BILAGA I

PRODUKTRESUME



WV Detta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

IMVANEX injektionsvatska, suspension

Smittkopps- och apkoppsvaccin (levande Modified Vaccinia Ankara)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,5 ml) innehaller:

Modified Vaccinia Ankara — Bavarian Nordic Live virus® inte mindre &n 5 x 107 Inf.E*

*infektiosa enheter
Producerat i kycklingembryoceller

Detta vaccin innehaller restsubstanser av kycklingproteiner, bensonas, gentamicin och ciprofloxacin
(se avsnitt 4.3).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, suspension.

Ljust gul till blekt vit, mjolkig suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aktiv immunisering mot smittkopps-, apkopps- och relaterad ortopoxvirusinfektion och sjukdom hos
vuxna (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Detta vaccin ska anvéandas i enlighet med officiella riktlinjer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Primar vaccination (personer som inte tidigare har vaccinerats mot smittkoppor, apkoppor och
relaterade ortopoxvirus)

En forsta dos om 0,5 ml ska administreras pa en bestamd dag.

En andra dos om 0,5 ml ska administreras tidigast 28 dagar efter den forsta dosense avsnitt 4.4 och
5.1.

Boostervaccination (personer som tidigare har vaccinerats mot smittkoppor, apkoppor och relaterade

ortopoxvirus)

Det saknas adekvata data for att bestimma lamplig tidpunkt for boosterdoser. Om en boosterdos anses
nodvandig ska en engangsdos om 0,5 ml administreras, se avsnitt 4.4 och 5.1.
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Sarskilda populationer

Immunsupprimerade patienter (t.ex. hiv-infekterade patienter som far immunsuppressiv behandling)
som tidigare har vaccinerats mot smittkoppor, apkoppor och relaterade ortopoxvirus ska fa tva
boosterdoser. Den andra boostervaccination ska administreras tidigast 28 dagar efter den forsta
boosterdosen.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for IMVANEX for barn under 18 ar har inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Immunisering ska ske med en subkutan injektion, helst i Gverarmen.
Anvisningar om administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
restsubstanser (kycklingproteiner, bensonas, gentamicin och ciprofloxacin).

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkanslighet och anafylaxi

I likhet med alla injicerbara vaccin, ska lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
omedelbart tillganglig i handelse av en séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Samtidig sjukdom

Immunisering ska skjutas upp hos personer med akut allvarlig febersjukdom eller akut infektion. Vid
mindre infektion och/eller 1ag feber behdver vaccineringen inte skjutas upp.

Allméanna rekommendationer

IMVANEX ska inte administreras som intravaskular injektion.

Begransningar av vaccinets effektivitet

IMVANEX skyddande effekt mot smittkopps-, apkopps- och relaterad ortopoxvirusinfektion och
sjukdom har inte studerats pa manniska, se avsnitt 5.1.

Ett skyddande immunsvar kanske inte uppnas hos alla som vaccineras.
Det saknas adekvata data for att bestdamma lamplig tidpunkt for boosterdoser.
Tidigare vaccination med IMVANEX kan modifiera det kutana svaret (reaktion) pa efterféljande

administrerade replikationskompetenta smittkoppsvaccin vilket leder till nedsatt eller utebliven
reaktion, se avsnitt 5.1.



Personer med atopisk dermatit

Personer med atopisk dermatit utvecklade mer lokala och allménna symtom efter vaccination (se
avsnitt 4.8).

Personer med forsvagat immunsystem

Data har genererats hos hiv-infekterade personer med CD4-tal >100 celler/ul och <750 celler/ul.
Svagare immunsvar har observerats hos hiv-infekterade personer jamfért med friska personer (se
avsnitt 5.1). Det finns inga data om immunsvaret pa IMVANEX hos andra immunsupprimerade

personer.

Tva doser av IMVANEX administrerade med 7 dagars mellanrum visade svagare immunsvar och en
nagot mer lokal reaktogenicitet an tva doser administrerade med 28 dagars mellanrum. Saledes ska
doseringsintervall som understiger 28 dagar undvikas.

Natriumhalt
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier med andra vaccin eller lakemedel har utforts. Samtidig administrering av
IMVANEX med andra vaccin ska saledes undvikas.

Samtidig administrering av vaccinet med nagot immunglobulin inklusive VIG (Vaccinia Immune
Globulin) har inte studerats och ska undvikas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad mangd data (mindre an 300 graviditeter) fran anvandningen av IMVANEX i
gravida kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska
effekter (se 5.3). Som en forsiktighetsatgard ska anvandning av IMVANEX helst undvikas under

graviditet. Administrering av Imvanex under graviditet ska endast 6vervagas nér de eventuella
fordelarna 6vervager de eventuella riskerna for modern och fostret.

