BILAGA |

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIMKUNY A injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Chikungunyavaccin (rekombinant, adsorberat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,8 ml) innehaller 40 mikrogram protein bestaende av chikungunyavirus-(CHIKV)-VLP
(virusliknande partiklar'?) adsorberade pa hydrerad aluminiumhydroxid.

Yoroducerade i humana embryonala njurceller med rekombinant DNA-teknik.

*framtagna fran CHIKV-stam Senegal 37997, bestaende av kapsidprotein (C) och héljeprotein E1 och
E2 fran CHIKV.

Aluminiumhydroxid, hydrerad (cirka 300 mikrogram AI** per dos pé 0,8 ml).

For fullstdndig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

Innan det skakas ar vaccinet en klar véatska med en vit fallning.
pH: 6,6-8,2

Osmolalitet: 320-390 mOsmol/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

VIMKUNYA &r avsett for aktiv immunisering for att forebygga sjukdom orsakad av
chikungunyavirus (CHIKV) hos individer som &r 12 ar eller aldre.

Anvandning av detta vaccin ska ske i enlighet med officiella rekommendationer.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

En dos pa 0,8 ml ska administreras.

Aldre
Ingen dosjustering krivs for individer > 65 ar.



Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for VIMKUNYA for barn under 12 ar har inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt

Vaccinet ska administreras via intramuskuldr (i.m.) injektion i deltamuskeln.
VIMKUNY A ska inte injiceras intravendst, intradermalt eller subkutant.

Den forfyllda sprutan ska skakas kraftigt omedelbart fére anvandning for att fa en homogen
suspension.

Anvisningar om hantering och kassering av avfall finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkéanslighet och anafylaxi

Lamplig medicinsk behandling for plétsliga allergiska reaktioner ska finnas omedelbart tillgénglig i
héandelse av en akut anafylaktisk reaktion efter administrering av VIMKUNYA.

Immunsupprimerade individer

Sakerhet och effekt for VIMKUNY A har inte beddmts hos patienter med nedsatt immunforsvar eller
patienter som far systemisk immunsuppressiv behandling. Det &r inte kant om individer med nedsatt
immunsvar, inklusive individer som far immunsuppressiv behandling, kommer att fa samma svar pa
vaccinbehandlingen som individer med normal immunkompetens.

Angestrelaterade reaktioner

Som med alla injicerbara vacciner kan angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner
(synkope), hyperventilation eller stressrelaterade reaktioner, férekomma i samband med vaccination
som en psykogen respons pa nalinjektionen. Det &r viktigt att forsiktighetsatgarder vidtas for att
undvika skador fran svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccinationen ska skjutas upp for personer som lider av akut svar febersjukdom eller akut infektion.
En lindrigare infektion och/eller laggradig feber bor inte forsena vaccinationen.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Som med andra intramuskulara injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till personer som far
antikoagulantia eller som har trombocytopeni eller nadgon koagulationsrubbning (sasom hemofili),
eftersom blodning eller blamérken kan uppsta efter intramuskular injektion till dessa personer.



Begransningar av vaccinets effektivitet

Som med alla vacciner kan det handa att ett skyddande immunsvar inte framkallas efter vaccination
hos alla personer. Det rekommenderas att fortsatta vidta personliga skyddsatgarder mot myggbett efter
vaccination.

Hjalpdmnen

Kalium
Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ar nast intill “kaliumfritt”.

Natrium
Detta vaccin innehaller mindre an 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 lakemedel har utforts.

Samtidigt administrering av VIMKUNY A med andra vacciner har inte studerats.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

| djurstudier observerades inga vaccinrelaterade biverkningar avseende fosterutveckling i ratta och
kanin; vissa postnatala effekter av okand klinisk relevans sags endast i kanin (se avsnitt 5.3).

Det finns begransad mangd data fran anvandningen av VIMKUNY A hos gravida kvinnor. Dessa data
ar inte tillrackliga for att kunna konkludera att VIMKUNY A inte paverkar graviditet, embryo-
fosterutveckling, férlossning och postnatal utveckling.

Infor beslut om administrering av VIMKUNY A under graviditet ska hansyn tas till individens risk att
exponeras for CHIKV av vildtyp, gestationsalder och risken for fostret eller det nyfodda barnet.

Amning

Det &r okant om VIMKUNY A utsondras i brostmjolk. En risk for det ammade barnet kan inte
uteslutas. Utvecklings- och hélsoférdelarna med amning bor beaktas, tillsammans med moderns
kliniska behov av VIMKUNY A och eventuella biverkningar hos det ammade barnet orsakade av
VIMKUNYA.

Fertilitet
Inga specifika studier avseende fertilitet har utforts.

Djurstudier indikerar inga direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa honors fertilitet (se
avsnitt 5.3).



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Effekterna pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har inte studerats. Vissa av de
biverkningar som anges i avsnitt 4.8 "Biverkningar” kan dock tillfalligt paverka formagan att framfcra
fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Den vanligaste lokala biverkningen pa injektionsstallet efter administrering av vaccinet var smarta vid
injektionsstéllet (24,0 %). De vanligaste systemiska biverkningarna efter vaccination var trotthet
(17,8 %), huvudvérk (16,7 %) och myalgi (16,5 %) (tabell 1).

