviditetens forsta trimester. Baserat pa graviditetsutfall och fordefinierade sékerhetsutfall for
spadbarn, fanns det inga bevis for att vaccinet skulle ha nagra skadliga effekter pa foster, nyfodda barn
eller graviditet under nagot skede av graviditeten.

Djurstudier tyder inte pé reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Amning

Det ar okédnt om Flucelvax utsondras i brostmjolk. Inga effekter p4 ammande nyfodda/spadbarn
forvantas. Flucelvax kan ges under amning.



Fertilitet

Det finns inga fertilitetsdata hos méanniskor. Djurstudier har inte visat nagra effekter pa kvinnlig
fertilitet. Manlig fertilitet har inte utvirderats hos djur.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Flucelvax har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Uppgifterna for cellbaserat kvadrivalent influensavaccin ér relevanta for Flucelvax eftersom béda
vaccinerna tillverkas med samma process och har verlappande sammanséttning.

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Sikerheten hos vuxna som ér 18 ar och dldre utviarderades i en randomiserad, kontrollerad studie
(V130 01), 1 vilken 1 334 forsokspersoner fick cellbaserat kvadrivalent influensavaccin eller en av tva
formuleringar av cellbaserat trivalent influensavaccin (n = 1 346) (se avsnitt 5.1). Liknande frekvenser
av forvintade lokala och systemiska biverkningar rapporterades hos forsdkspersoner som fick
cellbaserat kvadrivalent influensavaccin och cellbaserat trivalent influensavacaccin mot influensa i
denna kliniska studie.

De vanligaste rapporterade (= 10%) biverkningarna hos forsokspersoner som fick cellbaserat
kvadrivalent influensavaccin eller de trivalenta komparatorerna var smérta vid injektionsstéllet (34%),
huvudvérk (14%), trotthet (16%), erytem (13%), myalgi (12%) och induration (10%).

Incidensen av vissa biverkningar var betydligt lagre bland forsokspersoner > 65 érs alder vid
jamforelse med forsokspesoner fran 18 till < 65 ars dlder (se tabell nedan).

Tabell 6ver 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 (kan inte berdknas
fran tillgéngliga data).



Tabell 1: Biverkningar rapporterade efter vaccination hos vuxna som ér 18 ar och dldre i
kliniska studier och efter godkinnandet for forséiljning
MedDRA Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga Ingen kiind
organsystem =1/10) (>1/100, <1/10) (>1/1 000, frekvens®
<1/100)

Immunsystemet Allergiska eller
omedelbara
overkénslighets-
reaktioner,
inklusive
anafylatisk
chock

Metabolism och Nedsatt aptit

nutrition

Centrala och perifera | Huvudvirk' Parestesi,

nervsystemet Guillain-Barrés
syndrom

Magtarmkanalen [llamaende,

16s avforing,
krikningar®

Hud och subkutan Generaliserade

vivnad hudreaktioner
inklusive
pruritus,
urtikaria och
icke-specifika
utslag

Muskuloskeletala Myalgi' Artralgi

systemet och bindvayv

Allménna symtom Smarta vid Ekkymos, Feber (> 38 °C) | Omfattande

och/eller symtom vid | injektionsstéllet, | Frossa svullnad av den

administreringsstillet | Trotthet, injicerade
Erytem, extremiteten
Induration'

! Rapporterade som vanliga hos den dldre populationen som &r 65 ar och éldre
2 Rapporterade som mindre vanliga hos den éldre populationen som &r 65 &r och éldre
3 Biverkningar rapporterade efter godkénnande for forsiljning

Pediatrisk population (6 manader till under 18 ars alder)

Sikerhet for barn fran 6 manader till mindre &n 18 ars alder har utvarderats i tre kliniska studier,
V130 03, V130 12 och V130 14 (n=7 443). I studien V130 03 fick barn i &ldrarna 4 till mindre &n
18 ér ett cellbaserat kvadrivalent influensavaccin (n = 1 159) eller en av tva formuleringar av
cellbaserade trivalenta jimforelsevaccin (n =1 173) (se avsnitt 5.1). I studien V130 12 fick barn i
aldrarna 2 till mindre dn 18 &r ett cellbaserat kvadrivalent influensavaccin (n = 2 255) eller ett
jamforelsevaccin som inte var mot influensa. I studien V130 14 fick barn i dldrarna 6 manader till
mindre &n 4 &r ett cellbaserat kvadrivalent influensavaccin eller ett jamforelsevaccin som inte var mot
influensa (n =2 856). I dessa studier fick barn i dldrarna 6 manader till mindre &n 9 &r en eller tva
doser (med 28 dagars mellanrum) av ett cellbaserat kvadrivalent influensavaccin baserat pa
forsdkspersonens tidigare anamnes pa influensavaccination.




