ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Celldemic zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw grypie odzwierzecej (HSN1) (antygen powierzchniowy), inaktywowana, z
adiuwantem, przygotowana w hodowli komorek.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i neuraminidaza), inaktywowane, szczepu*:

A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1) — szczep podobny (NIBRG-23) (klad 2.2.1) 7,5 mikrograma**
na dawke 0,5 ml

* namnazany w komorkach psiej nerki Madin-Darby'ego (ang. Madin Darby Canine Kidney,
MDCK).

**  wyrazony w mikrogramach hemaglutyniny.

Adiuwant MF59C.1 zawierajacy w dawce 0,5 ml:

skwalen 9,75 miligrama
polisorbat 80 1,175 miligrama
sorbitanu trioleinian 1,175 miligrama
sodu cytrynian 0,66 miligrama
kwas cytrynowy 0,04 miligrama

Szczepionka Celldemic moze zawiera¢ sladowe pozostatosci beta-propiolaktonu, polisorbatu 80 i
bromku cetylotrimetyloamoniowego, ktdre sg stosowane w procesie produkcyjnym (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).
Mlecznobiata zawiesina.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Celldemic jest wskazana do uodporniania os6b dorostych i dzieci w wieku od 6 miesigcy
przeciw podtypowi HSN1 wirusa grypy typu A .

Szczepionke Celldemic nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 6 miesigcy

Szczepionke Celldemic podaje si¢ domigsniowo w cyklu obejmujacym 2 dawki po 0,5 ml. Zaleca si¢

podanie drugiej dawki 3 tygodnie po pierwszej dawce.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku >65 lat.

Drzieci i mlodziez (niemowleta w wieku <6 miesiecy)

Nie okreslono dotychczas bezpieczenistwa stosowania ani skutecznosci szczepionki Celldemic u
niemowlat w wieku ponizej 6 miesigcy. Dane nie sg dostepne.

Dawka przypominajgca

Nie okreslono potrzeby podawania dawek przypominajacych pocyklu szczepienia podstawowego.
Obserwowano wczesne obnizenie miana przeciwcial, zwlaszcza u 0so6b dorostych (patrz punkt 5.1).

Zamiennos¢

Brak danych potwierdzajacych mozliwo$¢ zamiennego stosowania szczepionki Celldemic z innymi
monowalentnymi szczepionkami przeciw HS5.

Sposéb podawania

Szczepionke Celldemic nalezy podawaé domigsniowo.

W przypadku os6b w wieku 12 miesigey 1 starszych preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest
migsien naramienny w gornej czesci ramienia; w przypadku niemowlat w wieku od 6 do ponizej 12
miesiecy preferowanym miejscem wstrzyknigcia jest przednio-boczna czgs$¢ uda.

Szczepionki nie nalezy wstrzykiwa¢ donaczyniowo, podskorie ani $rodskornie.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi.

Informacje dotyczace srodkow ostroznos$ci, ktdre nalezy podjaé przed podaniem szczepionki, patrz
punkt 4.4.

Instrukcja dotyczaca usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 lub na mozliwe $ladowe pozostatosci, takie jak beta-propiolakton, bromek

cetylotrimetyloamoniowy i polisorbat 80. Reakcja anafilaktyczna (tj. zagrazajaca zyciu) w wywiadzie
po poprzedniej dawce szczepionki przeciw grypie.



4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu leczniczego.

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksja

Na wypadek reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki nalezy zapewni¢ dostgpnosé
odpowiedniego leczenia i nadzoru lekarskiego. Po szczepieniu zaleca si¢ uwazna obserwacje pacjenta
przez co najmniej 15 minut.

Reakcje zwiazane z lekiem

W zwiazku ze szczepieniem moga wystapic reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem jako psychogenna reakcja na wklucie
igly. Wazne jest, aby zastosowa¢ srodki ostroznosci, aby unikna¢ urazéw w wyniku omdlenia.

Choroba wspélistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ w przypadku osob z ostra, ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka lub z
ostrym zakazeniem. Wystepowanie tagodnego zakazenia i(lub) niewielkiej goraczki nie powinny
opozniac szczepienia.