Biverkningar i tabellform

Sammanfattningen av biverkningarna efter administrering av VIMKUNYA (tabell 1) baseras pa en
analys av poolade sakerhetsdata insamlade fran tre slutférda fas 2-studier och tva slutforda fas 3-
studier med 3 522 deltagare i dldern > 12 ar som fick VIMKUNYA. Av dessa deltagare fick

3 141 individer en dos VIMKUNYA pa 40 mikrogram. Dessa deltagare foljdes med avseende pa
allvarliga biverkningar under hela studieperioden pa 182 dagar.

Biverkningarna presenteras med MedDRA-termer (preferred term) under respektive MedDRA-
organsystem. Rapporterade biverkningar listas enligt foljande frekvensgrupper:

- Mycket vanliga > 1/10

- Vanliga > 1/100, < 1/10

- Mindre vanliga > 1/1 000, < 1/100
- Séllsynta > 1/10 000, < 1/1 000

- Mycket séllsynta < 1/10 000

Tabell 1: Biverkningar rapporterade efter administrering av VIMKUNYA

MedDRA-organsystem Biverkning Frekvens
Smérta vid injektionsstéllet | Mycket vanliga
Trotthet Mycket vanliga
Frossa Vanliga
Allméanna symtom och/eller symtom vid Sjukdoms_ka_ns_la - " Va_lnllga -
administreringsstillet Rodnad V|q n_ugkthnssta!.let M!ndre vanl!ga
Svullnad vid injektionsstéllet | Mindre vanliga
Pyrexi Mindre vanliga
Blamarken vid Mindre vanliga
injektionsstéllet
Huvudvérk Mycket vanliga
Centrala och perifera nervsystemet Yrsel Mindre vanliga
Parestesi Séllsynta
Myalgi Mycket vanliga
Muskuloskeletala systemet och bindvav Avrtralgi Vanliga
Smarta i extremitet Sallsynta
Illamaende Vanliga
Magtarmkanalen Los avforing Séllsynta
Lappsvullnad Sallsynta
Blodet och lymfsystemet Lymfkartelforstoring Séllsynta
Infektioner och infestationer Gastroenterit Sallsynta
. ) . L Néstdppa Mindre vanliga
Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum Orofaryngeal smarta Sallsynta




Rinorré Sallsynta

Hud och subkutan vadvnad Hudutslag Mindre vanliga

Pediatrisk population — ungdomar

Av de 3 522 studiedeltagarna som fick VIMKUNYA var 6,2 % (n = 217) mellan 12 och < 18 ar och
fick en dos pa 40 mikrogram VIMKUNY A med uppféljning i 182 dagar. Sakerhetsprofilen for
ungdomar liknar den dvergripande sékerhetsprofilen for vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka 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 i kliniska studier. | handelse av 6verdosering
rekommenderas 6vervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk behandling.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Andra virusvacciner, ATC-kod: Annu ej tilldelad

Verkningsmekanism

VIMKUNYA 4r ett adjuvanterat, rekombinant VLP-proteinvaccin. VLP kan inte infektera celler,
reproducera sig eller orsaka sjukdom. Den exakta mekanismen bakom skyddet mot CHIKV-infektion
och/eller -sjukdom har inte klarlagts. Det antas att VIMKUNY A kan framkalla ett skydd mot CHIKV-
infektion genom att inducera neutraliserande antikroppar mot CHIKV-proteinerna C, E1 och E2 som
finns i vaccinet, vilket leder till neutralisering av levande virus. Ett adjuvans tillsétts for att forstarka
immunforsvarets svar pa vaccinet.

Immunogenitet

Inga effektdata finns tillgédngliga for VIMKUNYA. Den kliniska effekten av VIMKUNY A hérleddes
fran en CHIKV-specifik neutraliserande antikroppstitertroskel efter vaccination.

En troskel for CHIKV-specifik neutraliserande serumantikropps-(SNA)-titer pa > 100, vilken
neutraliserade 80 % av CHIKYV enligt matning med en neutraliseringsanalys in vitro, valdes som
surrogatmarkor som sannolikt innebér skydd mot sjukdom orsakad av CHIKYV, sa kallad serorespons.
Denna troskel bestamdes baserat pa en prospektiv sero-epidemiologisk studie av individer som
tidigare exponerats for CHIKV och en passiv 6verforings-/challengestudie av icke-manskliga primater
(NHP) som anvénde poolade serumprover fran deltagare vaccinerade med VIMKUNYA.