Amning

Det ar okant om IMVANEX utséndras i bréstmjolk. Som en forsiktighetsatgard bor man undvika
anvandning av IVA/TEZ/ELX under graviditet. Administrering av Imvanex under amning ska endast
Overvagas nar de eventuella fordelarna uppvager de eventuella riskerna fér modern och barnet.
Fertilitet

Djurstudier gav inga belégg for nedsatt fertilitet hos kvinnor och mén.

4.7  Effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Det finns inga data om effekten av IMVANEX pa formagan att framfora fordon eller anvanda

maskiner. Vissa av de biverkningar som anges i avsnitt 4.8 kan dock paverka formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner (t.ex. yrsel).



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Sékerheten for IMVANEX har beddmts i 20 kliniska studier i vilka 5 261 vaccinia-naiva personer fick
tva doser med inte mindre an 5 x 107 Inf.E med fyra veckors mellanrum medan 534 vaccinia- och
IMVANEX-erfarna personer fick en boosterdos.

De vanligaste biverkningar som observerades i kliniska studier var reaktioner vid injektionsstéllet och
vanliga systemiska reaktioner typiska for vaccin som var latta till mattliga i intensitet och forsvann
utan atgard inom sju dagar efter vaccinationen.

Biverkningsfrekvenser rapporterade efter ndgon av vaccinationsdoserna (1:a, 2:a dosen eller

boosterdos) var likartade.

Tabell med biverkningar

Biverkningar fran samtliga kliniska studier anges enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10)
Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Tabell 1: Biverkningar rapporterade i avslutade kliniska studier med IMVANEX
(N =7 082 personer)
MedDRA-klassificering Mycket Vanliga Mindre vanliga Séllsynta
av organsystem vanliga (>1/100, <1/10) (=1/1 000, <1/100) (>1/10 000,
(=1/10) <1/1 000)
Infektioner och - - Nasofaryngit Sinuit
infestationer Ovre Influensa
luftvagsinfektion Konjunktivit
Blodet och lymfsystemet - - Lymfadenopati -
Metabolism och nutrition - Atstorningar - -
Psykiska storningar - - Sémnstoérningar -
Centrala och perifera Huvudvéark - Yrsel Migran
nervsystemet Parestesi Perifer sensorisk
neuropati
Somnolens
Oron och balansorgan - - - Vertigo
Hjartat - - - Takykardi
Andningsvégar, brostkorg - - Faryngolaryngeal Orofaryngeal
och mediastinum smarta smarta
Rinit
Hosta
Magtarmkanalen Illamaende - Diarré Muntorrhet
Krakningar Buksmarta




MedDRA-klassificering Mycket Vanliga Mindre vanliga Séllsynta
av organsystem vanliga (>1/100, <1/10) (=1/1 000, <1/100) (>1/10 000,
(=1/10) <1/1 000)
Hud och subkutan vévnad - - Hudutslag Urtikaria
Pruritus Missfargning av
Dermatit huden
Hyperhidros
Ekkymos
Nattliga
svettningar
Subkutan knuta
Angioddem
Muskuloskeletala Myalgi Smérta i Muskuloskeletal Ryggsmérta
systemet och bindvav extremiteter stelhet Nacksmaérta
Artralgi Muskelspasmer
Muskuloskeletal
smarta
Muskelsvaghet
Allménna symtom Smérta vid Stelhet/frossa Svullnad av Smérta i
och/eller symtom vid injektionsstalle | Kndl vid underarmen armhalan

administreringsstallet

t

Erytem vid
injektionsstalle
t

Svullnad vid
injektionsstélle
t

Induration vid
injektionsstélle
t

Klada vid
injektionsstélle
t

Trotthet

injektionsstéllet
Missférgning vid
injektionsstéllet
Hematom vid
injektionsstéllet
Varme vid
injektionsstallet

Sjukdomskansla
Blodning vid
injektionsstallet
Irritation vid
injektionsstéllet
Blodvallning
Brostsmarta

Exfoliation vid
injektionsstallet
Inflammation vid
injektionsstéllet
Parestesi vid
injektionsstéllet
Reaktion vid
injektionsstallet
Utslag vid
injektionsstéllet
Perifert 6dem
Asteni

Asteni vid
injektionsstallet
Torrhet vid
injektionsstéllet
Nedsatt rorlighet
vid
injektionsstéllet
Influensaliknand
e sjukdom
Blasor vid
injektionsstéllet




MedDRA-klassificering Mycket Vanliga Mindre vanliga Séllsynta

av organsystem vanliga (>1/100, <1/10) (=1/1 000, <1/100) (>1/10 000,
(=1/10) <1/1 000)
Undersokningar - Forhojd Forhgjt troponin | Okat antal vita
kroppstemperatu | Férhéjda blodkroppar
r leverenzymer
Pyrexi Minskat antal vita
blodkroppar
Minskad
trombocytmedelvoly
m
Skador och forgiftningar - - - Kontusion

och
behandlingskomplikatione

r

Beskrivning av valda biverkningar

Personer med atopisk dermatit (AD)