Maloptytkowos¢ i zaburzenia krzepniecia

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknig¢ domigsniowych szczepionke nalezy podawac ostroznie
osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe lub osobom z matoplytkowoscia lub zaburzeniem
krzepniecia (np. hemofilig), poniewaz u tych 0s6b po podaniu domig¢sniowym moze wystapic¢
krwawienie lub siniaczenie.

Ograniczenie skutecznosci szczepionki

Nie ma ustalonej korelacji miedzy odpowiedzig immunologiczng a ochrong przeciw grypie A (H5N1).
Wedhug humoralnej odpowiedzi immunologicznej na szczep szczepionkowy A/turkey/Turkey/1/2005
po dwoch dawkach szczepionki Celldemic, ochronna odpowiedz immunologiczna, podobnie jak w
przypadku kazdej szczepionki, moze nie wystapi¢ u wszystkich zaszczepionych. Zaobserwowano
pewien stopien odpornosci krzyzowej przeciw wirusom H5N1 z kladéw innych niz szczep
szczepionkowy. Stopien ochrony, jaki mozna uzyska¢ w przypadku szczepow H5N1 innych podtypow
lub kladow, jest jednak nieznany (patrz punkt 5.1).

Czas trwania ochrony

Czas trwania ochrony po cyklu szczepienia podstawowego nie jest znany.

Obnizenie miana przeciwciat zaobserwowano po 6 i 12 miesigcach od podania cyklu szczepienia
podstawowego.

Osoby z obnizona odpornoscia

Nie oceniano skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania ani immunogennos$ci szczepionki u oséb z
obnizong odpornoscig, w tym u 0sob otrzymujacych leczenie immunosupresyjne. Odpowiedz
immunologiczna na szczepionkg Celldemic moze by¢ stabsza u 0so6b z obnizong odporno$cig i moze
by¢ niewystarczajaca do zapewnienia ochrony.



Drgawki

Chociaz dane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu dotyczace stosowania szczepionki Celldemic
nie sg dostgpne, w czasie pandemii w 2009 r. zgtaszano przypadki drgawek (z goraczka lub bez) w
przypadku szczepionek przeciw grypie HIN1 wytwarzanych z adiuwantem MF59, stosowanym
rowniez w szczepionce Celldemic.

Wigkszo$¢ drgawek gorgczkowych wystepowata u dzieci i mtodziezy. Niektore przypadki
obserwowano u 0séb z padaczka w wywiadzie. Szczeg6lng uwage nalezy zwrocic¢ na osoby z
padaczka, a lekarz powinien poinformowac zaszczepionych (lub rodzicow) o mozliwosci wystapienia
drgawek (patrz punkt 4.8).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Sod
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Potas
Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Jesli produkt Celldemic jest podawany w tym
samym czasie co inna wstrzykiwana szczepionka, szczepionki nalezy podawac¢ w rdzne konczyny.
Nalezy pamigtaé, ze dzialania niepozadane mogg si¢ nasilié.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania szczepionki Celldemic u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje, patrz punkt 5.3.

Personel medyczny musi oceni¢ korzysci i potencjalne ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki
kobietom w ciazy, biorac pod uwage oficjalne zalecenia.

Karmienie piersia

Nie oceniano stosowania szczepionki Celldemic w okresie karmienia piersig. Nie nalezy si¢
spodziewaé przenikania szczepionki do mleka ludzkiego i nie przewiduje si¢ wplywu na
noworodka/dziecko karmione piersig.

Plodnosé

Badanie toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ i rozwo6j u samic krolikow, ktérym podawano Celldemic
nie wykazato zaburzen ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Celldemic nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn. Niektore dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4.8 mogg jednak
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dorosli w wieku 18 lat i starsi

Najczestszymi miejscowymi i ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi u dorostych
w ciagu 7 dni po podaniu byty bol w miejscu wstrzykniecia (51%), zmeczenie (22%), bol glowy (20%),
zte samopoczucie (19%), bol migsni (14%) i bol stawow (11%).

Cigzkie dziatania niepozadane u 0sdb otrzymujgcych aH5NI1c¢ zgloszono u 1% lub mniej oséb w
przypadku kazdej reakcji. Reaktogennos¢ byta wigksza po pierwszej dawce niz po drugiej dawce.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono na podstawie trzech badan klinicznych z
udziatem 3579 0s6b (patrz punkt 5.1).

