BILAGA 1

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mvabea injektionsvitska, suspension

Ebolavaccin (MVA-BN-Filo [rekombinant])

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,5 ml) innehaller:

Modifierat Vaccinia Ankara Bavarian Nordic Virus* kodande for:

Zaire ebolavirus (EBOV) variant Mayinga glykoprotein (GP)

Sudan ebolavirus variant Gulu GP

Tai Forest ebolavirus nukleoprotein

Marburg marburgvirus variant Musoke GP

Inte mindre &n 0,7 x 10® infektiosa enheter (Inf.E)
*  Framstéllt i1 fibroblastceller fran kycklingembryo och med rekombinant DNA-teknik.

Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organismer (GMO).
Detta vaccin innehaller spardmnen av gentamicin (se avsnitt 4.3).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension

Ljusgul, klar till mjoélkaktig suspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Mvabea, som en del av vaccinationen med Zabdeno/Mvabea, ar avsedd for aktiv immunisering for att
forebygga sjukdom orsakad av ebolavirus (Zaire ebolavirus-arter) hos individer >1 &rs &lder (se
avsnitt 4.4 och 5.1).

Vaccinationen ska ske i enlighet med officiella riktlinjer.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Mvabea ska administreras av utbildad hélso- och sjukvérdspersonal.

Mvabea ar det andra vaccinet i den profylaktiska heterologa 2-dosbehandlingen. Tva-dosbehandlingen

bestar av tva olika ebolavacciner; en vaccination med Zabdeno f6ljt av en andra vaccination med
Mvabea efter cirka 8 veckor (se avsnitt 4.4 och 5.1 samt produktresumén for Zabdeno).



Dosering

Primérvaccination
En dos a 0,5 ml av vaccinet Zabdeno (injektionsflaska med rott lock) ska administreras vid den forsta
vaccinationen (se produktresumén {for Zabdeno).

En dos a 0,5 ml av vaccinet Mvabea (injektionsflaska med gult lock) ska administreras vid den andra
vaccinationen cirka 8 veckor efter den forsta vaccinationen med Zabdeno.

Zabdeno Mvabea
Fdrsta vaccinationen Andra vaccinationen
guit {ock

Administrera cirka
8 veckor senare

Boostervaccination med Zabdeno (individer som tidigare har fatt primérvaccination med 2-
dosbehandlingen Zabdeno/Mvabea)

Individer som tidigare har avslutat primérvaccinationen med 2-dosbehandlingen Zabdeno/Mvabea kan
fa en boosterdos med Zabdeno. Som en forsiktighetsatgdrd rekommenderas en boostervaccination med
Zabdeno till individer som 16per omedelbar risk att exponeras for ebolavirus och som har avslutat
primédrvaccinationen med 2-dosbehandlingen Zabdeno/Mvabea for mer 4n 4 ménader sedan (se

avsnitt 4.4 och 5.1).

Atgirder vid oavsiktlig administrering
Om Myvabea oavsiktligt administreras som den forsta vaccinationen, rekommenderas administrering av
Zabdeno som den andra vaccinationen cirka 8 veckor senare.

Om Zabdeno oavsiktligt administreras som den forsta och andra vaccinationen, rekommenderas
ytterligare immunisering med Mvabea cirka 8 veckor efter den andra vaccinationen med Zabdeno.

Om Myvabea oavsiktligt administreras som den forsta och andra vaccinationen, rekommenderas
ytterligare immunisering med Zabdeno cirka 8 veckor efter den andra vaccinationen med Mvabea.

Om den andra vaccinationen (Mvabea) i behandlingen har blivit f6rdrojd léngre &n de
rekommenderade 8 veckorna efter den forsta vaccinationen (Zabdeno), ska Mvabea-vaccinet
administreras oavsett hur lang tid som har gatt efter den forsta vaccinationen med Zabdeno (se
avsnitt 5.1).

Pediatrisk population

Barnialdern 1 till 17 ar

Doseringen for barn i dldern 1 till 17 ar 4r densamma som for vuxna (se avsnitt 4.8 och 5.1).

Spéddbarn yngre dn 1 ar

Siakerhet och effekt for primirvaccinationen med 2-dosbehandling har inte faststillts hos spadbarn i
aldern <1 &r. Kliniska data beskrivs i avsnitt 4.8 och 5.1 men ingen doseringsrekommendation kan
ges.



Aldre population
Ingen dosjustering krivs hos éldre individer > 65 érs lder.

Hiv-infekterade individer
Ingen dosjustering krivs hos hiv-infekterade individer med infektion som é&r under kontroll med

antiretroviral behandling (se avsnitt 5.1).

Administreringssétt

Mvabea ska administreras intramuskulart (i.m.). Injektionen bor helst ges i deltoideusmuskeln pa
Overarmen. Hos yngre barn dr antingen deltoideusomradet p& armen eller den anterolaterala delen av
laret 1ampliga omraden for intramuskulr injektion.

Administrera inte detta vaccin intravenost eller subkutant.

Vaccinet ska inte blandas i samma spruta som andra vacciner eller ldkemedel.

Forsiktighetsdtgirder som ska vidtas fore administrering av vaccinet finns i avsnitt 4.4.
Forsiktighetsatgarder for tining, hantering och kassering av vaccinet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
spardmnen (kyckling- eller 4ggprotein och gentamicin).

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

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

Overkéinslighet

Noggrann observation rekommenderas efter vaccination for tidiga tecken pa anafylaxi eller
anafylaktoida reaktioner. I likhet med alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk behandling och
Overvakning alltid finnas till hands om sillsynta anafylaktiska reaktioner uppkommer efter
administrering av vaccinet. Individer bor observeras av hélso- och sjukvardspersonal under minst

15 minuter efter vaccination.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilation eller
stressrelaterade reaktioner kan uppkomma i samband med vaccination som ett psykogent svar pé
injektionen med en nal. Det ar viktigt att forsiktighetsatgarder har vidtagits for att forhindra skada vid
svimning.

Trombocytopeni och koagulationsstorningar

Vaccinet ska ges med forsiktighet till individer med trombocytopeni eller andra
koagulationsstdrningar eftersom blodning eller bldmérken kan uppkomma hos dessa individer efter
intramuskular administrering.



Samtidig sjukdom

Vaccination ska skjutas upp hos individer som har en svar, akut febersjukdom eller en akut infektion,
om inte nyttan av omedelbar vaccination 6vervéger de eventuella riskerna. Férekomsten av en mild
infektion och/eller lag feber bor inte fordrdja vaccination.

Immunkomprometterade individer

Sdkerhet och immunogenicitet for vaccination med Zabdeno/Mvabea har inte beddmts hos
immunkomprometterade individer, inklusive de som far immunsuppressiv behandling.
Immunkomprometterade individer svarar eventuellt inte lika bra pa vaccinationen med
Zabdeno/Mvabea som immunkompetenta individer.

Grad av skydd

Den exakta graden av skydd som vaccinationerna ger ér okénd.

I avsaknad av effektdata fran féltstudier har slutsatser om vaccinets skyddande effekt hos ménniska
uppskattats genom dverbryggning av immunogenicitet hos ménniska och immunogenicitets- och

effektdata som erhallits fran icke-humana primater (se avsnitt 5.1).