I en kontrollerad klinisk studie utan placebo som jamforde sékerheten for IMVANEX hos personer
med AD med friska frivilliga, rapporterade personer med AD erytem (61,2 %) och svullnad (52,2 %)
vid injektionsstéllet med en higre frekvens &n friska personer (49,3 % respektive 40,8 %). F6ljande
allmanna symtom rapporterades oftare hos personer med AD jamfort med friska personer: huvudvark
(33,1 % mot 24,8 %), myalgi (31,8 % mot 22,3 %), frossa (10,7 % mot 3,8 %), illaméaende (11,9 %
mot 6,8 %) och trétthet (21,4 % mot 14,4 %).

7 % av personerna med AD i kliniska studier med IMVANEX upplevde en uppblossning eller
forsémring av sina hudbesvér under studien.

Hudutslag
IMVANEX kan utlésa lokala utslag eller mer utbredda utslag. Utslag efter vaccination (relaterade fall

observerade hos 0,4 % av personerna) med IMVANEX tenderar att uppkomma inom de forsta dagarna
efter vaccination, ar latta till mattliga i intensitet och forsvinner vanligtvis utan foljdtillstand.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin, dvriga vacciner mot virusinfektioner, ATC-kod: JO7BX

Effekt hos djur



Studier pa icke-humana primater (NHP) har visat att vaccination med IMVANEX inducerade ett
jamforbart immunsvar och en skyddande effekt jamfort med vanliga smittkoppsvaccin som anvants for
att utrota smittkoppor och skyddade NHP fran allvarlig sjukdom néar de utsattes for dodligt
apkoppsvirus. I likhet med vanliga smittkoppsvaccin pavisades en signifikant minskning av bade
mortalitet och morbiditet (virusbelastning, viktminskning, minskat antal kopplesioner etc.) hos NHP
som vaccinerats med IMVANEX jamfort med icke-vaccinerade kontroller.

Musstudier har visat att vaccination med IMVANEX skyddade mdéss mot andra dédliga ortopoxvirus,
inklusive replikerande vacciniavirus.

Immunogenicitet

Serokonversionsgrad avseende vaccinia hos vaccinia-naiva friska och sarskilda populationer

Den vaccinia-naiva studiepopulationen omfattade friska personer samt personer med hiv-infektion och
AD som fick 2 doser av IMVANEX med 4 veckors mellanrum. Serokonversionsgrad hos
vaccinia-naiva personer identifierades som forekomst av antikroppstitrar avseende vaccinia som var
lika med eller storre an analysens gransvérde efter tva doser IMVANEX. Serokonversion med ELISA
och PRNT visade foljande:

Tabell 2 Serokonversionsgrad enligt ELISA hos vaccinia-naiva friska och sarskilda populationer

SCR -ELISA Dag 7/14} Dag 28! Dag 421
Studie Halso- N SCR % SCR % SCR %
tillstand (95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
. 70,9 88,9 98,9
- - 2 1 H y
POX-MVA-0052 | Friska | 183 (63.7.77.4) (83,4, 93.1) (96,0.99.9)
. 12,5 85,4 98,5
, | Friska 194 (8,1,18.2) (79,6, 90,1) (95,5, 99,7)
POX-MVA-008
AD 257 22,9 85,4 97,3
(17,8, 28,6) (80,5, 89,5) (94,5, 98,9)
. 69,7 72,2 96,8
_ _ 4 1 1 1
POX-MVA-009" | Friska | 66 (57,1, 80,4) (60,4, 83,0) (89,0, 99,6)
Friska 88 29,6 83,7 98,7
, (20,0, 40,8) (74,2, 90,8) (93,1, 100)
POX-MVA-011
Hiv 351 29,2 67,5 96,2
(24,3, 34,5) (62,1, 72.,5) (93,4, 98,0)
. 99,7
- _ 2 6 5 5 )
POX-MVA-013 Friska 2119 NA NA (99,4, 99,9)
Tabell 3 Serokonversionsgrad enligt PRNT hos vaccinia-naiva friska och sarskilda populationer
SCR - PRNT Dag 7/14} Dag 28! Dag 42!
Studie Halso- N SCR % SCR % SCR %
tillstand (95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
. 451 56,7 89,2
- - 2 ’ y y
POX-MVA-005% | Friska 183 (37,7, 52,6) (49.1, 64,0) (837, 93.4)
. 54 24,5 86,6
POXMVA008" Friska | 194 (2,6, 9,9) (18,6, 31,2) (81,0, 91,1)
AD 257 5,6 26,8 90,3
(3,1, 9,3) (21,4, 32,7) (86,0, 93,6)
. 12,1 10,6 82,5
- -009* ' ' '
POX-MVA-009 Friska 66 (5.4, 22.5) (4,4, 20,6) (70,9, 90,9)
Friska 88 11,1 20,9 77,2
, (5,2, 20,0) (12,9, 31,0) (66,4, 85,9)
POX-MVA-011
Hiv 351 15,7 22,5 60,3
(11,9, 20,1) (18,1, 27.4) (54,7, 65,8)