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nast¢pujaca konwencja czgstosci wystepowania
MedDRA i klasyfikacja uktadow i narzadéw: bardzo czesto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100).

Tabela 1. Dzialania niepozadane zglaszane u os6b dorostych w wieku 18 lat i starszych

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
ukladdéw i narzadow (>1/10) (>1/100 do <1/10) | (=1/1000 to <1/100)
MedDRA
Zburzenia krwi i Limfadenopatia
ukladu chlonnego
Zaburzenia ukladu Bol glowy Zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia zoladka i Utrata taknienia, Biegunka, wymioty
jelit nudnosci
Zaburzenia skory i Wysypka, swiad
tkanki podskornej
Zaburzenia Bol migsni,
mie¢sniowo- bol stawow
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia ogélne i | Bol w miejscu | Dreszcze, siniaki w | Rumien w miejscu
stany w miejscu wstrzykniecia, | miejscu wstrzykniecia,
podania zmeczenie, zte | wstrzykniecia, krwawienie w
samopoczucie | stwardnienie w miejscu
miejscu wstrzyknigcia,
wstrzykniecia,
goraczka
Osoby w podesztym wieku

Osoby w wieku 65 lat i starsze na og6t zglaszaty mniej miejscowych i ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych w poréwnaniu z mlodszymi osobami dorostymi.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 miesiecy do ponizej 18 lat




Dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania szczepionki Celldemic u dzieci i mtodziezy w
wieku od 6 miesigcy do ponizej 18 lat zebrano w badaniu V89 11.

Byto to randomizowane, wieloosrodkowe badanie II fazy z grupa kontrolna, prowadzone metoda
slepej proby wobec obserwatora z udziatem dzieci i mtodziezy w wieku od 6 miesigcy do ponizej 18
lat, ktérym podano dwie dawki szczepionki — 0,5 ml (7,5 ug HA H5N1 z 0,25 ml MF59) lub 0,25 ml
(3,75 pg HA H5N1 z 0,125 ml MF59) w odstepie 21 dni.

Ogoéltem 658 uczestnikoOw z populacji objetej analiza bezpieczenstwa otrzymato co najmniej jedng
dawke (dawka 7,5 pg, N=329; dawka 3,75 png, N=329).

Oczekiwane miejscowe 1 ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane zbierano przez 7 dni po kazdym
szczepieniu u calej populacji dzieci i mtodziezy, podzielonej na dwie kohorty wiekowe (w wieku od 6
miesiecy do <6 lat i od 6 do <18 lat).

Zaréwno w grupach otrzymujacych dawke 7,5 pg, jak i 3,75 ng wickszos$¢ oczekiwanych
miejscowych i1 ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych miata nasilenie fagodne Iub umiarkowane i
ustgpita w ciagu kilku dni. Czgsto$¢ oczekiwanych miejscowych i ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych byta podobna w przypadku dawek 7,5 pgi 3,75 pg.

Najczestszymi (=10%) oczekiwanymi miejscowymi i ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi
zglaszanymi w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki Celldemic u dzieci w wieku od 6 miesigcy do
ponizej 6 lat byly tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia (56%), drazliwos¢ (30%), senno$¢ (25%), zmiana
nawykow zywieniowych (18%) i goraczka (16%).

Najczestszymi (=10%) oczekiwanymi miejscowymi i ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi
zglaszanymi w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki Celldemic u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 lat do
ponizej 18 lat byly bol w miejscu wstrzykniecia (68%), bol migsni (30%), zmegczenie (27%), zte
samopoczucie (25%), bol glowy (22%), utrata taknienia (14%), nudno$ci (13%) i bol stawow (13%).

Migjscowe i ogolnoustrojowe dziatania niepozadane zglaszane u 0sob, ktore otrzymaty aH5N1c w
dawce 7,5 pg lub 3,75 ng w badaniu V89 11, przedstawiono ponizej w tabeli 2.

Zgloszone dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nastgpujaca konwencja czestosci
wystepowania MedDRA i klasyfikacja uktadow i narzadow: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do
<1/10).