Om individen bara far ett av vaccinerna, Zabdeno eller Mvabea, forvintas effekten vara nedsatt
jamfort med vaccination med 2-dosbehandlingen.

Vaccinationen ger eventuellt inte skydd mot sjukdom orsakad av ebolaviruset (Zaire ebolavirus-arter)
till alla individer och ersdtter inte forsiktighetsdtgirder for att undvika exponering for ebolavirus.
Vaccinerade individer ska folja lokala riktlinjer och rekommendationer for att forhindra eller hantera
exponering for ebolavirus.

Vaccination med Zabdeno/Mvabea ska inte initieras som profylax efter exponering av ebolavirus.

Varaktighet av skydd

Skyddets varaktighet ar okdnd. En boosterdos av Zabdeno administrerad vid olika intervall efter en
avslutad primérserie med Zabdeno och Mvabea har visat sig framkalla ett anamnestiskt svar (se

avsnitt 5.1). Som en forsiktighetsatgérd ska en boostervaccination med Zabdeno dvervégas for
individer som 16per omedelbar risk att exponeras for ebolavirus, t.ex. hilso- och sjukvardspersonal och
de som bor eller besdker omraden med ett pagaende sjukdomsutbrott av ebolavirus, som har avslutat
primédrvaccinationen med 2-dosbehandlingen for mer 4n 4 méanader sedan (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Skydd mot sjukdom orsakad av filovirus

Vaccinationen ér inte avsedd att férhindra sjukdomar orsakade av andra filovirus én Zaire
ebolavirus-arter.

Natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Sidkerhet, immunogenicitet och effekt vid samtidig administrering av Mvabea och andra vacciner har
inte utvdrderats och rekommenderas dérfor inte.



Om Mvabea maste ges samtidigt som ett annat injicerbart vaccin (andra injicerbara vacciner), méste
vaccinet (vaccinerna) alltid administreras pé olika injektionsstédllen. Blanda inte Mvabea i samma
spruta eller injektionsflaska som nagot annat vaccin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga data fran anvéndning av Mvabea givet till gravida kvinnor.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter. Zabdeno
och Mvabea vaccinationer framkallade detekterbara ebolavirus (EBOV) GP-specifika maternella
antikroppstitrar som dverfordes till fostret (se avsnitt 5.3).

Som en forsiktighetsatgérd bér man undvika vaccination med Mvabea under graviditet. Med tanke pa

ebolavirussjukdomens svarighetsgrad ska dock vaccination inte undanhéllas om det finns en uppenbar
risk for exponering for ebolainfektion.

Amning

Det &r oként om Mvabea utsondras i brostmjolk.

En risk for det nyfodda barnet/spéddbarnet pa grund av ammande, vaccinerade modrar kan inte
uteslutas.

Som en forsiktighetsatgérd bér man undvika vaccination med Mvabea under amning. Med tanke pa
ebolavirussjukdomens svarighetsgrad ska dock vaccination inte undanhéllas om det finns en uppenbar
risk for exponering for ebolainfektion.

Fertilitet

Det finns inga data om fertilitet hos ménniska. En studie av reproduktionstoxikologiska effekter pa
djur vid vaccination med Zabdeno/Mvabea visade inga tecken pé nedsatt fertilitet hos honor. Studier
av allméntoxicitet har inte visat négra effekter pa konsorgan hos hanar som skulle paverka hanars
fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Mvabea har ingen kénd effekt pa formégan att framfora fordon och anvédnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste lokala biverkningar som rapporterades hos vuxna som fatt Mvabea var smaérta (45 %),
virmedkning (20 %) och svullnad (10 %) vid injektionsstéllet. De vanligaste systemiska
biverkningarna var trotthet (30 %), myalgi (26 %) och artralgi (16 %). De flesta biverkningar uppkom
inom 7 dagar efter vaccination och var latta till mattliga i svarighetsgrad och med kort varaktighet
(2-3 dagar).

De vanligaste biverkningar som rapporterades hos barn i dldern 1 till 17 &r som fick Mvabea var
smarta (21 %) vid injektionsstéllet. De vanligaste systemiska biverkningarna var trétthet (11 %). De
flesta biverkningar uppkom inom 7 dagar efter vaccination. De flesta biverkningar var ltta till
mattliga i svérighetsgrad och med kort varaktighet (1-3 dagar).

Feber rapporterades oftare hos yngre barn i aldern 1 till 3 ar (8 %) och 4 till 11 &r (4 %) jamfort med
ungdomar i dldern 12 till 17 &r (2 %) och vuxna (4 %). Frekvensen av feber hos yngre barn var lagre
dn den som observerades i kontrollgruppen som fick placebo.



Séakerhetsprofilen for Mvabea hos barn i 8ldern 1 till 17 &r liknade i allménhet den som observerades

hos vuxna.

Sédkerhetsprofilen for Mvabea hos spéddbarn i dldern 4 till 11 méanader liknade i allménhet den som
observerats hos barn i dldern 1 till 17 &r. I den randomiserade fasen med aktiv kontroll i den kliniska
studien EBL2005 inkluderades 75 deltagare i primérvaccinationen med 2-dosbehandling.

Tabell med lista 6ver biverkningar

Biverkningar som observerats under kliniska studier anges nedan med f6ljande frekvenskategorier:

mycket vanliga (> 1/10)

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

mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)
sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Vuxna

Tabell 1 visar de biverkningar som rapporterats i kliniska studier med vuxna.

Tabell 1:  Biverkningar rapporterade hos vuxna efter vaccination med Mvabea
Organsystemklass Frekvens Biverkningar
Magtarmkanalen vanliga krékningar

Hud och subkutan vivnad mindre vanliga klada

Muskuloskeletala systemet och bindvdv

mycket vanliga

myalgi, artralgi

Allménna symtom och/eller symtom vid
administreringsstdllet

mycket vanliga

trotthet, smarta vid
injektionsstillet, svullnad vid
injektionsstillet, virmedkning vid
injektionsstillet

vanliga

klada vid injektionsstéllet

mindre vanliga

induration vid injektionsstillet,
erytem vid injektionsstillet

Barn i aldern 1 till 17 ar

Tabell 2 visar de biverkningar som rapporterats i kliniska studier med barn i aldern 1 till 17 ar.

Tabell 2:  Biverkningar rapporterade hos barn i dldern 1 till 17 ar efter vaccination med
Myvabea

Organsystemklass Frekvens Biverkningar

Magtarmkanalen vanliga krékningar®

Muskuloskeletala systemet och bindvdiv | vanliga myalgi, artralgi

Allménna symtom och/eller symtom vid
administreringsstdllet

mycket vanliga

trotthet, smérta vid injektionsstéllet

vanliga

feber, frossa, klada vid
injektionsstillet, svullnad vid
injektionsstillet, erytem vid
injektionsstillet

Krakningar rapporterades oftare hos barn i aldern 12-17 ar jamfort med barn i aldern 1-4 och 5-11 ar (externt sponsrad

studie EBL2004).

Spddbarn < 1 drs dlder

Hos spddbarn i dldern 4 till 11 manader (dvs. utanfor dldersindikationen) rapporterades biverkningar
efter vaccination med Mvabea (EBL2005). Irritabilitet rapporterades oftare (frekvens: mycket
vanliga), och ytterligare biverkningar som rapporterades var (frekvens: vanliga): minskad aptit,
krékningar, pyrexi och smérta vid injektionsstéllet.




Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av dverdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin, andra virusvacciner, ATC-kod: J07BX02

Verkningsmekanism

Mvabea ér ett rekombinant, icke-replikerande i humana celler, Modifierat Vaccinia Ankara - Bavarian
Nordic (MVA-BN) multivalent filovirus vektorvaccin som kodar for Zaire ebolavirus variant Mayinga
GP, Sudan ebolavirus variant Gulu GP, Tai Forest ebolavirus nukleoprotein, Marburg marburgvirus
variant Musoke GP. EBOV GP som kodas av Zabdeno 6verensstimmer till 100 % med det som kodas
av Mvabea. Efter administrering uttrycks EBOV GP lokalt och stimulerar ett immunsvar.

Effekt

I avsaknad av effektdata fran kliniska studier har effekten av primérvaccinationen med 2-
dosbehandling bedomts genom provokationsstudier pa icke-humana primater (NHP,
cynomolgusmakaker, Macaca fascicularis), den mest relevanta djurmodellen for EBOV-sjukdom.
Primérvaccinationen med 2-dosbehandling som administrerades med ett intervall pa 8 veckor, i en
letal intramuskuldr EBOV Kikwit NHP provokationsmodell, gav skydd ned till en forsta dos pa

2 x 10° viruspartiklar (VP) av Zabdeno i kombination med 1 x 10® Inf.E av Mvabea. Humorala
immunsvar, uppmaétta med nivan av EBOV GP-bindande antikroppar, var starkt korrelerade till
overlevnad hos NHP. Slutsatser om skyddande effekt hos ménniskor har uppskattats fran jaimforelse
mellan koncentrationer av EBOV GP-bindande antikroppar (immundverbryggning).

Klinisk immunogenicitet

I avsaknad av effektdata fran kliniska studier har slutsatser om vaccinets skyddande effekt uppskattats
fran immunogenicitetsdata. Data fran 5 kliniska studier utforda i Europa, USA och Afrika pa

764 vuxna i aldern 18 till 50 ar som fick primérvaccinationen med 2-dosbehandling med 8 veckors
intervall anvéndes i denna analys. Anti-EBOV GP-bindande antikroppar korrelerade med en
skyddande effekt mot en snabbt progredierande och fullstindigt dodlig ebolavirusinfektion hos
icke-humana primater. Det humana immunsvaret uppmatt 21 dagar efter dos 2 var associerat med en
Okning av den prediktiva dverlevnadssannolikheten fran 0 % (d.v.s. total dodlighet) till 53,4 %

(98,68 % KI: 33,8 %; 70,9 %) med hjélp av djurmodellen. Baserat pa denna analys kan vaccination
med Zabdeno/Mvabea forvintas ha en skyddande effekt mot EBOV-sjukdom hos ménniska. Aven om
forhallandet mellan antikroppstiter och dverlevnad endast har studerats p& vuxna NHP tyder
immundverbryggning utford pé pediatriska individer, dldre och hiv-infekterade individer pé att de
eventuella skyddande effekterna for dessa populationer dverensstimmer med de som berdknats for
vuxna.

Immunogenicitet

Immunogenicitetsdata finns redovisade for totalt 842 vuxna och 509 barn (1 till 17 ars alder) som fick
primédrvaccinationen med 2-dosbehandling i kliniska fas II och IlI-studier: studie EBL2001 1
Storbritannien och Frankrike, studie EBL3002 och EBL3003 i USA, studie EBL2002 i Uganda,



Kenya, Burkina Faso och Elfenbenskusten och studie EBL3001 i Sierra Leone. Koncentrationerna av
EBOV GP-specifika bindande antikroppar uppmdittes cirka 3 veckor efter den avslutade
primdrvaccinationen med 2-dosbehandling. Dessa ar redovisade som geometriska
medelkoncentrationer (GMC).

Immunogenicitetsdata bedomdes ocksa i en externt sponsrad klinisk studie (EBL2004) utford i
Guinea, Liberia, Mali och Sierra Leone. Data presenteras for totalt 338 barn (1 till 17 ars alder) som
fick primédrvaccinationen med 2-dosbehandling och som hade data tillgéngliga 28 dagar efter dos 2 (se
tabell 4).

Immunogenicitetsdata beddmdes ocksa i en klinisk fas II-studie i Sierra Leone och Guinea (EBL2005)
hos 74 spéddbarn i dldern 4 till 11 ménader som fick primédrvaccinationen med 2-dosbehandling och
som hade data tillgéngliga 21 dagar efter dos 2 (se tabell 5).

Immunogenicitetsdata hos vuxna efter primdrvaccination med 2-dosbehandling

Immunsvaret pa primérvaccinationen med 2-dosbehandling som gavs med ett intervall pa 8 veckor
beddmdes i 5 fas II- och Ill-studier utforda i Europa, Afrika och USA (se tabell 3). I alla studier
uppvisade 98 % till 100 % av studiedeltagarna ett bindande antikroppssvar mot EBOV GP, definierat
som mer dn 2,5-faldig 6kning av koncentrationen bindande antikropp over baslinjevérdet.

Tabell 3: EBOYV GP-specifika bindande antikroppssvar pa 2-dosbehandling med vaccinerna
Zabdeno/Mvabea hos vuxna (8 veckors intervall): GMC EU/ml (95 % KI)
Studie Baslinje 21 dagar efter 6 manader efter 10 manader efter
dos 2 dos 2 dos 2
EBL2001 (N =70) (N=69) (N =50)
<LLOQ 10 131 - 1205
(<LLOQ; <LLOQ) (8. 554; 11 999) (971; 1 497)
EBL2002 (N=134) (N =136) (N=133)
39 7518 - 342
(<LLOQ; 48) (6 468; 8 740) (291, 401)
EBL3001 (N =231) (N =224) (N =199)
68 3976 - 268
(56; 81) (3517;4495) (234; 307)
EBL3002 (N = 140) (N=135) (N=131)
<LLOQ 11 054 1263 -
(<LLOQ; <LLOQ) (9 673; 12 633) (1100; 1 450)
EBL3003 (N =258) (N =254) (N =244)
<LLOQ 11 052 1151 -
(<LLOQ; <LLOQ) (9 959; 12 265) (1024;1294)

Data redovisade for vaccinerade deltagare som fick primérvaccination med 2-dosbehandling i per protokoll analys.
EU = ELISA-enheter

KI = Konfidensintervall

N = Antal deltagare med data

LLOQ = Lower limit of quantification (nedre grians for kvantifiering)

Intervallet mellan doser i dessa studier var 8 veckor +/- 3 dagar. Medan immunogeniciteten for
vaccinationer med ett langre intervall mellan doser pa upp till 69 veckor (483 dagar) var likartad, var
vaccinationer med ett intervall pd 4 veckor mindre immunogena.

Efter priméarvaccinationen med 2-dosbehandling som gavs med ett intervall pa 8 veckor observerades
GMC EU/ml (95 % KI) pa 5 283 (4 094; 6 817) hos hiv-infekterade vuxna som stod pa antiretroviral
behandling, med CD4+-celler >350 x10° celler/l och inga tecken pad immunsuppression (N=59).