De vanligaste lokala och systemiska biverkningar som rapporterades for cellbaserat kvadrivalent
influensavaccin eller den trivalenta komparatorn i ndgon av de tre studierna beskrivs nedan per
pediatrisk subgrupp.

De vanligaste (> 10 %) lokala och systemiska biverkningarna efter ndgon vaccination hos barn 6 till
under 18 ars alder var smirta vid injektionsstéllet (61 %), erytem vid injektionsstillet (25 %),
induration vid injektionsstéllet (19 %), trotthet (18 %), huvudvérk (22 %), mylagi (16 %), ekkymos
vid injektionsstallet (11 %) och nedsatt aptit (11 %).

De vanligaste (> 10 %) lokala och systemiska biverkningarna efter ndgon vaccination hos barn

6 manader till under 6 ars &lder var 6mhet vid injektionsstéllet (54 %), erytem vid injektionsstillet
(23 %), somnighet (21 %), irritabilitet (21 %), induration vid injektionsstéllet (15 %), fordndrade
matvanor (16 %), 16s avforing (13 %), ekkymos vid injektionsstéllet (11 %) och feber (11 %).

Liknande frekvenser av bekréftade lokala och systemiska biverkningar rapporterades hos
forsokspersoner som fick cellbaserat kvadrivalent influensavaccin och cellbaserat trivalent
jamforelsevaccin mot influensa (studie V130 03).

Jamfort med vuxna som dr 18 é&r och dldre rapporterade pediatriska forsokspersoner i allménhet hogre
frekvenser av lokala och systemiska biverkningar.

Hos barn som fick en andra dos av cellbaserat kvadrivalent influensavaccin eller den trivalenta
komparatorn var incidensen av biverkningar efter den andra vaccindosen likartad eller nagot ldgre an
den som observerades efter den forsta dosen.

Den hogsta frekvensen av biverkningar hos barn 6 manader till under 18 ars alder i dessa kliniska studier
beskrivs i tabell 2 nedan.

Tabell 2: Forvintade biverkningar rapporterade i kliniska studier hos barn 6 manader
till < 18 ars alder

MedDRA organsystem Mycket vanliga Vanliga

6 mdnader till < 6 dr!

Magtarmkanalen L&s avforing Krékningar

Ombhet vid injektionsstillet, erytem vid
injektionsstillet, induration vid

Allménna symtom och/eller symtom injektionsstillet, ekkymos vid Frossa/skakninear
vid administreringsstillet injektionsstallet, sémnighet, &
irritabilitet, fordndrade matvanor,
feber (> 38 °C)?
6 till < 18 ar’
Metabolism och nutrition Nedsatt aptit
Centrala och perifera nervsystemet Huvudvirk
Magtarmkanalen Illaméende
Muskuloskeletala systemet och 4 .
bindviyv Myalgi Artralgi
Smirta vid injektionsstillet, erytem vid
Allminna symtom och/eller symtom injektionsstéllet, induration vid Frossa/skakningar,
vid administreringsstillet injektionsstéllet, ekkymos vid feber (= 38 °C)

injektionsstéllet, trotthet

! Frekvenskategorier baserade pa de hogsta frekvenserna frén de dverlappande aldersgrupperna i foljande tre studier:
V130_14 (6 ménader till <4 ar); V130_12 (2 till < 6 ar); V130_03 (4 till < 6 &r)



2 Feber rapporterades som vanligt i V130_12 och V130_03 och mycket vanligti V130_14

3 Frekvenskategorier baserade pa de hogsta frekvenserna frin foljande tva studier: V130_03 (6 till < 18 &r) och V130 12 (6
till < 18 ar)

4 Myalgi rapporterades som vanligt i V130 12 och mycket vanligt i V130_03

Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.*
4.9 Overdosering

Det saknas data om 6verdosering med Flucelvax. | hdndelse av 6verdosering rekommenderas
overvakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, influensavaccin, ATC kod: J07BB02

Verkningsmekanism

Flucelvax ger aktiv immunisering mot de influensavirusstammar som finns i vaccinet. Flucelvax
inducerar humorala antikroppar mot hemagglutininer. Dessa antikroppar neutraliserar influensavirus.