SCR - PRNT Dag 7/14 Dag 28! Dag 42!
Studie Halso- N SCR % SCR % SCR %
tillstand (95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
. 99,8
- = 2 6 5 5 ’
POX-MVA-013 Friska 2119 NA NA (99,5, 99,9)

!Dag 7/14 motsvarade 1 eller 2 veckor efter den forsta dosen IMVANEX (analystidpunkt dag 7 enbart i studierna
POX-MVA-008 och POX-MVA-011; i POX-MVA-005 gjordes den forsta analysen efter vaccinationen dag 14); dag 28
motsvarade 4 veckor efter den férsta dosen IMVANEX; dag 42 motsvarade 2 veckor efter den andra dosen IMVANEX;
SCR = serokonversionsgrad; PRNT = plaque reduction neutralisation test; ELISA = enzymkopplad immunadsorberande
analys med MVA som antigen; 2 Full Analysis Set (FAS) (fér POX-MVA-013: IAS; Immunogenicity Analysis Set); 2 Per
Protocol Analysis Set (PPS), # Frekvenser for seropositivitet® inget immunogenicitetsprov taget, ® kombinerade grupper 1-3.

Serokonversionsgrad avseende vaccinia hos vaccinia-erfarna friska och sarskilda populationer

Serokonversion hos vaccinia-erfarna personer definierades som minst en tvafaldig 6kning av bastitrar
efter en vaccination med IMVANEX.

Tabell 4 Serokonversionsgrad enligt ELISA hos vaccinia-naiva friska och sarskilda populationer

SCR - ELISA Dag 0! Dag 7/14* Dag 28t Dag 42
studie Halso- N SCR SCR % SCR % SCR %
tillstand % (95 % K1) (95 % K1) (95 % K1)
. 95,5 93,0
- -0052 ) : ,
POX-MVA-005° | Friska 200 (91,6, 97.9) (88,5, 96,1) NA
. 83,6 79,7
- - 2 - 1 y
POX-MVA-024% | Friska 61 (71,9, 91.8) (67,2, 89,0) NA
Friska 9 i 62,5 100 100
POX-MVA-0112 (24,5, 91,5) (63,1, 100) (59,0, 100,0)
Hiy 131 i 57,3 76,6 92,7
(48,1, 66,1) (68,2, 83,7) (86,6, 96,6)
Tabell 5 Serokonversionsgrad enligt PRNT hos vaccinia-naiva friska och sarskilda populationer
SCR - PRNT Dag 0! Dag 7/14* Dag 28t Dag 42
Studie Halso- N SCR SCR % SCR % SCR %
tillstand % (95 % K1) (95 % K1) (95 % K1)
. 78,5 69,8
- -0052 ) : ,
POX-MVA-005° | Friska 200 (72,2, 84.0) (63,0, 76.1) NA
B o042 . ) 73,8 71,2
POX-MVA-024¢ | Friska 61 (60,9, 84.2) (57,9, 82.2) NA
Friska 9 i 75,0 62,5 85,7
POX-MVA-0112 (34,9, 96,8) (24,5, 91,5) (42,1, 99,6)
Hiv 131 i 46,0 59,7 75,6
(37,0, 55,1) (50,5, 68,4) (67,0, 82,9)

Dag 0 motsvarade vaccinationsdagen med IMVANEX; dag 7/14 motsvarade 1 eller 2 veckor efter vaccination med
IMVANEX (forsta analys efter vaccinationen dag 7 i studie POX-MVA-011, och dag 14 i studie POX-MVA-005 och
POX-MVA-024); dag 28 motsvarade 4 veckor efter vaccination med IMVANEX; SCR = serokonversionsgrad; 2 Full
Analysis Set (FAS); PRNT = plaque reduction neutralisation test; ELISA = enzymkopplad immunadsorberande analys med

MVA som antigen.