Immunogenicitetsdata hos barn (1 till 17 drs dlder) efter primdrvaccination med 2-dosbehandling
Immunsvaret pa primérvaccinationen med 2-dosbehandling som gavs med ett intervall pa 8 veckor
bedomdes hos barn (1 till 17 ars élder) i tre studier utforda i Afrika (se tabell 4). I de tre studierna
uppvisade 98 % till 100 % av studiedeltagaren ett bindande antikroppssvar mot EBOV GP.
Immunsvaren hos barn var hdgre &n de som observerades hos vuxna i samma studier.



Tabell 4: EBOYV GP-specifika bindande antikroppssvar pa 2-dosbehandling med vaccinerna
Zabdeno/Mvabea hos barn i aldern 1 till 17 ar (8 veckors intervall): GMC EU/ml (95 %
KI)
Alder Studie Baslinje 21 dz:liz;rzefter 6 mar:laocle; efter 10 l:;::;der
1-3 ar EBL3001 (N=123) (N=124) (N=122) (N =120)
<LLOQ 22 568 713 750
(<LLOQ; <LLOQ) | (18426;27 642) (598; 849) (629; 894)
1-4 ar EBL2004 (N =105) (N =108)* (N=28)
<LLOQ 25111 - 1139
(<LLOQ; <LLOQ) | (21 332;29 559) (905; 1 432)
4-11 ar EBL2002 (N =52) (N=53) (N=153) (N =54)
<LLOQ 17 388 715 637
(<LLOQ; <LLOQ) | (12973; 23 3006) (602; 851) (529; 767)
EBL3001 (N =130) (N=124) (N =126) (N=123)
62 10212 442 436
(49; 78) (8419, 12 388) (377, 518) (375; 506)
5-11 ar EBL2004 (N =109) (N =105)* (N=33)
<LLOQ 15797 - 739
(< LLOQ; 40) (13 289; 18 778) (585; 933)
12-17 ar EBL2002 (N =153) (N =153) (N=41) (N=52)
<LLOQ 13 532 577 541
(<LLOQ; 37) (10 732; 17 061) (454; 734) (433; 678)
EBL3001 (N =142) (N =134) (N =135) (N=132)
65 9929 469 386
(52; 81) (8 172; 12 064) (397; 554) (326; 457)
EBL2004 (N=127) (N =125)* (N=63)
49 12279 - 731
(39; 62) (10 432; 14 452) (589; 907)

Data redovisade for vaccinerade deltagare som fick primérvaccination med 2-dosbehandling i per protokoll analys.
* 28 dagar efter dos 2

EU = ELISA-enheter

KI = Konfidensintervall

N = Antal deltagare med data

LLOQ = Lower limit of quantification (nedre grians for kvantifiering)

Immunogenicitetsdata hos spddbarn (4 till 11 mdnaders dlder) efter primdrvaccination med 2-
dosbehandling

Immunsvaret pa primirvaccinationen med 2-dosbehandling som gavs med ett intervall pa 8 veckor
bedomdes ocksa hos spddbarn (4 till 11 ménaders dlder) i en klinisk studie (EBL2005) (se tabell 5). I
den hér studien visade 100 % av studiedeltagarna ett bindande antikroppssvar mot EBOV GP 21 dagar
efter dos 2.

Tabell 5: EBOV GP-specifika bindande antikroppssvar pa 2-dosbehandling med vaccinerna
Zabdeno/Mvabea hos spidbarn i dldern 4 till 11 manader (8 veckors intervall): GMC
EU/ml (95 % KI)
. - 21 dagar 10 manader
Alder Studie Baslinje efter dos 2 efter dos 2
4-11 ménader | EBL2005 (N=74) (N=74) (N=72)
<LLOQ 24309 1 466
(<LLOQ; <LLOQ) (19 695; 30 005) (1090; 1971)

Data redovisade for vaccinerade deltagare som fick primérvaccination med 2-dosbehandling i per protokoll analys.
EU = ELISA-enheter

KI = Konfidensintervall

N = Antal deltagare med data

LLOQ = Lower limit of quantification (nedre grians for kvantifiering)

Immunogenicitetsdata hos vuxna efter boostervaccination med Zabdeno

Immunsvaret pa en boostervaccination med Zabdeno administrerad 1 eller 2 ar efter
primérvaccinationen utvirderades i 2 kliniska studier (se tabell 6). Boostervaccination resulterade i en
snabb aktivering av ett anamnestiskt svar, med en 40- till 56-faldig 6kning av
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antikroppskoncentrationer inom 7 dagar. Svarets omfattning i termer av flerfaldig 6kning och GMC
efter boosterdos var likartat oavsett hur lang tid som gétt sedan primér vaccination (1 eller 2 &r).

Tabell 6: EBOYV GP-specifika bindande antikroppssvar pa boostervaccination med Zabdeno hos
vuxna: GMC EU/ml (95 % KI)
Studie Fére booster 7 dagar efter | 21 dagar efter 1 ar efter
booster booster booster
EBL2002? (N=39) (N=39) (N=39) (N=37)
366 20416 41 643 4383
(273; 491) (15 432; (32 045; (2969; 6 470)
27 009) 54 116)
EBL3001° (N=29) (N=25) (N=29) (N=26)
274 11 166 30411 3237
(193; 387) (5 881; 21 201) (21 972; (2305; 4 547)
42 091)

a

b

boostervaccination administrerad 1 ar efter primérvaccination
boostervaccination administrerad 2 ar efter primérvaccination

Data redovisade for vaccinerade deltagare som fick boostervaccination i per protokoll analys.

EU = ELISA-enheter

KI = Konfidensintervall
N = Antal deltagare med data

Immunogenicitetsdata hos barn i dldern 1 till 11 dr (vid tidpunkten for den primdra 2-
dosvaccinationen) efter boostervaccination med Zabdeno
Immunsvaret pa en boostervaccination med Zabdeno administrerad mer &n 3 ar efter
primdrvaccinationen utvarderades i en klinisk studie (EBL2011) (se tabell 7). Boostervaccination
resulterade i en snabb aktivering av ett anamnestiskt svar med en 32-faldig 6kning av
antikroppskoncentrationer fran fore booster hos barn i dldern 1 till 3 &r och en 63-faldig 6kning hos
barn i dldern 4 till 11 ar. 21 dagar efter booster var 6kningen av antikroppskoncentrationer fran fore
booster 76-faldig hos barn i aldern 1 till 3 ar och 137-faldig hos barn i aldern 4 till 11 ar.

Tabell 7: EBOYV GP-specifika bindande antikroppssvar pa boostervaccination med Zabdeno hos
barn i dldern 1 till 11 &r: GMC EU/ml (95 % KI)

. . 7 dagar 21 dagar
Studie Fore booster efter booster efter booster
EBL2011 (N=49) (N =50) (N=49)

640 28 561 64 690
(461; 888) (20 255; 40 272) (48 356; 86 541)

Data redovisade for vaccinerade deltagare (barn i aldern 1 till 11 &r vid tidpunkten for priméirvaccinationen med 2-
dosbehandling) som fick boostervaccination (administrerad > 3 ar efter primérvaccination) i per protokoll analys.