Immunogeniteten hos en dos VIMKUNY A pa 40 mikrogram utvérderades i tva pivotala studier som
utfordes i USA, en fas 3-studie pa ungdomar och vuxna fran 12 till < 65 ar (studie 1), och en fas 3-
studie pa vuxna > 65 ar (studie 2). Deltagarna i bada fas 3-studierna foljdes i upp till 6 manader efter
vaccinationen. Primara effektmatt var skillnaden i CHIKV-specifik SNA-seroresponsfrekvens
(VIMKUNY A-vaccin minus placebo) och geometrisk medeltiter (GMT) for CHIKV-specifik SNA
21 dagar efter vaccination (bestksdag 22 i studien). Seroresponsfrekvensen (SRR) definierades som
procentandelen individer som uppnadde en CHIKV-specifik SNA NT80-titer pa > 100.
Immunsupprimerade individer och individer som tidigare fatt immunsuppressiv behandling fran

6 manader fore lakemedelsscreening uteslots fran deltagande.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Studie 1

Detta var en pivotal, randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind multicenterstudie med parallella
grupper i fas 3 som utfordes i USA. Totalt 3 258 friska individer mellan 12 och < 65 ar (genomsnittlig
alder 39 ar [intervall 12 till 64]) randomiserades i forhallandet 2:2:2:1 inom varje aldersgrupp (12 till
<18 (n =254; 7,8 %), 18 till < 46 (n = 1 906; 58,5 %), och 46 till < 65 ar (n = 1 098; 33,7 %)) till att
fa antingen en av tre seriellt tillverkade satser av VIMKUNY A som en intramuskulér dos pa

40 mikrogram i en forfylld spruta, eller placebo. | den randomiserade populationen var 1 591 (48,8 %)
man och 1 667 (51,2 %) kvinnor. Sextionio deltagare var seropositiva vid baslinjen (definierat som en
anti-CHIKV-titer pd > 15 (> analysens nedre kvantifieringsgriins (LLOQ)) pa dag 1, fére dosering); av
dessa fanns 63 i VIMKUNY A-gruppen och 6 i placebogruppen.

Immunsvaret hos 2 559 deltagare (immunogenitetsutvarderbar population [IEP]) som fick
VIMKUNY A och 424 deltagare som fick placebo analyserades. Alla deltagare i IEP var seronegativa
for CHIKV-neutraliserande antikroppar vid baslinjen (fore vaccination). Jamforelsen mellan det
CHIKV-specifika SNA-svaret for VIMKUNY A och placebo pa studiebesoken dag 8, 15, 22 och 183,
maétt som kliniskt relevant skillnad i seroresponsfrekvens och GMT, visas i tabell 2 och tabell 3.

Tabell 2: CHIKV-specifik SNA-seroresponsfrekvens (SRR) dag 8, 15, 22 och 183 i fas 3-studie 1 (12 till
< 65 ar) (immunogenitetsutvarderbar population)

Studiedag SRR VIMKUNYA | SRR placebo Skillnad i SRR p-varded
(n = 2 559) (N = 424) [95 % KI°
n/N (%)? n/N (%)?
[95 % KI]° [95 % KI]°

Dag 8 1169/2 510 2/419 46,1 % <0,0001
(46,6 %) (0,5 %) [43,8 %; 48,1 %]
[44,6 %; 48,5 %] [0,1 %; 1,7 %]

Dag 15 2 355/2 434 3/395 96,0 % <0,0001
(96,8 %) (0,8 %) [94,3 %; 96,8 %]
[96,0 %; 97,4 %] [0,3 %; 2,2 %]

Dag 22 2 503/2 559 5/424 96,6 % <0,0001
(97,8 %) (1,2 %) [95,0 %; 97,5 %]
[97,2 %; 98,3 %] [0,5 %; 2,7 %]

Dag 183 1967/2 301 6/401 84,0 % <0,0001
(85,5 %) (1,5 %) [81,7 %; 85,6 %]
[84,0 %; 86,9 %] [0,7 %; 3,2 %]

KI = konfidensintervall; SNA = neutraliserande serumantikropp, SRR = seroresponsfrekvens

2 dr antalet deltagare med serorespons > titer 100, delat med N, det totala antalet deltagare i gruppen.

b 95 9% KI for seroresponsfrekvenser ar baserade pa Wilson-metoden.

¢ Skillnaden i seroresponsfrekvens ar (VIMKUNY A minus placebo); 95 % KI ar baserad pa Newcombes metod
med hybridpoéng. Statistisk 6verldgsenhet éver placebo och den nedre gransen for det 2-sidiga 95-procentiga
konfidensintervallet vad géller skillnaden i seroresponsfrekvens mellan VIMKUNY A-gruppen och
placebogruppen > 70 % (anses Kliniskt signifikant).

4 p-vardet kommer fran ett tvésidigt chi-tva-test av likvardigheten i seroresponsprocent mellan grupperna.