Langsiktig immunogenicitet avseende vaccinia hos méanniska

Begransade data om langsiktig immunogenicitet omfattande en period om 24 manader efter primar
vaccination av vaccinia-naiva personer med IMVANEX é&r nu tillgangliga och visas nedan:

Tabell 6 Serokonversionsgrad enligt ELISA hos vaccinia-naiva friska och sarskilda populationer

ELISA

PRNT

Ménad N

SCR %
(95 % KI)

GMT
(95 % KI)

SCR %
(95 % KI)

GMT
(95 % KI)
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2 178 98,9 3287 86,0 34,0
(96,0, 99,9) (288,5, 374,4) (80,0, 90,7) (26,4, 43,9)
6 178 73,0 27,9 65,2 7.2
(65,9, 79,4) (20,7, 37,6) (57,7, 72,1) (5.6, 9,4)
24% 92 71,7 233 54 1,3
(61,4, 80,6) (15,2, 35,9) (1,8,12,2) (1,0, 1,5)

ELISA = enzymkopplad immunadsorberande analys med MVA som antigen; GMT= geometrisk medeltiter; N = antal
personer i den specifika studiegruppen; PRNT = plaque reduction neutralisation test; SCR = serokonversionsgrad.
*Motsvarar frekvenserna for seropositivitet.

Boosterdos
Tva kliniska studier har visat att IMVANEX kan boostra ett befintligt immunologiskt minnessvar
avseende vaccinia, inducerat av antingen godkéanda smittkoppsvaccin for lange sedan eller tva ar efter
IMVANEX.

Tabell 7 Serokonversionsgrad enligt ELISA och PRNT efter boosterdos

Primar immunisering N Dag 0! N Dag 7* Dag 14!

ELISA S+% | GMT S+9% | GMT | S+ % | GMT
2 doser av IMVANEX 92 12 23 75 100 738 100 1688
Godkant . 200 | 79 39 |195| - ; 98 | 621
smittkoppsvaccin

PRNT S+% | GMT S+% | GMT | S+ % | GMT
2 doser av IMVVANEX 92 54 1 75 92 54 99 125
Godkant 200 77 | 22 |195| - - | 98 | 190

smittkoppsvaccin
Dag 0 motsvarade dagen for boostervaccination med IMVANEX (pre-booster); dag 7 och 14 motsvarade 1 eller 2 veckor
efter boostervaccination med IMVANEX; N = antal personer i den specifika studiegruppen; ELISA = enzymkopplad
immunadsorberande analys med MVA som antigen; PRNT = plaque reduction neutralization test; S+ = seropositivitetsgrad,;
GMT = geometrisk medeltiter.

Immunogenicitet och attenuering av kutan reaktion med ACAM2000 hos friska frivilliga
IMVANEX jamfordes med/provocerades av ACAM?2000 (en "andra generationens” levande
attenuerat smittkoppsvaccin framstéllt i cellodling och licensierat i USA) i en randomiserad, 6ppen,
klinisk non-inferiority-studie pa friska vuxna (amerikansk militar personal) i aldern 18 till 42 ar som
var naiva mot smittkoppsvaccin (studie POX-MVA-006).

Totalt 433 frivilliga randomiserades i ett 1:1-férhallande till antingen tva doser av IMVANEX féljt av
en dos av ACAM2000 med fyra veckors mellanrum eller en dos av ACAM2000. ACAM2000
administrerades via skarifikation.

Det forsta co-primara resultatmattet jamforde vaccinia-specifika neutraliserande antikroppssvar vid
"peak’-besok (dag 42 efter forsta vaccinationen med IMVANEX dar frivilliga fick tva doser enligt
standardvaccinationsschemat och dag 28 med ACAM2000). IMVANEX inducerade en maximal
geometrisk medeltiter (GMT) for antikroppar pa 153,5 (n = 185; 95 % Kl 134,3; 175,6) som var
non-inferior mot GMT pa 79,3 (n = 186; 95 % KI 67,1; 93,8) erhallna efter skarifikation med
ACAM2000.

Det andra co-priméra resultatmattet utvarderade om vaccination med IMVANEX (n = 165) fore
administrering av ACAM2000 leder till en attenuering av den kutana reaktionen av ACAM2000 (n =
161) matt med maximalt lesionsomrade i mm?. Vid dag 13-15 var median for maximalt lesionsomrade
for frivilliga som fick ACAM2000 75 mm? (95 % KI 69,0; 85,0) och for frivilliga som fick
IMVANEX var den 0,0 (95 % KI 0,0; 2,0).

Pediatrisk population
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Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for IMVANEX
for alla grupper av den pediatriska populationen for forebyggande av smittkopps-, apkopps- och
relaterad ortopoxvirusinfektion och sjukdom genom aktiv immunisering mot smittkopps-, apkopps-
och ortopoxvirusinfektion och sjukdom (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Godkannande i undantagsfall

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”.