De specifika nivaerna av hemagglutinationshimmande (HI) antikroppstitrar efter vaccination med
inaktiverat influensavaccin har inte korrelerats med skydd mot influensavirus. I vissa humana studier
har antikroppstitrar pa 1:40 eller hogre associerats med skydd mot influensasjukdom hos upp till 50%
av forsokspersonerna.

Antikroppar mot en typ eller subtyp av influensavirus ger begrénsat 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.

Arlig fornyelsevaccination med aktuella influensavacciner rekommenderas eftersom immuniteten
minskar under aret efter vaccinationen och de cirkulerande stammarna av influensavirus kan éndras

fran ar till ar.

Farmakodynamisk effekt

Klinisk effekt av Flucelvax mot odlingsbekriftad influensa hos vuxna

En multinationell, randomiserad, placebokontrollerad studie blindad for observator (V58P13) utfordes
for att bedoma klinisk effekt och sdkerhet for Flucelvax under influensassdsongen 2007-2008 hos
vuxna mellan 18 och under 50 ar. Totalt 11 404 forsokspersoner rekryterades att fa Flucelvax

(N =3 828), dggbaserat trivalent influensavaccin (N = 3 676) eller placebo (N = 3 900) i forhallandet
1:1:1.

Effekten for Flucelvax definierades som prevention av odlingsbekréftad symtomatisk
influensasjukdom orsakad av virus som antigeniskt matchade dem i vaccinet jamfort med placebo.
Influensafall identifierades genom aktiv och passiv overvakning av influensaliknande sjukdom (ILI).
ILI definierades i enlighet med falldefinitionen fran Centers for Disease Control and Prevention
(CDC), dvs. feber (oral temperatur > 100,0°F / > 38 °C) och hosta eller halsont. Efter en episod av ILI
togs topsprover i ndsa och svalg for analys. Vaccinets effekter mot vaccinmatchade



influensavirusstammar mot alla influensavirusstammar och enskilda subtyper av influensavirus
berdknades (tabell 3).

Tabell 3: Jimforande effekt av Flucelvax kontra placebo mot odlingsbekriftad influensa per
subtyp av influensavirus (V58P13)

Flucelvax (N=3 776) Placebo Vaccinets
(N=3 843) effekt”
Anfallsfrekve Antal Anfallsfrekve Antal % | Nedre
ns forsoksperson ns forsoksperson grins
(%) er med (%) er med ensidig
influensa influensa t
97,5
% KI
Antigeniskt matchade stammar
Totalt 0,19 7 1,14 44 83, | 61,0
8
Enskild | A/H3N2 0,05 2 0 0 -- --
a *%
itamma A/HINI 0,13 5 1,12 43 88,| 674
2
B* 0 0 0,03 1 - -
All odlingsbekriiftad influensa
Totalt 1,11 42 3,64 140 69, | 55,0
5
Enskild | A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,1 35,1
a 6
ita“““a A/HINT 0,16 6 1,48 57 89, 73,0
3
B 0,79 30 1,59 61 49, | 18,2
9

* Simultana, ensidiga 97,5% konfidensintervall for vaccinets effekt for varje influensavaccin i forhéllande till
placebo baserat pa Sidak-korrigerade podng for konfidensintervall for de tva relativa riskerna.
Vaccinets effekt = (1 - relativ risk) x 100%

" Det var for f4 fall av influensa orsakad av den vaccinmatchade influensastammen A/H3N2 eller B for att
kunna gora en adekvat bedomning av vaccinets effekt.

Uppgifterna for Flucelvax ar relevanta for Flucelvax eftersom bada vaccinerna tillverkas med samma
process och har 6verlappande sammanséttning.

Immunogenicitet hos vuxna fran 18 drs dlder

Immunogeniciteten utvéirderades i en studie pa vuxna 18 ar och dldre i en randomiserad, dubbelblind
kontrollerad studie (V130 _01). I denna studie fick forsékspersonerna cellbaserat kvadrivalent
influensavaccin (n = 1 334) eller en av de tvé formuleringarna av cellbaserat trivalent jamforelsevaccin
mot influensa med antingen samma stamsammansittning som Flucelvax, TIVc (n = 677) eller en
alternativ B-stam TIV2c (n = 669). Immunsvaret pa vart och ett av vaccinantigenerna bedémdes

21 dagar efter vaccinationen.