EU = ELISA-enheter
KI = Konfidensintervall

N = Antal deltagare med data

Langvarigt antikroppsskydd hos vuxna
Tre veckor efter avslutad priméarvaccination med 2-dosbehandling nar immunsvaret (GMC) sitt

maximum (”A” i figur 1 nedan). Efter maximum sjunker svaret vid 6 mé&nader och forblir stabilt minst
1 &r efter dos 1 (tabell 3). Som data visar forblev svaret hos 43 vuxna i studie EBL3001 stabilt d&ven
tva ar efter dos 1, den senaste tidpunkten som finns tillgénglig ("B” i figur 1 nedan). Efter
administrering av en boosterdos av Zabdeno observerades ett snabbt anamnestiskt svar inom 7 dagar.
De hogsta antikroppsbindande koncentrationerna observerades 21 dagar efter boosterdosen (”C” 1
figur 1 nedan), f6ljt av en minskning av antikroppskoncentrationer. Vid 1 ar efter boosterdosen var
GMC hogre an fore administrering av boosterdosen (’D” i figur 1 nedan).
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Figur 1.  EBOYV GP-specifikt bindande antikroppssvar efter 2-dosbehandling med vaccinerna
Zabdeno/Mvabea och boostervaccination med Zabdeno 2 ér efter den priméira
vaccinationen hos vuxna i studie EBL3001%; GMC (95 % KI)
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& Analysen #r baserad pa per protokoll analys.

Felstaplarna representerar den geometriska medelkoncentrationen (GMC) och dess 95 % konfidensintervall.

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Mvabea for en
eller flera grupper av den pediatriska populationen for att forebygga sjukdom orsakad av ebolavirus
(information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

Detta vaccin har godkénts enligt reglerna om ”godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det inte
har varit mgjligt att f& fullstdndig information om detta vaccin. Europeiska ldkemedelsmyndigheten
gar varje ar igenom eventuell ny information och uppdaterar denna produktresumé nér sé behovs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allméntoxicitet och lokal tolerans samt en studie av reproduktionseffekt pa
kanin visade inte négra sirskilda risker for ménniska.

Studier av allméantoxicitet (upprepade doser), inklusive lokal tolerans

Vaccination av kaniner med olika vaccinationsstrategier av Zabdeno och Mvabea tolererades vil vid
intramuskuldr administrering med samma dosnivéer som for ménniska. De vaccinrelaterade fynden
(aterspeglade som inflammatoriska fordndringar vid injektionsstéllet, 6kning av fibrinogen, C-reaktivt
protein och globulin, och mikroskopiska fynd av 6kad lymfoid cellularitet och/eller germinalcenter i
de drinerande lymfkortlarna och mjélten) noterades aterhdmta sig 2 veckor efter den sista
vaccinationen, och aterspeglar ett normalt, fysiologiskt svar vid vaccinationer. Inga av de effekter som
noterades bedomdes vara biverkningar.
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Fertilitets-/reproduktions- och utvecklingstoxicitet

Biodistributionsstudier utforda pa kanin visade ingen distribution av MV A-BN-vektorn till kdnskortlar
(testiklar, 4ggstockar) efter intramuskulér injektion.

Studier av allméntoxicitet (upprepade doser) vid vaccination med Zabdeno och Mvabea har inte visat
nagra effekter pa konsorgan hos hanar som kan péverka hanars fertilitet. Dessutom har studier av
allméntoxicitet och/eller reproduktionstoxicitet inte visat négra tecken pa nedsatt fertilitet hos honor. I
en reproduktionstoxicitetsstudie foranledde inte vaccinationer med Zabdeno och Mvabea maternell
toxicitet eller utvecklingstoxicitet vid maternell exponering under tiden fore parningen och under
dréaktighetsperioden. I denna studie framkallade vaccinationerna detekterbara EBOV GP-specifika
maternella antikroppstitrar som Sverfordes till fostret.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid

Trometamol

Vatten for injektionsvitskor
Saltsyra, (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far Mvabea inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

4 ar vid -85 °C till -55 °C

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Transporteras i djupfryst tillstdnd vid -25 °C till -15 °C. Vid mottagandet kan ldkemedlet forvaras
enligt anvisningar nedan.

Forvaras i djupfryst tillstdnd vid -85 °C till -55 °C hos distributoren vid lagerhallning. Utgdngsdatum
for forvaring vid -85 °C till -55 °C ér tryckt pa injektionsflaskan och ytterkartongen efter EXP.

Vaccinet kan ocksé forvaras av distributdren eller slutanvéndaren i djupfryst tillstand vid -25 °C
till -15 °C under en period pa hogst 7 manader. Nér vaccinet flyttas fran det djupfrysta tillstandet
pa -85 °C till -55 °C maste distributoren eller slutanviandaren notera det nya utgangsdatumet pa
ytterkartongen och vaccinet ska anvéndas eller kasseras efter 7 manadersperioden. Det nya
utgdngsdatumet far inte 6verskrida det ursprungliga utgangsdatumet (EXP). Det ursprungliga
utgdngsdatumet ska goras olasligt.

Vaccinet kan ocksé forvaras av distributdren eller slutanvéndaren i kylskép vid 2 °C till 8°C under en
period pa hogst 1 manad. Nér produkten flyttas till forvaring vid 2 °C till 8 °C maéste distributoren eller
slutanvidndaren notera kasseringsdatumet pé ytterkartongen och vaccinet ska anvindas eller kasseras
efter 1 ménadsperioden. Kasseringsdatumet far inte 6verskrida det ursprungliga utgangsdatumet
(EXP), eller det nya utgangsdatumet som géller for forvaring vid -25 °C till -15 °C. Det ursprungliga
utgdngsdatumet och/eller det nya utgangsdatumet for forvaring vid -25 °C till -15 °C ska goras
olasligt.

Efter tining far vaccinet inte frysas igen.
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Injektionsflaskan méste forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Utgangsdatum eller
kasseringsdatum for de olika forvaringsforhallandena méste kunna spéras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension (engéngsdos) i en injektionsflaska av typ 1-glas med en gummipropp (klorbutyl
med fluorpolymerbelagd yta), krymplock av aluminium och gul plast.

Forpackningsstorlek med 20 injektionsflaskor (engéngsdos).

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Mvabea &r en ljusgul, klar till mjélkaktig suspension. Fore administrering ska vaccinet inspekteras
visuellt for partiklar eller missfargning. Fore administrering ska dven injektionsflaskan inspekteras
visuellt for sprickor eller avvikelser, sdsom tecken pé bruten forpackning. Administrera inte vaccinet
om nagot av detta forekommit.

Niér vaccinet har tagits ut ur frysen och tinats ska det anviindas omedelbart eller forvaras i kylskap vid
2 °C till 8 °C (se avsnitt 6.4). Efter att det har tagits ut fran kylsképet for administrering ska det

anviandas omedelbart.

Blanda innehéllet i injektionsflaskan genom att snurra den i 10 sekunder. Skaka inte. Anvéand en steril
nal och en steril spruta for att dra upp hela innehéllet fran injektionsflaskan till administrering.