Detta innebar att det inte har varit mgjligt att fa fullstandig information om detta lakemedel eftersom
sjukdomen é&r sa séllsynt. Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny
information och uppdaterar denna produktresumé nar sa behavs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméntoxicitet, lokal tolerans, fertilitet hos hondjur, embryofetal och
postnatal toxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Trometamol

Natriumklorid

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3arvid -20 °C +/-5°C

5 ar vid -50 °C +/-10 °C

9 ar vid -80 °C +/-10 °C

Efter att vaccinet har tinat kan det forvaras vid 2 °C-8 °C i morker i upp till 2 manader inom den

godkanda hallbarheten fore anvandning.
En injektionsflaska far inte frysas igen nar den har tinat.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i djupfryst tillstand (vid -20 °C +/-5 °C eller -50 °C +/-10 °C eller -80 °C +/-10 °C).
Utgangsdatum beror pa forvaringstemperatur.

Vaccinet forvaras kortvarigt i kylskap vid 2 °C-8 °C i upp till 2 manader inom den godkénda
hallbarheten fére anvandning.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension in en injektionsflaska (typ I-glas) med propp (bromobutylgummi).
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Forpackningsstorlekar om 1 endosflaska eller 20 endosflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Injektionsflaskan ska uppna en temperatur mellan 8 °C och 25 °C innan det anvands. Snurra
injektionsflaskan forsiktigt fore anvandning i minst 30 sekunder.

Suspensionen ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning fére anvéandning. Om
injektionsflaskan ar skadad, frammande partiklar och/eller férandrade fysikaliska egenskaper
observeras, ska vaccinet kastas.

En dos om 0,5 ml dras upp en i injektionsspruta.

Varje flaska ar avsedd for engangsbruk.

Ej anvant vaccin och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/13/855/001

EU/1/13/855/002

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 31 juli 2013

Datum for den senaste fornyelsen: 23 april 2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II

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

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER
EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJINING FOR
VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJINING |
UNDANTAGSFALL
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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
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10 A, Kvistgard, 3490, Danmark

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10 A, Kvistgard, 3490, Danmark

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.
o  Officiellt frislappande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
e  Periodiska sédkerhetsrapporter

Kraven for att [&mna in periodiska sékerhetsrapporter for detta Iakemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

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

e Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

Om datum for inlamnandet av en periodisk sakerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de lamnas in samtidigt.
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E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDEN EFTER

GODKANNANDET FOR FORSALJNING FOR GODKANNANDET I
UNDANTAGSFALL

Da detta lakemedel har godkants enligt reglerna om “godkéannande i undantagsfall” i artikel 14.8 i
forordning (EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godk&nnandet for forsaljning, inom den faststallda
tidsfristen, genomfora foljande atgard:

Beskrivning

Forfallodatum

For att garantera adekvat kontroll av sdkerhet och effekt, ska sékanden utfora
foljande studie for att samla in data ndr IMVANEX anvands som ett
profylaktiskt vaccin och/eller vid aterkomst av cirkulerande smittkoppor.

Effektstudie efter det att lakemedlet godkants (PAES)

POX-MVA-039: En observationell, icke-interventionell sékerhetsstudie
efter godké&nnande for forsaljning av profylaktisk vaccination med
IMVANEX efter aterkomst av smittkoppsinfektion.

Status ska
rapporteras i den
ansfkan om
omprdvning som
lamnas in varje
ar

For att garantera adekvat kontroll av sakerhet och effekt, ska s6kanden utfora
féljande studie for att samla in data nar IMVANEX anvands som ett
profylaktiskt vaccin och/eller vid uppkomst (aterkomst) av cirkulerande
apkoppor.

Effektstudie efter det att lakemedlet godkénts (PAES):

En observationell, icke-interventionell sékerhetsstudie efter
godkannande for forséljning av profylaktisk vaccination med
IMVANEX efter uppkomst (aterkomst) av cirkulerande
apkoppsinfektioner. Studien ska inledas sa snart som mojligt efter det
att utbrottet har borjat.

Status ska
rapporteras i den
ansbkan om
omprévning som
ldmnas in varje
ar

15




BILAGA Il

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

FORPACKNING MED 1 INJEKTIONSFLASKA
FORPACKNING MED 20 INJEKTIONSFLASKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

IMVANEX injektionsvatska, suspension
Smittkopps- och apkoppsvaccin (levande Modified Vaccinia Ankara)

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

1 dos (0,5 ml) har en titer som inte understiger 5 x 107 Inf.E (Inf.E = infektiosa enheter)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Trometamol

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Se bipacksedeln for ytterligare information

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, suspension.

1 injektionsflaska a 1 dos (0,5 ml)
20 injektionsflaskor & 1dos (0,5 ml)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.
Tina i rumstemperatur (15 °C-25 °C). Snurra forsiktigt i minst 30 sekunder.
Lés bipacksedeln fore anvandning.