Resultatmatt for immunogenicitet var GMT av Hl-antikroppssvar och procentandel av forsokspersoner
som nadde serokonversion (serokonversionsfrekvens), definierad som en Hl-titer fére vaccination pa



< 1:10 med titer efter vaccination pé > 1:40 eller med en HI-titer fore vaccination pa > 1:10 och minst

en 4-faldig 6kning av HI-antikroppstiter i serum.

Immunogenicitetsdata sammanfattas i tabell 4.

Tabell 4: GMT och serokonversionsfrekvenser (med 95 % KI) hos vuxna 18 ar och ildre — per-

protokollanalysset (V130_01)

O afuensavacein TIVLe/TIVZe
n=1250 n = 635/n =639
GMT 302,8 2989
Zz (95 % KI) (281,8-325,5) (270,3-330,5)
- "
= Serokonversions- 0 o
< frekvens?® (95% 49.2 % 48,7 %
K) (46,4-52,0) (44,7-52,6)
GMT 372,3 378,4
g (95 % KI) (349,2-396,9) (345,1-414,8)
M .
o Serokonversions- N o
= | frekvens® (95% 38,3 % 35,6 %
K) (35,6-41,1) (31,9-39,5)
GMT 133,2 115,6
(95 % KI) (125,3-141,7) (106,4-125,6)
o .
e Serokonversions-
frekvens® (95% 36,6 % 34,8 %
KI) (33,9-39,3) (31,1-38,7)
GMT 177,2 164,0
(95 % KI) (167,6-187,5) (151,4-177,7)
o .
Serokonversions-
= frekvens® (95% 39.8 % 35,4 %
KI) (37,0-42,5) (31,7-39,2)

Forkortningar: GMT = geometriskt medelvérde av titer; KI = konfidensintervall.

2 Serokonversionsfrekvens = procentandel forsokspersoner med antingen en HI-titer fére vaccination pa < 1:10
och HI-titer efter vaccination pa > 1:40 eller med HI-titer fore vaccination pa >1:10 och minst en 4-faldig 6kning
av HI-antikroppstiter efter vaccination.

Pediatrisk population

Klinisk effekt av cellbaserat kvadrivalent influensavaccin hos den pediatriska populationen 6 mdnader
till under 18 ars dlder

Absolut effekt for cellbaserat kvadrivalent influensavaccin utviarderades hos barn 2 till under 18 ars
alder i studie V130 12 och hos barn 6 manader till under 48 manader i studie V130 14. Studie
V130 12 var en multinationell, randomiserad effektstudie som kontrollerades med icke-influensa
jamforelsevaccin i 8 lander under 3 influensasdsonger, till vilken 4 514 forsokspersoner rekryterades
till antingen 0,5 ml cellbaserat kvadrivalent influensavaccin eller ett icke-influensa jaimforelsevaccin
(meningokockal ACYW-135-konjugat) i kvoten 1 : 1. Baserat pa anamnes pa influensavaccination
fick deltagarna en eller tva doser (28 dagars mellanrum) av studievaccinet.

Effekten for cellbaserat kvadrivalent influensavaccin bedémdes med prevention av bekréftad
influensasjukdom orsakad av influensastam av typ A eller B. Influensafall identifierades genom aktiv
overvakning av influensaliknande sjukdom (ILI) och bekriftades med virusodling och/eller realtids
polymeraskedjereaktion (RT-PCR). En ILI-episod definierades som en kroppstemperatur > 37,8 °C)
tillsammans med minst ett av féljande: hosta, halsont, néstidppa eller snuva. Vaccineffekt mot
laboratoriebekréftad influensa berdknades (tabell 5).
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Tabell 5: Antal forsokspersoner med forsta uppkomst av RT-PCR-bekriiftad eller
odlingsbekriiftad influensa och absolut vaccineffekt (95 % KI), hos forsokspersoner 2
till under 18 irs alder— FAS-effekt! (studie V130 _12)

Antal Vaccineffekt (VE)
forsoks- Attack-
Antal fall
personer frekven
av
s
per influensa % 95 % KI av VE
protokoll (%)

1

RT-PCR- eller odlingsbekriftad influensa

Cellbaserat kvadrivalent

. . 2257 175 7.8 54,63 45.67, 62.12
influensavaccin
Icke-influensa
e ) 2252 364 16,2 - -
jamforelsevaccin
Odlingsbekriiftad influensa
Cellbaserat kvadrivalent
. ) 2257 115 5,1 60,81 51.30, 68.46
influensavaccin
Icke-influensa
2252 279 12,4 - -

jamforelsevaccin

Antigeniskt matchad odlingsbekriftad influensa

Cellbaserat kvadrivalent
) ) 2257 90 4,0 63,64 53.64,71.48
influensavaccin

Icke-influensa
e . 2252 236 10,5 - -
jadmforelsevaccin

! Antal forsokspersoner i FAS (Full-Analysis Set) - effekt, som inkluderade alla randomiserade
forsokspersoner, fick en studievaccination och tillhandholl effektdata.