Anvind en separat steril nal och spruta for varje individ. Det &r inte nddvéandigt att byta nal mellan det
att vaccinet dras upp fran en injektionsflaska och injiceras till en mottagare om inte nélen har skadats
eller kontaminerats. Kvarvarande innehall i injektionsflaskan ska kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar. Eventuellt spill ska
desinficeras med medel med virusdddande effekt mot vacciniavirus.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1445/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 1 juli 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(MM/AAAA}

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://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

OlegA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER

GpDK_ANNANDE FOR FORSALJNING FOR GODKANNANDE FOR
FORSALJNING I 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 10A

3490 Kvistgard

Danmark

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nederldnderna

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisléppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

. Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats

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

laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och

eventuella uppdateringar och som offentliggjorts p& webbportalen for europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkédnnandet for forsédljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta ldkemedel inom 6 ménader efter godkédnnandet.

D. VILLKOR ELLER BE:GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
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RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for forséljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nar riskhanteringssystemet dndras, 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 nétts.

E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKA KOMPLETTERA ATAGANDEN EFTER
GODKANNANDET FOR FORSALJNING FOR GODKANNANDET I
UNDANTAGSFALL

Da detta lakemedel har godkénts i enlighet med reglerna om “godkédnnande 1 undantagsfall” i artikel
14.8 i forordning (EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkdnnandet for forséljning, inom den
faststéllda tidsfristen, genomfora foljande atgirder:

Beskrivning Forfallodatum

For att sdkerstilla adekvat overvakning av effektivitet ska sokanden utféra | Status ska

foljande studie for att samla in data fran avsedd anvéandning av rapporteras arligen

Ad26.ZEBOV, MVA-BN-Filo. vid varje arlig
ansdkan om ny

Icke-interventionsstudie efter godkénnande for forsdljning: utvérdering.

- VAC52150EBLXXXX: Utvérdering av effektivitet i falt vid

forebyggande 2-dosbehandling innehéllande tva olika ebolavacciner
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BILAGA III

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

FORPACKNINGSSTORLEK MED 20 INJEKTIONFLASKOR (ENGANGSDOS)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Mvabea injektionsvitska, suspension
Ebolavaccin (MVA-BN-Filo [rekombinant])

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

Engangsdos med 0,7 x 10® infektiosa enheter (Inf.E) i 0,5 ml

Modifierat Vaccinia Ankara Bavarian Nordic Virus kodande for:
Zaire ebolavirus (EBOV) variant Mayinga glykoprotein (GP)
Sudan ebolavirus variant Gulu GP

Tai Forest ebolavirus nukleoprotein

Marburg marburgvirus variant Musoke GP

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Natriumklorid, trometamol, vatten for injektionsvétskor, saltsyra (for pH-justering)

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension
20 injektionsflaskor (engéngsdos)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD 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

Se EXP for utgdngsdatum vid -85 °C till -55 °C.

Notera nytt utgangsdatum vid -25 °C till -15 °C (maximalt 7 manader):

Notera kasseringsdatum vid 2 °C till 8 °C (maximalt 1 ménad):

Vid notering av nytt utgangs-/kasseringdatum, gor det tidigare utgangsdatumet olésligt.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskan i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Spara utgangs-/kasseringsdatum.
Forvaras vid -85 °C till -55 °C eller vid -25 °C till -15 °C eller vid 2 °C till 8 °C.

Se bipacksedeln for att faststilla utgangs- eller kasseringsdatum vid olika forhallanden.
Transporteras i djupfryst tillstdnd vid -25 °C till -15 °C.

Frys inte vaccinet igen nér det har tinat.

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

Kassera enligt gillande anvisningar.

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1445/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej
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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

INJEKTIONSFLASKA (ENGANGSDOS)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Mvabea

0,7 x 108 Inf.E/0,5 ml

injektionsvitska, suspension

Ebolavaccin (MVA-BN-Filo [rekombinant])
im.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvindning

3. UTGANGSDATUM

EXP
-85°C—--55°C

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

Myvabea injektionsvitska, suspension
Ebolavaccin (MVA-BN-Filo [rekombinant])

vDetta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

o Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Mvabea ér och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn ges Mvabea
3. Hur Mvabea ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mvabea ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Mvabea ir och vad det anvinds for

Vad Mvabea ir

Mvabea ér ett vaccin som anvénds for att skydda mot ebolavirussjukdom i framtiden.
Det ges till personer i dldern 1 &r och dldre som eventuellt kan komma i kontakt med ebolavirus.

Mvabea ges som den andradosen i en vaccinationskur med 2 doser for att skydda dig mot
ebolavirussjukdom orsakad av Zaire ebolavirus, som ér en typ av filovirus. Detta vaccin skyddar dig
inte mot andra typer av filovirus.

Eftersom Mvabea inte innehéller hela ebolaviruset, kan det inte ge dig ebolavirussjukdom.

Vaccinationskuren med 2 doser bestar av:
. en forsta dos av Zabdeno-vaccin
o foljt av en andra dos av Mvabea-vaccin omkring 8 veckor senare.

Till och med efter att du har fatt vaccinationskuren med Zabdeno och Mvabea ska du vara mycket
noga med att inte komma i kontakt med ebolavirus. I likhet med alla vaccinationer kanske

vaccinationskuren inte helt skyddar alla frén ebolavirussjukdom.

Vaccinationskuren med 2 doser av Zabdeno och Mvabea ska anvéndas i enlighet med officiella
riktlinjer.

Vad ir ebola

o Ebola dr en allvarlig sjukdom orsakad av ett virus. Man kan smittas med ebola av ménniskor
eller djur som &r smittade med ebolavirus eller som har détt i ebola.
. Du kan fa ebola genom blod och kroppsvitskor som urin, avforing, saliv, krakningar, svett,

brostm;jolk, sperma och vaginalvitskor fran personer som ér smittade med ebolavirus.
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o Du kan ocksa fé ebola via foreméal som har varit i kontakt med blod eller kroppsvitskor frén en
ménniska eller ett djur med ebola (t.ex. klader eller foremal som har varit i direkt kontakt med
smitta).

. Ebola smittar inte via luft, vatten eller livsmedel.

Ebolavirussjukdom orsakar vanligtvis hog feber, och det kan stoppa blodets koagulering, vilket leder
till allvarlig blodning (svar hemorragisk feber). Detta kan leda till allvarlig sjukdom och i vissa fall till
doden.

o De forsta tecken och symtom kan vara feber, trotthetskénsla, svaghet eller yrsel samt
muskelvark.
o Senare tecken och symtom kan inkludera blddning under huden, i kroppsorgan sasom lever eller

njurar och frdn munnen, dgonen eller 6ronen. En del personer far svér diarré, plotsligt
blodtrycksfall eller forsémrat blodfldde till kroppsorganen (chock). Detta kan orsaka allvarlig
och bestdende skada pa dessa organ, svar forvirring (delirium), anfall (kramper), njursvikt och
koma.

Tala forst med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska for att sedan bestimma om du ska fa det
hir vaccinet.

Hur vaccinet fungerar

Vaccinkuren med 2 doser av Zabdeno och Mvabea stimulerar kroppens naturliga forsvar
(immunsystemet). Vaccinet fungerar genom att fa kroppen att skapa sitt eget skydd (antikroppar) mot
viruset som fororsakar ebolainfektion. Detta hjélper till att skydda mot ebolavirussjukdom i framtiden.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn ges Mvabea

For att sdkerstilla att vaccinationskuren ar lamplig for dig eller ditt barn &r det viktigt att tala om for
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om ndgot av nedanstaende giller dig eller ditt barn. Om det
ar ndgot du inte forstar, be 14kare, apotekspersonal eller sjukskoterska att forklara.