For mer information, skanna har eller ga till https://imvanex.qrdoc.bavarian-nordic.com
QR-kod ska sattas in

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM
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Utg.dat (-20 °C +/-5 °C):
Utg.dat (-50 °C +/-10 °C):
Utg. dat (-80 °C +/-10 °C):

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i djupfryst tillstand (vid -20 °C +/-5 °C eller -50 °C +/-10 °C eller -80 °C +/-10 °C).
Ljuskansligt. Utgangsdatum beror pa forvaringstemperatur.
Se bipacksedeln for mer information om tining, hallbarhet och forvaring.

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

Kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

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

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Allé 3
DK-2900 Hellerup
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU1/13/855/001
EU1/13/855/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats:

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

IMVANEX injektionsvatska
Smittkopps- och apkoppsvaccin
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvéndning

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat (-20 °C):
Utg.dat (-50 °C):
Utg. dat (-80 °C):

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (0,5 ml)

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

IMVANEX injektionsvatska, suspension
Smittkopps- och apkoppsvaccin (levande Modified Vaccinia Ankara)

WV Detta lakemedel ar foremal for utokad Overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta vaccin. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad IMVANEX ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du ges IMVANEX
Hur IMVANEX ges

Eventuella biverkningar

Hur IMVANEX ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad IMVVANEX ar och vad det anvands for

IMVANEX 4ar ett vaccin som anvénds for att forebygga smittkopps-, apkopps- och relaterad
ortopoxvirusinfektion och sjukdom hos vuxna.

Nar en person far vaccinet producerar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) sitt eget
skydd i form av antikroppar mot smittkopps-, apkopps- och andra ortopoxvirus.

IMVANEX innehaller inte smittkoppsvirus (variola) eller apkoppsvirus eller relaterade ortopoxvirus.
Det kan inte sprida eller orsaka smittkopps-, apkopps- eller relaterad ortopoxvirusinfektion och
sjukdom.

2. Vad du behdver veta innan du ges IMVANEX

Du ska inte f& IMVANEX:

o Om du ar allergisk eller tidigare har haft en livshotande allergisk reaktion mot den aktiva
substansen eller nagot av dvriga innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6) eller
kycklingprotein, bensonas, gentamicin eller ciprofloxacin som kan finnas i mycket sma
méangder i vaccinet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far IMVANEX:

o om du har atopisk dermatit (se avsnitt 4)

. om du har hiv-infektion eller nagot annat tillstand eller om du far behandling som leder till ett
forsvagat immunsystem.
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Den skyddande effekten hos IMVANEX mot smittkopps-, apkopps- och relaterad
ortopoxvirusinfektion och sjukdom har inte studerats p& manniska.

Vid sjukdom med hdg feber kommer lékaren att skjuta upp vaccinationen tills du mar béattre. Du ska
inte behova skjuta upp vaccinationen pa grund av en mindre infektion som forkylning, men tala med
lakare eller sjukskoterska forst.

IMVANEX kanske inte ger fullgott skydd hos alla personer som vaccineras.

Tidigare vaccination med IMVANEX kan férandra den forvantade hudreaktionen (svaret) pa
smittkoppsvaccin som ges senare, med forsvagad eller utebliven reaktion som foljd.

Andra lakemedel eller vaccin och IMVANEX

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit andra ldkemedel eller om du nyligen
har fatt ett annat vaccin.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare.
Detta vaccin bor inte anvandas under graviditet och amning. Lékaren bedémer dock om de eventuella
fordelarna med att férebygga smittkopps-, apkopps- och relaterad ortopoxvirusinfektion och sjukdom
Overvager de eventuella riskerna for dig och ditt foster/barn.

Karformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information om effekten av IMVANEX pa formagan att kora bil eller anvanda
maskiner. Om du drabbas av nagon av de biverkningar som anges i avsnitt 4 (t.ex. yrsel), ar det dock
mojligt att din formaga att kora bil eller anvanda maskiner paverkas.

IMVANEX innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur IMVANEX ges

Du kan fa detta vaccin oavsett om du har fatt smittkoppsvaccin tidigare.

Vaccinet injiceras under huden, helst i dverarmen, av lakaren eller sjukskoterskan. Det far inte
injiceras i ett blodkarl.

Om du aldrig har vaccinerats mot smittkopps-, apkopps- eller relaterade ortopoxvirus:
. Du far tva injektioner.

o Den andra injektionen ges tidigast 28 dagar efter den forsta.

. Se till att du far bada injektionerna.

Om du tidigare har vaccinerats mot smittkopps-, apkopps- eller relaterade ortopoxvirus:

. Du far en injektion.

o Om ditt immunsystem &r forsvagat far du tva injektioner; den andra tidigast 28 dagar efter den
forsta.

Om du gldmmer ett besok for din injektion med IMVANEX

Om du har gldmt en planerad injektion, tala med lakare eller sjukskoterska och boka ett nytt besok.
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Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Kontakta omedelbart lakare, eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du drabbas av
nagot av foljande symtom:

o andningsbesvar

o yrsel

o svullnad av ansikte och hals.