Effekten hos barn frén 6 ménader till under 4 érs alder utvirderades i studie V130 14. Detta var en
multinationell, randomiserad, observatorsblindad studie som kontrollerades med icke-influensa
jadmforelsevaccin 1 15 ldnder under 5 influensasésonger, i vilken 5 697 forsokspersoner fick antingen
0,5 ml cellbaserat kvadrivalent influensavaccin eller ett icke-influensa jamforelsevaccin i kvoten 1:1.
Baserat pd anamnes pa influensavaccination fick deltagarna en eller tva doser (28 dagars mellanrum)
av studievaccinet.

Effekten for cellbaserat kvadrivalent influensavaccin beddmdes med prevention av bekréftad
influensasjukdom orsakad av influensastam av typ A eller B. Influensafall identifierades genom aktiv
Overvakning av influensaliknande sjukdom (ILI) och bekréftades med realtids polymeraskedjereaktion
(RT PCR) och virusodling. En ILI-episod definierades som en kroppstemperatur > 37,8 °C tillsammans
med minst ett av foljande samma dag: hosta, halsont, nistdppa, snuva, 6ronsmaérta eller 6ronflytning.
Vaccineffekt mot laboratoriebekriftad influensa berdknades (tabell 6).
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Tabell 6: Antal forsokspersoner med forsta uppkomst av RT-PCR-bekriftad influensa,
odlingsbekriiftad influensa oavsett stam och antigeniskt matchad influensa och absolut
vaccineffekt, hos forsokspersoner frin 6 manader till under 4 ars ilder — FAS-effekt’
(studie V130_14)

Antal Vaccineffekt (VE
ant Antal fall | Attack- ! (VE)
forsdks- frekvens
av 4
personer per A N % Nedre grins
influ o e qs ..
protokoll (%) tvasidigt KI for VE
RT-PCR-bekriftad influensa®?3
Cellbaserat kvadrivalent
_ , 2 856 104 3,64 41,26 21,554
influensavaccin
Icke-influensa
e . 2835 173 6,10 ; .
jamforelsevaccin
Odlingsbekriiftad influensa’
Cellbaserat kvadrivalent
. . 2 856 61 2,14 50,67 32,83
influensavaccin
Icke-influensa
e . 2 835 121 4,27 ; ]
jamforelsevaccin
Antigeniskt matchad odlingsbekriiftad influensa?
Cellbaserat kvadrivalent
) ) 2 856 44 1,54 46,90 19,19¢
influensavaccin
Icke-influensa
v e . 2 835 82 2,89 - -
jamforelsevaccin

! Antal forsokspersoner i FAS (Full Analysis Set) — effekt, som inkluderade alla randomiserade forsokspersoner, fick en
studievaccination och tillhandahdll effektdata

2 Studiens priméra resultatmatt

3 Antal forsokspersoner med forsta uppkomst av RT-PCR-bekriiftad méttlig till svar influensa var 9 i jimforelsegruppen
och 0 i gruppen som fick cellbaserat kvadrivalent influensavaccin.

4 Det fordefinierade framgangskriteriet definierades som att den nedre grinsen for tvésidigt 97,98 % KI for absolut
vaccineffekt var dver 0 %

3 Odlingsbekriftad influensa orsakad av ndgot influensavirus av typ A och/eller typ B oavsett antigenisk matchning med
influensastammarna i vaccinet (tvasidigt 95 % KI)

¢ Det fordefinierade framgéngskriteriet definierades som att den nedre grinsen for tvasidigt 97,5% KI for absolut
vaccineffekt var 6ver 0 %

Immunogenicitet hos barn och ungdomar frdn 4 till < 18 drs dlder

Immunogenicitet for cellbaserat kvadrivalent influensavaccin utviarderades hos barn fran 4 till < 18 érs
alder utviarderades som en del i en randomiserad, dubbelblind, kontrollerad studie (V130 03). I denna
studie fick forsokspersoner cellbaserat kvadrivalent influensavaccin (N = 1 159) eller en av de tva
formuleringarna av det cellbaserade trivalenta jamforelsevaccinet mot influensa med antingen samma
stamsammansittning som Flucelvax, TIV1c (N = 593) eller en alternativ B-stam, TIV2¢ (N = 580).
Immunsvaret for var och en av vaccinantigenerna bedémdes 21 dagar efter vaccination.