Ta inte vaccinet om

o du eller ditt barn ndgon gang har haft en svar allergisk reaktion mot nadgon av de aktiva
substanserna eller ndgot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o du eller ditt barn ndgon gang har haft en allergisk reaktion mot kyckling, dgg eller ett
antibiotikum som kallas gentamicin.

Om du ar osdker, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges vaccinet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du ges Mvabea om du eller ditt barn:

o nagon gang har haft en svér allergisk reaktion efter ndgon annan vaccininjektion

har svimmat efter en injektion

har problem med blodning eller létt fir blamérken

just nu har feber eller en infektion

tar lakemedel som forsvagar immunsystemet, sdsom kortikosteroider i hoga doser (t.ex.

prednison) eller kemoterapi (cancerlakemedel)

o har ett forsvagat immunsystem, t.ex. pa grund av hiv-infektion eller en sjukdom som finns i
familjen (érftlig sjukdom).

Om nagot av ovanstiende giller dig eller ditt barn (eller om du 4r osdker), tala med ldkare,

apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Mvabea.

Om det finns en stor risk for att du/ni kommer i kontakt med ebolavirus kan en pafyllnadsvaccination
med Zabdeno rekommenderas till dig eller ditt barn. Tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om detta géller dig eller ditt barn.

Om du eller ditt barn endast ges ett av vaccinerna Zabdeno eller Mvabea, kan det ge ett simre skydd
mot ebolavirussjukdom &n en kur med bada vaccinerna.
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I likhet med alla vacciner kanske inte vaccinationskuren med 2 doser av Zabdeno och Mvabea helt
skyddar alla mot ebolavirussjukdom. Det dr okédnt hur lange du/ni ar skyddade.

o Personer som har givits vaccinationskuren med 2 doser ska fortsitta att vidta
forsiktighetsatgarder for att inte komma i kontakt med ebolavirus.

Korrekt tvitt av hinderna &r det mest effektiva séttet att férhindra att farliga mikroorganismer som
ebolavirus sprider sig. Det minskar antalet mikroorganismer pa hénderna och dairmed minskar deras

spridning frén person till person.

Lampliga metoder for handtvitt beskrivs nedan.

. Anvind tval och vatten ndr hianderna dr nedsmutsade med smuts, blod eller andra
kroppsvitskor. Det finns ingen anledning att anvénda antimikrobiell tvél for att tvétta hinderna.

o Anvind alkoholbaserad handdesinfektion nér hdnderna inte dr smutsiga. Anvénd inte
alkoholbaserad handdesinfektion nir handerna dr nedsmutsade med smuts, blod eller andra
kroppsvitskor.

I ett omréde som drabbats av ebola &r det viktigt att undvika foljande:

. Kontakt med blod och kroppsvitskor (sdsom urin, avforing, saliv, svett, krikningar, brostm;jolk,
sperma, och vaginala vétskor).

o Foremal som kan ha kommit i kontakt med en smittad persons blod eller kroppsvétskor (sdsom
klader, sdngkldder, nalar, och medicinsk utrustning).

o Begravning eller begravningsritualer som kraver hantering av kroppen av nagon som dog av
ebola.

. Kontakt med fladdermoss, apor eller med blod, vétskor och rétt kott som framstéllts av dessa
djur (bushmeat) eller kétt fran en okénd kalla.

o Kontakt med sperma fran en man som haft ebola. Du ska praktisera séker sex tills viruset ar

borta fran sperman. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om hur lange du ska
praktisera séker sex.

Barn yngre 4n 1 ars alder
Det finns ingen rekommendation for anvéndning av Mvabea hos barn yngre &n 1 érs alder.

Andra liikemedel och Mvabea

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel eller vacciner.

Graviditet och amning

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du fér detta vaccin om du eller ditt barn &r gravid eller

ammar. GOr dven detta om du tror att du eller ditt barn kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Mvabea har ingen kénd effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Myvabea innehéller natrium
Mvabea innehaller mindre én 1 mmol (23 mg) natrium per dos (0,5 ml), d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Mvabea ges

Lakaren eller sjukskdoterskan injicerar vaccinet i en muskel (intramuskulér injektion) 1 6verarmen eller
laret.

Mvabea far inte injiceras i ett blodkarl.
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Vaccinationskuren med 2 doser bestar av:

en forsta dos av Zabdeno-vaccin
foljt av en dos av Mvabea-vaccin omkring 8 veckor senare.

Likaren kommer tala om vilket datum du ska fa den andra vaccinationen.

Hur mycket vaccin som du eller ditt barn kommer att fa

1:a vaccinkuren (primirvaccination)

o En forsta vaccination med Zabdeno — injektionsflaska med rétt lock (0,5 ml).

. En andra vaccination med Mvabea — injektionsflaska med gult lock (0,5 ml) som ges
omkring 8 veckor efter den forsta vaccinationen med Zabdeno.

Zabdeno Mvabea

Firsta vaccinationen Andra vaccinationen

| rott jock | guit fock

Ges omkring
& veckor senare

Pifyllnadsvaccination med Zabdeno (en extra dos av Zabdeno for att 6ka eller fornya

effekten av en tidigare 2-dos vaccinationskur med Zabdeno och Mvabea)

o En péfyllnadsvaccination rekommenderas for dig eller ditt barn om det finns en stor risk
att du/ni kommer i kontakt med ebolaviruset och du/ni har avslutat vaccinationskuren
med 2 doser for mer dn 4 ménader sedan.

o Fraga lakaren om du eller ditt barn bor fa en péafyllnadsvaccination.

Under och efter injektionen av vaccinet kommer ldkaren att dvervaka dig eller ditt barn under omkring
15 minuter eller vid behov ldngre om svéra allergiska reaktioner uppkommer.

Anvisningar for forberedelse av vaccinet — for hélso- och sjukvardspersonal — ér inkluderade i slutet
av denna bipacksedel.

Om du fir en oavsiktlig injektion av Zabdeno eller Mvabea

Om du eller ditt barn av misstag ges Mvabea som den forsta vaccinationen — du eller ditt barn
kommer f4 Zabdeno som den andra vaccinationen omkring 8 veckor senare.

Om du eller ditt barn av misstag ges Zabdeno som den forsta och andra vaccinationen — du eller
ditt barn kommer f& Mvabea omkring 8 veckor efter den andra vaccinationen med Zabdeno.
Om du eller ditt barn av misstag ges Mvabea som den forsta och andra vaccinationen — du eller
ditt barn kommer f& Zabdeno omkring 8 veckor efter den andra vaccinationen med Mvabea.
Om du eller ditt barn inte har getts Mvabea omkring 8 veckor efter vaccinationen med Zabdeno
— tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om hur du eller ditt barn ska fa den andra
vaccinationen med Mvabea.

Om du glommer bort ett besok for vaccination med Zabdeno eller Mvabea

Om du glommer bort ett besok, tala med ldkare eller sjukskoterska och bestéll en ny tid.
Om du glommer en planerad injektion kanske du inte 4r helt skyddad mot ebolavirus.
Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta lékare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.
De flesta biverkningarna uppkommer inom 7 dagar efter injektionen.