Dessa symtom kan vara ett tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.
Andra biverkningar

Om du redan har atopisk dermatit kan du drabbas av mer intensiva lokala hudreaktioner (t.ex. rodnad,
svullnad och klada) och andra allméanna symtom (t.ex. huvudvark, muskelsmarta, sjukdomskéansla eller
trétthet) samt en uppblossning eller forsamring av hudbesvaren.

De vanligaste rapporterade biverkningarna intraffade vid injektionsstéllet. De flesta var latta till
mattliga och forsvann utan behandling inom sju dagar.

Om du marker nagon av féljande biverkningar, kontakta lékare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):
huvudvark,

muskelvark,

illaméende,

trotthet,

smarta, rodnad, svullnad, forhardnad eller klada vid injektionsstéllet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

. frossa,

. feber,

o ledsmérta, smérta i extremiteter,

. nedsatt aptit,

. knol, missfargning, blamérken eller varme vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

infektion i ndsa och hals, dvre luftvagsinfektion,

svullna lymfkértlar,

onormalt somnmonster,

yrsel, onormala férnimmelser i hud,

muskelstelhet,

halsont, rinnande nésa, hosta,

diarré, krakningar,

utslag, klada, hudinflammation,

blédning, irritation, svullnad av underarmen, sjukdomskénsla, blodvallning, bréstsmérta,
Okning av laboratorievarden for hjértat (t.ex. troponin I), forhdjda leverenzymer, minskat antal
vita blodkroppar eller minskad trombocytmedelvolym.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
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bihaleinflammation,

influensa,

rodnad och obehag i dgat,

urtikaria (nésselutslag),

missfargning av huden,

svettning,

blamarken pa huden,

nattliga svettningar,

knol pa huden,

ryggsmarta,

smarta i nacken,

muskelkramper,

muskelsmarta,

muskelsvaghet,

svullna fotleder, fotter eller fingrar,

snabba hjartslag,

ont i 6ron och hals,

buksmarta,

muntorrhet,

yrsel (vertigo),

migrén,

nervstorningar som leder till svaghet, stickningar eller domningar,
dasighet,

fjallning, inflammation, onormala sinnesférnimmelser i huden, reaktion vid injektionsstéllet,
utslag, domningar, torrhet, nedsatt rérlighet, blasor vid injektionsstallet,
svaghet,

influensaliknande sjukdom,

svullnad av ansikte, mun och hals,

Okat antal vita blodkroppar,

bldmarken.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur IMVANEX ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i djupfryst tillstand (vid -20 °C +/-5 °C eller -50 °C +/-10 °C eller -80 °C +/-10 °C).
Utgangsdatum beror pa forvaringstemperatur. Frys inte vaccinet igen nar det har tinat. Efter att det har
tinat kan det forvaras vid 2 °C-8 °C i mérker i upp till 2 manader inom den godkénda hallbarheten fore
anvandning.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

En dos (0,5 ml) innehéller:
Den aktiva substansen ar Modified Vaccinia Ankara — Bavarian Nordic Live virust, inte mindre
an 5 x 107 Inf.E*
*infektidsa enheter
Producerat i kycklingembryo

- Ovriga innehallsamnen &r: trometamol, natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.
Detta vaccin innehaller restsubstanser av kycklingproteiner, bensonas, gentamicin och ciprofloxacin.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nér det frysta vaccinet har tinat a&r IMVANEX en ljusgul till blekt vit, mjolkig injektionsvatska,
suspension.

IMVANEX tillhandahalls som injektionsvatska, 16sning, i injektionsflaska (0,5 ml).
IMVANEX finns i forpackningar innehallande 1 endosflaska eller 20 endosflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danmark

tel +45 3326 8383

e-post regulatory@bavarian-nordic.com

Tillverkare
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Detta l&kemedel har godkants enligt reglerna om “godké&nnande i undantagsfall”. Detta innebdr att det
inte varit mojligt att fa fullstandig information om detta lakemedel eftersom sjukdomen &r sallsynt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar
denna bipacksedel nar sa behovs.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Anvisningar fér beredning och administrering av vaccinet:

Injektionsflaskan ska uppna en temperatur mellan 8 °C och 25 °C innan det anvands. Snurra forsiktigt
fore anvandning. Inspektera suspensionen visuellt fore administrering. Om vaccinet innehaller
partiklar/har ett avvikande utseende, ska det kastas.
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Varje injektionsflaska ar avsedd for engangsbruk.
En dos pa 0,5 ml dras upp en i injektionsspruta.

Efter att vaccinet har tinat kan det forvaras vid 2 °C-8 °C i morker i upp till 2 manader inom den
godkéanda hallbarheten fore anvandning.

Frys inte vaccinet igen nér det har tinat.

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med andra vaccin.
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