Resultatmatt for immunogenicitet var GMT av Hl-antikroppssvar och procentandel av forsokspersoner
som nadde serokonversion (serokonversionsfrekvens), definierad som en Hl-titer fére vaccination pa
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< 1:10 med titer efter vaccination pé > 1:40 eller med en HI-titer fore vaccination pa > 1:10 och minst
en 4-faldig 6kning av HI-antikroppstiter i serum.

Immunogenicitetsdata for barn fran 4 till mindre dn 18 ars dlder sammanfattas i tabell 7.
Tabell 7: GMT och serokonversionsfrekvenser (med 95 % KI) hos forsokspersoner fran 4 till

mindre 4dn 18 ars alder 3 veckor efter vaccination med cellbaserat kvadrivalent influensavaccin
eller TIV1¢/TIV2c — per protokollset (V130 _03)

Celll?aserat kvadrlyalent TIV1e/TIV2c®
influensavaccin
— N=1014 N=510
Z | GMT (95% KI) 1090 (1 027-1 157) 1 125 (1 034-1 224)
= | Serokonversions-
= ) _ o -
< frekvens® 72 % (69-75) 75 % (70-78)
N=1013 N=510
2 |_GMT (95% KI) 738 (703-774) 776 (725-831)
[ag]
= | Serokonversions-
= 0 _ 0 -
< frekvens” 47 % (44-50) 51 % (46-55)
N=1013 N=510
— | GMT (95% KI) 155 (146-165) 154 (141-168)
=] .
Serokonversions- o o
frekvens® 66 % (63-69) 66 % (62-70)
N=1009 N=1501
& GMT (95% KI) 185 (171-200) 185 (166-207)
Serokonversions- o °
frekvens” 73 % (70-76) 71 % (67-75)

2 For influensastammarna A/HIN1, H3N2 och B1 presenteras TIV1c- data, medan TIV2c-data presenteras for
influensastammen B2.

b Serokonversionsfrekvens = procentandel forsékspersoner med antingen en Hl-titer fore vaccination < 1:10 och
HI-titer efter vaccination > 1:40 eller med HI-titer fére vaccination > 1:10 och en minst en 4-faldig 6kning av
HI-antikroppstiter efter vaccination.

Fetstil — kriterier for CHPM-immunogenicitet uppfyllda. Procentandelen forsokspersoner med serokonversion
eller signifikant 6kning av Hl-antikroppstitrar &r > 40 %, procentandelen férsokspersoner som nar en HI-titer
>1:40 &r > 70 %.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sirskilda risker for ménniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid
Kaliumklorid
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Magnesiumkloridhexahydrat

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivétefosfat

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).

Fér ej frysas.

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 nél.

Forpackningsstorlek: 1 forfylld spruta, med eller utan nal.
Forpackningsstorlek: 10 forfyllda sprutor, med eller utan nalar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet tillhandahélls bruksfardigt. Skakas fore anvandning. Efter skakning &r vaccinet vanligtvis en
klar till l4tt opalskimrande suspension.

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

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002

EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum for det forsta godkénnandet: 15 november 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens 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(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lidkemedel.
. Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregés av en undersdkning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for &ndamalet inrattat
laboratorium.

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

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida.

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

. Riskhanteringsplan

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

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pabegiran av Europeiska ladkemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt 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 111

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

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Flucelvax injektionsvétska, suspension, i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, framstéllt i cellkulturer)

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

SASONGEN 2025/2026

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

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09 - liknande stam 15 mikrogram HA**
A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) - liknande stam 15 mikrogram HA**
B/Austria/1359417/2021 - liknande stam 15 mikrogram HA**

per 0,5 ml dos

* odlade i MDCK-celler (Madin Darby Canine Kidney)
**  hemagglutinin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivitefosfat och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension

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

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvandning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Fér ¢j 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
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002
EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 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

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Flucelvax injektionsvétska
Influensavaccin
Sdsongen 2025/2026

1.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvidndning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Flucelvax— injektionsviitska, suspension, i forfylld spruta
Influensavaccin (ytantigen, inaktiverat, framstéllt i cellkulturer)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehaller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Flucelvax ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Flucelvax

Hur Flucelvax ges

Eventuella biverkningar

Hur Flucelvax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Flucelvax ir och vad det anvands for

Flucelvax ér ett vaccin mot influensa. Flucelvax ar tillverkat i cellkulturer och darfor fritt fran
dggprotein.