Tabell 3: GMT for CHIKV-specifik SNA dag 8, 15, 22 och 183 i fas 3-studie 1 (12 till < 65 ar)
(immunogenitetsutvarderbar population)

Studiedag | VIMKUNYA (n=2559) | Placebo (n = 424) | p-vérde®
Dag 8?

n° 2510 419

SNA GMT [95 % KI] 93,4 [87,2; 100,0] 7,4 [6,5; 8,4] <0,0001¢
Dag 152

n° 2434 395

SNA GMT [95 % KI] 1.095,8 [1 029,3; 1 166,7] 7,6 [6,8; 8,6] < 0,0001¢
Dag 22%

n° 2559 424

SNA GMT [95 % KI] 1618,1 [1522,1; 1 720,0] 7,9 [7,0; 8,8] < 0,0001
Dag 1832

n° 2301 401

SNA GMT [95 % KI] 337,7 [318,3; 358,4] 8,2[7,3,9,1] <0,0001¢

GMT = geometrisk medeltiter, IEP = immunogenitetsutvarderbar population, N = total IEP, SNA =
neutraliserande serumantikropp.

GMT-resultat som lag under den nedre kvantifieringsgransen (LLOQ) pa 15 gavs vérdet LLOQ/2 = 7,5.

IEP: exponerade deltagare som inte har métbara nivéer av CHIKV-specifik SNA pa dag 1, som har ett
bedomningsbart resultat pa serumprovet dag 22 som ligger inom analysfonstret (dag 19 till och med dag 27) och
som inte har nagra exkluderande protokollavvikelser som definierats innan databasen Iastes eller avblindades
(beroende pa vad som ér tillampligt).

2 Dag 8, 15, 22 och 183 motsvarar 7, 14, 21 respektive 182 dagar efter vaccination med VIMKUNYA.

b n &r antalet deltagare med tillgdngligt provresultat pa angivet besok.

¢ Estimat for geometriska medeltitrar , tillsammans med respektive 95 % KI, beréknas fran en ANOVA-modell
med klinik och behandlingsgrupp som fixerade effekter och under antagandet att de log-omvandlade titrarna ar
normalférdelade. Kvoten av GMT och 95 % KI berdknas fran samma modell. p-vérdet testar ekvivalensen for
gruppens GMT pa logskalan (dvs. kvoten for GMT lika med 1).

dNominellt p-varde (formella justeringar for multipla jamforelser tillampades inte).

Studie 2

Detta var en randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind paralleligruppsstudie i fas 3 med tva
behandlingsgrupper (VIMKUNY A eller placebo). Det var en multicenterstudie i USA med 413 friska
deltagare > 65 ar. Deltagarna randomiserades i forhallandet 1:1 till att fa antingen en dos
VIMKUNYA pa 40 mikrogram eller placebo. Mélpopulationen var vuxna > 65 ar (genomsnittlig alder
71 ar [intervall 65 till 95]) stratifierade enligt aldersgrupper (65 till < 75 (n = 318; 77 %) och > 75 ar
(n = 95; 23 %)). | den randomiserade populationen var 171 (41 %) man och 242 (59 %) kvinnor.
Deltagarna i denna studie foljdes i 6 manader efter immuniseringen. Femton deltagare var seropositiva
vid baslinjen (definierat som en anti-CHIKV-titer pa > 15 (> analysens nedre kvantifieringsgrins
[LLOQ)]) pé dag 1, fore dosering); av dessa fanns 5 i VIMKUNY A-gruppen och 10 i placebogruppen.
I den immunogenitetsutvéarderbara populationen ingick 372 deltagare, varav 189 deltagare fick
VIMKUNY A och 183 deltagare fick placebo. Alla dessa deltagare var negativa for CHIKV-
neutraliserande antikroppar vid baslinjen (fore vaccination).

Jamforelsen mellan det CHIKV-specifika SNA-svaret for VIMKUNY A och placebo pa studiebesoken
dag 15, 22 och 183, métt som kliniskt relevant skillnad i seroresponsfrekvens och GMT, visas i
tabell 4 och tabell 5.

Tabell 4: CHIKV-specifik SNA-seroresponsfrekvens (SRR) dag 15, 22 och 183 i fas 3-studie 2 (> 65 ar)
(immunogenitetsutvarderbar population)

Studiedag SRR VIMKUNYA | SRR placebo Skillnad i SRR p-varde?
(n =189) (N =183) [95 % KI°
n/N (%)? n/N (%)?
[95 % KI]° [95 % KIJ°

Dag 15 149/181 5/176 79,5 % <0,0001




(82,3 %) (2,8 %) [72,3 %; 84,6 %]
[76,1 %; 87,2 %] [1,2 %; 6,5 %]

Dag 22 165/189 2/183 86,2 % <0,0001
(87,3 %) (1,1 %) [80,0 %; 90,3 %]
[81,8 %; 91,3%] | [0,3 %; 3,9 %]

Dag 183 139/184 2/173 744 % <0,0001
(75,5 %) (1,2 %) [67,1 %; 80,1 %]

[68,9 %; 81,2 %] [0,3 %; 4,1 %]
KI = konfidensintervall; SNA = neutraliserande serumantikropp, SRR = seroresponsfrekvens

2 dr antalet deltagare med serorespons > titer 100, delat med N, det totala antalet deltagare i gruppen.

b 95 9% KI for seroresponsfrekvenser ar baserade pa Wilson-metoden.