Foljande biverkningar kan uppkomma hos vuxna.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
smaérta, virmedkning eller svullnad vid injektionsstillet
kénna sig véldigt trott

muskelvirk

ledvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
. illamaende (krikningar)
o klada vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
o hudrodnad eller forhardnad av huden vid injektionsstéllet
o allmén kléda.

Foljande biverkningar kan uppkomma hos barn och yngre personer i dldern 1 till 17 ar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o smaérta vid injektionsstéllet
o kénna sig véldigt trott.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
svullnad, klada eller hudrodnad vid injektionsstéllet
feber

frossa

muskelvirk

ledviark

krékningar.

Foljande biverkningar kan uppkomma hos spddbarn i aldern 4 till 11 ménader.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o kénna sig irriterad.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

o feber

o smarta vid injektionsstéllet
o miskad aptit

o krékningar.

De flesta av dessa biverkningar &r létta till mattliga i intensitet och varar inte lange.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat Bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.
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5. Hur Mvabea ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Information om forvaring, utgdngsdatum, anvindning och hantering beskrivs i avsnittet avsett for
hélso- och sjukvardspersonal i slutet av denna bipacksedel.

Lakare eller apotekspersonal dr ansvariga for att forvara detta vaccin och for att kasta ej anvént
lakemedel pé rétt sétt.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
En dos (0,5 ml) innehaller:
. Den aktiva substansen dr Modifierat Vaccinia Ankara Bavarian Nordic Virus* kodande for:
o Zaire ebolavirus variant Mayinga glykoprotein (GP)
° Sudan ebolavirus variant Gulu GP
o Tai Forest ebolavirus nukleoprotein
o Marburg marburgvirus variant Musoke GP

Inte mindre &n 0,7 x 10® infektiosa enheter
*  Framstillt i fibroblastceller fran kycklingembryo och med rekombinant DNA-teknik.

Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organismer (GMO).
Detta vaccin innehéller spdraimnen av gentamicin (se avsnitt 2).

o Ovriga innehéllsimnen (hjilpimnen) ir natriumklorid, trometamol, vatten for injektionsvitskor
och saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mvabea ir en suspension i en injektionsflaska (engéngsdos) av glas (0,5 ml) med en gummipropp och
ett gult lock.

Ljusgul, klar till mjolkaktig suspension
Mvabea finns i forpackningar med 20 injektionsflaskor (engangsdoser).

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nederldnderna

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

LJkoHCchH & JxonchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

E)Mada
Janssen-Cilag ®appokevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Romaéania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@pvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvéapac Xatinmavayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Denna bipacksedel findrades senast <{MM/AAAA}><{manad AAAA}>.

Detta vaccin har godkénts enligt reglerna om ”godkénnande i undantagsfall”. Detta innebér att det inte
har varit mgjligt att f& fullstdndig information om detta ldkemedel. Europeiska
lakemedelsmyndigheten gar varje &r igenom eventuell ny information som kan ha kommit fram och

uppdaterar denna bipacksedel nér sa behovs.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.cu

Denna bipacksedel finns pé samtliga EU-/EES-sprak p& Europeiska lakemedelsmyndighetens

webbplats.

Féljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

o I likhet med alla injicerbara vacciner ska ldmplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid
finns till hands om en anafylaktisk reaktion uppkommer efter administrering av Mvabea.
Individer bor observeras av hilso- och sjukvardspersonal under minst 15 minuter efter

vaccination.
o Mvabea far inte blandas i samma spruta som andra lakemedel.
o Mvabea far under inga omsténdigheter administreras som en intravaskular injektion.
o Immunisering ska utféras som en intramuskuldr injektion, helst i deltoideusomréadet pa

Overarmen eller 1 laret.

o Synkope (svimning) kan uppkomma efter, eller till och med fore, en vaccination som ett
psykogent svar pa injektion med en nal. Rutiner ska finnas pa plats for att forhindra fallskada

och for att hantera svimning.

Anvisningar for administrering och hantering

Mvabea ir en ljusgul, klar till mjélkaktig suspension. Fore administrering ska vaccinet inspekteras
visuellt for partiklar eller missfargning. Fore administrering ska dven injektionsflaskan inspekteras
visuellt for sprickor eller avvikelser, sdsom tecken pé bruten forpackning. Administrera inte vaccinet

vid tecken pa nagot av detta.



Niér vaccinet har tagits ut ur frysen och tinats ska det anviindas omedelbart eller forvaras i kylskap vid
2 °C till 8 °C (se avsnitt Information om forvaring). Efter att det har tagits ut ur kylsképet for
administrering ska det anvéindas omedelbart.

Blanda innehéllet i injektionsflaskan genom att snurra den i 10 sekunder. Skaka inte. Anvénd en steril
nél och en steril spruta for att dra upp hela innehéllet fran injektionsflaskan till administrering.

Anvind en separat steril nal och spruta for varje individ. Det &r inte nddvéandigt att byta nal mellan det
att vaccinet dras upp fran en injektionsflaska och injiceras till en mottagare om inte nélen har skadats
eller kontaminerats. Kvarvarande innehall i injektionsflaskan ska kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar. Eventuellt spill ska
desinficeras med medel med virusdddande effekt mot vacciniavirus.

Information om forvaring
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

Transporteras i djupfryst tillstand vid -25 °C till -15 °C. Vid mottagandet kan ldkemedlet férvaras
enligt anvisningar nedan:

Forvaras i djupfryst tillstdnd vid -85 °C till -55 °C hos distributéren vid lagerhallning. Utgdngsdatum
for forvaring vid -85 °C till -55 °C ér tryckt pa injektionsflaskan och ytterkartongen efter EXP.

Vaccinet kan ocksé forvaras av distributdren eller slutanvéndaren i djupfryst tillstand vid -25 °C
till -15 °C under en period pa hogst 7 ménader. Néar vaccinet flyttas frén det djupfrysta tillstandet
pa -85 °C till -55 °C maste distributoren eller slutanvindaren notera det nya utgdngsdatumet pa
ytterkartongen och vaccinet ska anvéndas eller kasseras efter 7 manadersperioden. Det nya
utgangsdatumet far inte overskrida det ursprungliga utgangsdatumet (EXP). Det ursprungliga
utgdngsdatumet ska goras olasligt.

Vaccinet kan ocksé forvaras av distributdren eller slutanvéndaren i kylskép vid 2 °C till 8°C under en
period pé hogst 1 ménad. Nér produkten flyttas till forvaring vid 2 °C till 8 °C méste distributoren eller
slutanviandaren notera kasseringsdatumet pa ytterkartongen och vaccinet ska anvindas eller kasseras
efter 1 ménadsperioden. Kasseringsdatumet far inte 6verskrida det ursprungliga utgangsdatumet
(EXP), eller det nya utgangsdatumet som géller for forvaring vid -25 °C till -15 °C. Det ursprungliga
utgdngsdatumet och/eller det nya utgangsdatumet for forvaring vid -25 °C till -15 °C ska goras
olasligt.

Efter tining far vaccinet inte frysas igen.

Injektionsflaskan méste forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Utgangsdatum eller
kasseringsdatum for de olika forvaringsforhallandena méste kunna spéras.
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