Nér en person far vaccinet producerar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) ett eget
skydd mot influensaviruset. Inga innehallsimnen i vaccinet kan orsaka influensa.

Flucelvax anvénd for att forebygga influensa hos vuxna och barn fran 6 méanaders alder.

Vaccinet riktar sig mot tre stammar av influensavirus i enlighet med Varldshélsoorganisationens
rekommendationer for Sdsongen 2025/2026.

2. Vad du behover veta innan du far Flucelvax
Du ska inte fa Flucelvax:

om du &r allergisk mot:
e de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
e Dbetapropiolakton, cetyltrimetylammoniumbromid eller polysorbat 80, vilka &r sparrester fran
tillverkningsprocessen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apoteksperson eller sjukskdterska innan du far Flucelvax.

INNAN du fér vaccinet

o kommer lakaren eller sjukskoterskan att forsdkra sig om att lamplig medicinsk behandling och
overvakning finns latt tillgdnglig i det fall att du efter injektionen skulle drabbas av en sdllsynt
anafylaktisk reaktion (en mycket allvarlig allergisk reaktion med symtom som
andningssvarigheter, yrsel, svag och snabb puls samt hudutslag). Denna reaktion kan upptrida
med Flucelvax liksom vid all anvéndning av vacciner som injiceras.
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o ska du berétta for lakaren om du har en akut sjukdom som ar forknippad med feber. Lékaren kan
besluta att skjuta upp vaccinationen tills febern har férsvunnit.

o ska du berétta for ldkaren om ditt immunsystem &r nedsatt, eller om du genomgér behandling
som péaverkar immunsystemet, t.ex. medicinering mot cancer (kemoterapi) eller med
kortikosteroider (se avsnittet ”Andra liakemedel och Flucelvax™).

o ska du tala om for lakaren om du har ett blodningsproblem eller ldtt far blamarken.

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

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

Barn under 6 manaders alder
Detta vaccin rekommenderas for ndrvarande inte till barn under 6 manaders alder eftersom sidkerhet
och effekt for denna aldersgrupp inte har faststallts.

Andra liikemedel och Flucelvax
Tala om for ldkare eller sjukskdterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra ldkemedel, dven receptfria sddana, eller om du nyligen fatt ndgot annat vaccin.

Flucelvax kan ges samtidigt som andra vacciner.
Graviditet och amning
Graviditet

Tala om for ldkaren om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.
Influensavacciner kan ges under vilken trimester som helst under graviditeten.

Amning

Anvindning av Flucelvax under amning har inte studerats. Inga effekter forvintas pA ammande barn.
Flucelvax kan ges under amning.

Korformaga och anviindning av maskiner

Flucelvax har ingen eller forsumbar effekt pa din forméga att framfora motorfordon och anvénda
maskiner.

Flucelvax innehaller natriumklorid och kaliumklorid
Detta vaccin innehaller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nést intill “natriumfritt”.

Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, dvs. dr nést intill "kaliumfritt”.

3. Hur Flucelvax ges

Du far Flucelvax av en lidkare eller sjukskoterska som en injektion i muskeln upptill pa 6verarmen
(deltamuskeln) eller i muskeln i &vre, yttre delen av laret hos smé barn beroende péd muskelstorlek.

Vuxna och barn frdn 6 manaders alder:

En dos om 0,5 ml

Om ditt barn dr yngre &n 9 ar och inte tidigare har vaccinerats mot influensa ska en andra dos ges efter
minst 4 veckor.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.
Foljande biverkningar har rapporterats under kliniska studier och under allmin anviandning:

Mycket allvarliga biverkningar
Kontakta omedelbart ldkare eller uppsok akutmottagningen pa nérmaste sjukhus om du upplever
foljande biverkningar — du kan behdva akut ldkar- eller sjukhusvéard:

o svarigheter att andas, yrsel, svag och snabb puls och hudutslag, som adr symtom pa en
anafylaktisk reaktion (en mycket allvarlig allergisk reaktion)

Allvarliga biverkningar
Kontakta ocksa likare omedelbart om du upplever ndgon av foljande biverkningar — du kan behova
lakar- eller sjukhusvard:

. du kdnner dig svag, har svart att rora dig eller har domningar eller stickningar i armarna eller
benen. Detta kan vara symptom pa Guillain-Barrés syndrom (GBS), en autoimmun sjukdom
som orsakas av kroppens eget immunsystem.