¢ Skillnaden i seroresponsfrekvens ar (VIMKUNY A minus placebo); 95 % KI ar baserad pd Newcombes metod
med hybridpoéng. Statistisk 6verlagsenhet ver placebo och den nedre gransen for det tvasidiga 95-procentiga
konfidensintervallet vad galler skillnaden i seroresponsfrekvens mellan VIMKUNY A-gruppen och
placebogruppen > 70 % (anses kliniskt signifikant).

4 p-vardet kommer frén ett tvasidigt chi-tva-test av likvardigheten i seroresponsprocent mellan grupperna.

Tabell 5: GMT for CHIKV-specifik SNA dag 15, 22 och 183 i fas 3-studie 2 (= 65 ar)
(immunogenitetsutvarderbar population)

Studiedag | VIMKUNYA (n=189) | Placebo (n = 183) p-varde®
Dag 152

n° 181 176

SNA GMT [95 % KI] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] < 0,0001¢
Dag 22¢

n° 189 183

SNA GMT [95 % K] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1 [6,5; 10,0] < 0,0001
Dag 183?

n° 184 173

SNA GMT [95 % K] 233,0 [194,1; 279,8] 8,3[6,9; 10,0] < 0,0001¢

GMT = geometrisk medeltiter, IEP = immunogenitetsutvarderbar population, N = total IEP, SNA =
neutraliserande serumantikroppar.

GMT-resultat som lag under den nedre kvantifieringsgransen (LLOQ) pa 15 gavs vardet LLOQ/2 = 7,5.

IEP: exponerade deltagare som inte har métbara nivaer av CHIKV-specifik SNA pd dag 1, som har ett
bedémningsbart resultat pa serumprovet dag 22 inom analysfonstret (dag 19 till och med dag 27) och som inte
har ndgra exkluderande protokollavvikelser som definierats innan databasen lastes eller avblindades (beroende
pa vad som ar tillampligt).

@ Dag 15, 22 och 183 motsvarar 14, 21 respektive 182 dagar efter vaccination med VIMKUNYA.

b n 4r antalet deltagare med tillgangligt provresultat pa angivet besok.

¢ Estimat for geometriska medeltitrar geometriska medeltitrar , tillsammans med respektive 95 % KI, beréknas
frdn en ANOVA-modell med klinik och behandlingsgrupp som fixerade effekter och under antagandet att de log-
omvandlade titrarna ar normalférdelade. Kvoten av GMT och 95 % K beriknas fran samma modell. p-vardet
testar ekvivalensen for gruppens GMT pd logskalan (dvs. kvoten for GMT lika med 1).

4Nominellt p-varde (formella justeringar for multipla jamforelser tillampades inte).

| de olika aldersgrupperna i fas 3-studierna (studie 1, studie 2) var seroresponsfrekvensen (CHIKV-
specifik SNA NTgo-titer pd > 100) och GMT uppmatt i VIMKUNY A-gruppen dag 22 (21 dagar efter
vaccinationen) som féljer: 12 till < 18: 97,0 %, GMT 2 502; 18 till < 46: 98,3 %, GMT 1 878; 46 till
< 65: 97,2 %, GMT 1 175; > 65 till < 75: 87,9 %, GMT 726; och > 75 ar 85,0 %, GMT 716.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for VIMKUNY A
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for aktiv immunisering for férebyggande av
sjukdom orsakad av chikungunyavirus (CHIKV) (information om pediatrisk anvandning finns i
avsnitt 4.2).



5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet och lokal tolerans visade inte nagra sarskilda risker for
manniska.

Reproduktionstoxicitet

Studier av reproduktionseffekter och effekter pa utveckling utférdes pa honkaniner och -rattor som
fick flera doser VIMKUNY A fore parning och under dréktighet. Inga vaccinrelaterade biverkningar pa
fertiliteten hos honor eller embryofetal utveckling observerades i nagon art. En minskning av
postnatalt dverlevnadsindex observerades i kanin men inte i ratta; relevansen av detta fynd for
manniska ar inte kant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Sackaros

Dikaliumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Natriumcitrat

Vatten for injektionsvatskor

For adsorbent, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Stabilitetsdata indikerar att vaccinet &r stabilt i 4 timmar vid forvaring i temperaturer mellan 8 °C och
25 °C, och i minst 24 timmar vid forvaring i 0 °C till 2 °C. Efter denna tidsperiod bér VIMKUNYA

anvandas omedelbart eller kasseras. Denna information ar endast avsedd som vagledning for halso-
och sjukvardspersonal i handelse av tillfalliga temperaturavvikelser.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningstyp

0,8 ml suspension i en forfylld endosspruta bestaende av en glascylinder (typ 1-glas),
luerkopplingsadapter (polykarbonat), styvt lock (genomskinlig polypropen), gummipropp (isopren-
bromobutylblandning), kolvstopp av gummi (klorbutylgummi), kolvstang (vit polypropen), och

fingergrepp (vit polypropen).

Den forfyllda sprutan skyddas av en bricka i en kartong.

Forpackningsstorlek

1 forfylld endosspruta (0,8 ml) utan nal.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvisningar om hantering och administrering

Halso- och sjukvardspersonal ska hantera vaccinet med aseptisk teknik for att sékerstélla dosens
sterilitet.

VIMKUNYA ska inte blandas med nagot annat vaccin i samma spruta eller injektionsflaska.

Forberedelse for anvandning

Ta ut kartongen med vaccin ur kylskapet (2 °C- 8 °C).
Fingergrepp

Gummi-  Luerkopplingsadapter

propp F
in
] |||| ¢
-Iull
. Kolvstopp av .
Styvtlock  Glascylinder — gummi Kolvstang

Inspektera den forfyllda sprutan

Ta ut brickan med den forfyllda sprutan ur kartongen.

Ta upp den forfyllda sprutan ur brickan genom att halla den i cylindern.

Inspektera den forfyllda sprutan for att se att inget ser onormalt ut eller lacker. Om nagon defekt
upptacks ska den forfyllda sprutan inte anvandas.

VIMKUNYA &r en klar véatska med en vit fallning innan den skakas.

Skaka den forfyllda sprutan kraftigt omedelbart fore anvandning for att fa en homogen
suspension. Efter omskakning ska suspensionen vara en vit, grumlig vatska utan synliga
frammande partiklar. Inspektera suspensionen for att upptdcka missfargning eller partiklar.
Administrera inte vaccinet om nagot av detta forekommer.
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Administrera vaccinet

o Hall den forfyllda sprutan i cylindern med munstycket pekande uppat och skruva forsiktigt av
luerlocket. FOrsok inte bryta eller dra av spetsen, eftersom det kan skada sprutan.

o Denna forpackning innehaller ingen nal. Anvand en steril nal av lamplig storlek for att
sakerstalla intramuskular injektion beroende pa patientens storlek och vikt.

. Fast den sterila nalen pa den forfyllda sprutan och sékerstéll att nalen sitter stadigt pa sprutan.

o Efter omskakning & VIMKUNY A en homogen, vit, grumlig suspension utan synliga
frammande partiklar. Om vaccinet inte &r en homogen suspension ska sprutan skakas kraftigt sa
att vaccinet atersuspenderas fore administrering.

o Administrera hela dosen som intramuskul&r injektion i deltamuskeln i 6verarmen genom att
med en jamn rorelse trycka in kolvstangen och fortsatta trycka pa kolven tills hela innehallet i
sprutan har injicerats.

o VIMKUNYA &r endast avsett for intramuskul@r injektion. Injicera inte intravendst, intradermalt
eller subkutant.

o Injektionen maste administreras inom 4 timmar efter att den forfyllda sprutan har tagits ut ur
kylskapet (2 °C till 8 °C).

o Stabilitetsdata under anvandning indikerar att vaccinet ar stabilt i 4 timmar vid foérvaring i
temperaturer mellan 8 °C och 25 °C, och i minst 24 timmar vid forvaring i 0 °C till 2 °C. Ur
mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvéndas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden.

Kassering

. Kassera detta vaccin om det inte anvénts inom 4 timmar efter att den forfyllda sprutan
avlagsnats fran forvaring i 2 °C till 8 °C.

o Kassera sprutan efter anvandning.

o Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1916/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

3174 Thorishaus

Schweiz

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovveij 10 A
3490 Kvistgaard
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 FORSALJNING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel 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.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska l&mna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forsaljning samt eventuella efterféljande éverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
o pa begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
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o nar riskhanteringssystemet andras, sérskilt 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.

o Skyldighet att vidta atgarder efter godkannande for forsaljning

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstaende

atgarder:

Beskrivning

Forfallodatum

Effektstudie efter det att ldkemedlet godkants (PAES): For att bekrafta
effekten av VIMKUNY A hos individer som &r 12 ar eller dldre ska
innehavaren av godkannandet for forsaljning genomfdra och [&mna in
resultaten av en randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind,
héndelsedriven studie for att analysera effekt, sékerhet och immunogenitet
for VIMKUNY A for forebyggandet av chikungunyafeber hos friska vuxna
och ungdomar i omraden dar CHIKV &r endemiskt, i enlighet med ett
Overenskommet protokoll.

Den slutgiltiga
rapporten ska lamnas
in:

31 augusti 2030
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BILAGA I

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

Ytterkartong till forfylld endosspruta utan nal, forpackning med 1 st.

1. LAKEMEDLETS NAMN

VIMKUNY A injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Chikungunyavaccin (rekombinant, adsorberat)

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANS(ER)

En dos (0,8 ml) innehaller 40 mikrogram protein bestaende av chikungunyavirus-virusliknande
partiklar adsorberade pa hydrerad aluminiumhydroxid (cirka 300 mikrogram AI**).

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: sackaros, natriumcitrat, dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat samt vatten for
injektionsvatskor.

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, suspension
1 forfylld endosspruta (0,8 ml) utan nal

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskul&r anvéndning.

Skaka kraftigt omedelbart fore administrering.

Las bipacksedeln fore anvandning.