. kraftig svullnad i den injicerade kroppsdelen

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekommahos fler 4n 1 av 10 anvindare):

° Smarta vid injektionsstillet, blamérken, rodnad och forhardnad eller svullnad pa
injektionsstillet

Huvudvirk

Muskelsmairta

Trotthet

Nedsatt aptit

Irritabilitet (endast rapporterat hos barn frdn 6 ménader till < 6 ars alder)

Somnighet (endast rapporterat hos barn 6 manader till < 6 ars alder)

Foridndrade matvanor (endast rapporterade hos barn fran 6 méanader till < 6 ars alder)
Feber (>38 °C)

Los avforing

Forhardnad eller svullnad vid injektionsstéllet, huvudvark, muskelvirk och trétthet var vanliga hos
dldre.

Blamaérken vid injektionsstillet var vanliga hos vuxna, dldre och barn 9 till < 18 éar.
Huvudvirk var vanligt hos dldre.

Nedsatt aptit var vanligt hos vuxna, dldre och barn 9 till < 18 ér.

Feber var mindre vanligt hos vuxna och dldre och vanligt hos barn fran 4 till < 18 &r.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

. [llaméende, krakningar
. Ledvark
. Frossa

Krékningar var mindre vanliga hos dldre.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

o Domningar och stickningar (parestesi)

o Generaliserade hudreaktioner inklusive klada, kndlar i huden (pruritus, urtikaria) eller
ospecifika utslag

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven

eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
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direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Flucelvax ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ytantigener fran influensavirus (hemagglutinin och neuraminidas),
inaktiverade, av foljande stammar*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdmO9 - liknande stam (A/Georgia/12/2022, CVR-167)

15 mikrogram HA**

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) - liknande stam (A/Victoria/800/2024, CVR-289)

15 mikrogram HA**

B/Austria/1359417/2021 - liknande stam (B/Singapore/WUH4618/2021, vildtyp) 15 mikrogram
HA* %

per 0,5 ml dos

* odlade i MDCK celler (Madin Darby Canine Kidney, en sérskild cellkultur for odling av
influensavirus)

** hemagglutinin

Detta vaccin overensstimmer med Vérldshilsorganisationens (WHO) rekommendation (norra
hemisféren) och beslut inom EU for Sésongen 2025/2026.

- Ovriga innehallsimnen #r: natriumklorid, kaliumklorid, magnesiumkloridhexahydrat,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivitefosfat och vatten for injektionsvitskor (se avsnitt 2 —
Flucelvax innehaller natrium och kalium).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Flucelvax &r en injektionsvétska, suspension (injektion), i en forfylld spruta (bruksfardig spruta).
Flucelvax ér en klar till svagt opalskimrande suspension.

En forfylld spruta innehéller 0,5 ml injektionsvitska, suspension.

Flucelvax finns i forpackningar om 1 forfylld spruta med eller utan nal eller 10 forfyllda sprutor med
eller utan nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Seqirus Netherlands B.V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Paasheuvelweg 28
1105 BJ Amsterdam
Nederldnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

likemedel:

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

Tel: +31 (0) 20 204 6900

bbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hugepnannus
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
Tel: 0800 360 10 10

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

EALada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

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

France
Vifor France
Tel: 0800 400 160

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

Ireland
Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900
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Lietuva
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
Vifor Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 (1) 41 64 7770

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

Romainia
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



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

Kvmpog

Seqirus Netherlands B.V. OAlavdia
TnA: +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.cu.

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

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

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas latt tillgénglig i det sdllsynta fall att

patienten skulle drabbas av en anafylaktisk reaktion efter administrationen av vaccinet.

Skakas fore anviandning. Efter skakning ar &r vaccinet vanligtvis en klar till l4tt opalskimrande

suspension.

Vaccinet ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fére administrering. Om fraimmande

partiklar och/eller om fysisk avvikelse observeras ska vaccinet inte administreras.
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