QR-kod ska infogas. For mer information, skanna har eller ga till <BN webblank>

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).
Far ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Kassera i enlighet med lokala riktlinjer.

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

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU1/25/1916/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

VIMKUNY A injektionsvatska, suspension
Chikungunyavaccin (rekombinant, adsorberat)
i.m.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskuldr anvéndning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

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

1 dos (0,8 ml)

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

VIMKUNYA injektionsvéatska, suspension i forfylld spruta
Chikungunyavaccin (rekombinant, adsorberat)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa 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 lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

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

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad VIMKUNYA &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far VIMKUNYA
Hur VIMKUNYA ges

Eventuella biverkningar

Hur VIMKUNY A ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oM E

1. Vad VIMKUNYA ar och vad det anvands for

VIMKUNYA &r ett vaccin som anvands for att forebygga sjukdom orsakad av chikungunyavirus hos
personer som ar 12 ar eller aldre.

VIMKUNYA ar ett vaccin som innehaller en del av chikungunyavirusets ytterholje. Detta ytterhdlje ar
inte smittsamt och kan inte orsaka chikungunyafeber, men det lar immunférsvaret (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda kroppen mot viruset som orsakar chikungunyafeber.

Chikungunyafeber orsakas av chikungunyaviruset, som 6verfors via stick fran infekterade myggor.
Sjukdomen finns i lander i Asien, Afrika och subtropiska omraden i Amerika. De flesta som smittas
med viruset utvecklar feber, hudutslag och svar smarta i flera leder. Dessa symtom forsvinner
vanligtvis inom en till tva veckor, men de kan ibland kvarsta i flera manader eller ar.

2. Vad du behéver veta innan du far VIMKUNYA

Du ska inte fA VIMKUNYA om du é&r allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat
innehallsamne i detta vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far VIMKUNYA om:

- du nagonsin har fatt en allvarlig allergisk reaktion (6verkanslighet) eller andningsproblem efter
nagot annat vaccin.

- du nagonsin har svimmat efter en injektion.

- du har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber (6ver 38 °C). Du kan fortfarande fa
vaccinet om du har lindrig feber eller 6vre luftvagsinfektion, t.ex. forkylning.

- du har férsvagat immunférsvar (immunbrist) eller om du tar lakemedel som forsvagar
immunforsvaret (till exempel hdga doser kortikosteroider, immunsuppressiva lakemedel eller
lakemedel mot cancer).
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- du har problem med blédningar eller blaméarken (till exempel trombocytopeni eller hemofili)
eller om du tar blodfértunnande lakemedel (for att forhindra blodproppar).

Barn
VIMKUNYA ér inte avsett for barn under 12 ar. Det finns ingen information om anvandningen av
VIMKUNYA i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och VIMKUNYA
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel eller vacciner.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta vaccin.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vissa mojliga biverkningar av VIMKUNYA (anges i avsnitt 4 i denna bipacksedel) kan tillfalligt
paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Vanta tills eventuella effekter av
vaccinet har avtagit, innan du kor bil eller anvander maskiner.

VIMKUNYA innehaller natrium och kalium
Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.
Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt”.

3. Hur VIMKUNYA ges

VIMKUNYA ges som en injektion i den stora muskeln i dverarmen. Det &r bast att fa injektionen i din
icke-dominanta arm.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

So6k akut lakarvard om du far symtom pa en allvarlig allergisk reaktion efter att du fatt vaccinet.
Symtomen kan vara nagot av féljande:

o svimningskansla eller yrsel

forandringar i hjartrytmen

andfaddhet

véasande andning

svullnad av l&pparna, ansiktet eller halsen

kliande svullnad under huden (nasselutslag) eller hudutslag

illamaende eller krakningar

magont.

Foljande biverkningar kan ocksa uppsta efter att man fétt detta vaccin.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
smarta vid injektionsstallet

trétthet

huvudvark

muskelsmérta (myalgi).
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o frossa (skakningar)

o ledsmérta (artralgi)

o allmén sjukdomskansla (malaise)

. illamaende.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
rodnad, blamérken eller svullnad dar injektionen har givits
feber

yrsel

nastappa

hudutslag.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 1000 anvandare)
stickningar eller pirrningar (parestesi)

smarta i armar och ben

diarré

svullna lappar

svullna lymfkértlar (lymfadenopati)

diarré och krakningar (gastroenterit)

halsont (orofaryngeal smarta)

rinnsnuva (rinorré).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 ldkemedels sékerhet.

5. Hur VIMKUNY A ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ar ansvarig for att forvara detta ldkemedel och kassera
eventuella oanvanda sprutor pa ratt séatt. Féljande uppgifter ar avsedda for hélso- och
sjukvardspersonal.

Anvand detta vaccin fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Stabilitetsdata vid anvandning indikerar att vaccinet ar stabilt i 4 timmar vid forvaring i temperaturer
mellan 8 °C och 25 °C, och i minst 24 timmar vid forvaring i 0 °C till 2 °C. Efter denna tidsperiod

maéste vaccinet kasseras.

Vacciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Din lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska kommer att kassera detta vaccin. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Varje dos pa 0,8 ml innehaller 40 mikrogram protein bestaende av chikungunyavirus-(CHIKV)-
virusliknande partiklar'? adsorberade pé& hydrerad aluminiumhydroxid.

producerade i humana embryonala njurceller med rekombinant DNA-teknik.

*framtagna fran CHIKV-stam Senegal 37997, bestaende av kapsidprotein (C) och héljeprotein E1 och
E2 fran CHIKV.

Mangd hydrerad aluminiumhydroxid per dos p& 0,8 ml: cirka 300 mikrogram AlI**,

Hydrerad aluminiumhydroxid ingar i vaccinet som adsorbent. Adsorbenter &r &mnen som ingar i vissa
vaccin for att paskynda, forbattra och/eller forlanga vaccinets skyddande effekter.

Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar: sackaros, dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat, natriumcitrat
samt vatten for injektionsvatskor. Se avsnitt 2, "VIMKUNY A innehaller natrium och kalium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1 dos VIMKUNYA injektionsvatska, suspension innehaller 0,8 ml.
Forpackningsstorlek: 1 forfylld endosspruta.

Innan det skakas ar vaccinet en klar véatska med en vit fallning.
Innehavare av godké@nnande for forsaljning

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danmark

Tillverkare

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast .
Ovriga informationskallor

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

Du kan ocksa skanna QR-koden med en mobil eller surfplatta for att hamta bipacksedeln pa andra
sprak eller ga till webbadressen

QR-kod ska infogas
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

VIMKUNY A ska endast ges intramuskulart, helst i verarmens deltamuskel. Injicera inte intravenost,
intradermalt eller subkutant.

Dosering
En intramuskular dos pa 0,8 ml ska administreras.

Anvisningar om hantering och administrering

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Halso- och sjukvardspersonal ska hantera vaccinet med aseptisk teknik for att sakerstalla steriliteten
for varje dos.

VIMKUNYA ska inte blandas med nagot annat vaccin i samma spruta eller injektionsflaska.

Forvaringsforhallanden:

. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

. Far ej frysas.

o Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forberedelse for anvandning:
) Ta ut kartongen med vaccin ur kylskapet (2 °C-8 °C).

Fingergrepp

Gummi-  Luerkopplingsadapter
propp n

L

Styvt lock  Glascylinder Kolvstopp av Kolvstang
gummi

Inspektera den forfyllda sprutan

. Ta ut brickan med den forfyllda sprutan ur kartongen.

. Ta upp den forfyllda sprutan ur brickan genom att halla den i cylindern.

. Inspektera den forfyllda sprutan for att se att inget ser onormalt ut eller lacker. Om nagon defekt
upptécks ska den forfyllda sprutan inte anvéandas.

) VIMKUNYA é&r en klar vétska med en vit fallning innan den skakas.

o Skaka den forfyllda sprutan kraftigt omedelbart fére anvandning for fa en homogen suspension.
Efter omskakning ska suspensionen vara en vit, grumlig vatska utan synliga frammande
partiklar. Inspektera suspensionen for att upptdcka missfargning eller partiklar. Administrera
inte vaccinet om nagot av detta féorekommer.
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Administrera vaccinet

Hall den forfyllda sprutan i cylindern med munstycket pekande uppat och skruva forsiktigt av
luerlocket. FOrsok inte bryta eller dra av spetsen, eftersom det kan skada sprutan.

Denna forpackning innehaller ingen nal. Anvand en steril nal av lamplig storlek for att
sakerstalla intramuskular injektion beroende pa patientens storlek och vikt.

Fast den sterila nalen pa den forfyllda sprutan och sékerstéll att nalen sitter stadigt pa sprutan.
Efter omskakning & VIMKUNY A en homogen, vit, grumlig suspension utan synliga
frammande partiklar. Om vaccinet inte &r en homogen suspension ska sprutan skakas kraftigt sa
att vaccinet atersuspenderas fore administrering.

Administrera hela dosen som intramuskul&r (i.m.) injektion i deltamuskeln i éverarmen genom
att med en jamn rorelse trycka in kolvstangen och fortsatta trycka pa kolven tills hela innehallet
i sprutan har injicerats.

VIMKUNYA &r endast avsett for intramuskuldr (i.m.) injektion. Injicera inte intravendst,
intradermalt eller subkutant.

Injektionen maste administreras inom 4 timmar efter att den forfyllda sprutan har tagits ut ur
kylskapet (2 °C till 8 °C).

Stabilitetsdata vid anvandning indikerar att vaccinet ar stabilt i 4 timmar vid forvaring i
temperaturer mellan 8 °C och 25 °C, och i minst 24 timmar vid forvaring i 0 °C till 2 °C. Efter
denna tidsperiod maste vaccinet kasseras.

Kassering

Kassera sprutan efter anvandning.

Kassera detta vaccin om det inte anvénts inom 4 timmar efter att den forfyllda sprutan
avlagsnats fran forvaring i 2 °C till 8 °C.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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