Tabela 2. Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 miesi¢cy do ponizej 18 lat

Czestos¢ wystepowania

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie
narzadéw MedDRA niepozadane
6 miesiecy do <6 lat 6 do <18 lat
Zaburzenia ukladu .
nerwowego Bol glowy Bardzo czesto
Nudnosci Bardzo czgsto
Zmniejszone
Zaburzenia zoladka i taknienie' Bardzo czgsto Bardzo czgsto
Jelit Wymioty Czesto Czesto
Biegunka Czesto Czesto
Zaburzenia mi¢$niowo- Bol migéni Bardzo czgsto
szkieletowe i tkanki . ,
Bol stawow Bardzo czesto

lacznej

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu podania

Bol/tkliwos¢ w
miejscu
wstrzykniecia®

Bardzo czesto

Bardzo czesto

Rumien w miejscu
wstrzykniecia

Czesto

Czesto

Stwardnienie w
miejscu
wstrzykniecia

Czesto

Czesto

Zmgeczenie

Bardzo czesto

Sennos¢?

Bardzo czgsto

Zte samopoczucie

Bardzo czgsto

Drazliwos¢

Bardzo czgsto

Gorgczka

Bardzo czesto*

Czesto

! Terminy ,,zmiana nawykow zywieniowych” i ,,utrata taknienia” odnosity si¢ odpowiednio do dzieci w wieku
od 6 miesigcy do <6 lat i od 6 do <18 Iat.

2 Tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia oceniano u dzieci w wieku od 6 miesigcy do <6 lat.

3 Termin ,,senno$¢” odnosit si¢ do dzieci w wieku od 6 miesiecy do <6 lat.

4W grupie wiekowej od 6 miesiecy do <6 lat gorgczke zglaszano z czestoscia 16% u 0sob, ktore otrzymaty
dawke 7,5 pg i 8% u osob, ktore otrzymaty dawke 3,75 pg.

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Brak danych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu po podaniu szczepionki Celldemic. Po
wprowadzeniu szczepionki do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane ogoélnie po
zastosowaniu szczepionek przeciw grypie (tabela 3).



Tabela 3. Ogolne dane dotyczace stosowania szczepionek przeciw grypie pochodzace ze zgloszen
po wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja ukladow i

Dzialanie niepozadane!

narzadéw MedDRA
Zaburzenia ukladu Reakcje alergiczne, takie jak nadwrazliwo$¢ natychmiastowa,
immunologicznego anafilaksja, w tym duszno$¢, skurcz oskrzeli, obrzek krtani, w

rzadkich przypadkach prowadzace do wstrzasu anafilaktycznego

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Neuralgia, parestezje, zapalenie nerwu, drgawki, zapalenie
moézgu i rdzenia, zespo6t Guillaina-Barrégo, reakcje lekowe
zwigzane ze szczepieniem, w tym stan przedomdleniowy i
omdlenia

Zaburzenia naczyniowe

Zapalenie naczyn, ktore moze wigzaé si¢ z przejsciowym
zajeciem nerek

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Uogolnione reakcje skorne, takie jak pokrzywka, nieswoista
wysypka i miejscowe reakcje alergiczne, w tym obrzgk
naczynioruchowy

Zaburzenia ogélne i stany w
miejscu podania

Rozlegly obrzek konczyny, w ktorg podano szczepionke

! Czegsto$é nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Ponadto, po wprowadzeniu szczepionki do obrotu zgtoszono nastepujace dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem szczepionki aH1IN1 (monowalentnej szczepionki przeciw grypie

dopuszczonej do stosowania od 6. miesigca zycia podczas pandemii grypy w 2009 r. i zawierajacej ten
sam adiuwant MF59 co Celldemic) (tabela 4).

Tabela 4. Dane pochodzace ze zgloszen po wprowadzeniu produktu do obrotu dotyczace
stosowania podobnej szczepionki przeciw grypie pandemicznej (aH1N1)

Klasyfikacja ukladow i
narzadéw MedDRA

Dzialanie niepozadane!

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Sennos¢

Zaburzenia serca

Kotatanie serca, tachykardia

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia

Kaszel

Zaburzenia zoladka i jelit

Bol w jamie brzusznej

Zaburzenia mi¢$Sniowo-
szkieletowe i tkanki lacznej

Ostabienie mig$niowe, bol konczyn

Zaburzenia ogdélne i stany w
miejscu podania

Astenia

! Czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.



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

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania szczepionki Celldemic. W przypadku przedawkowania
zaleca si¢ monitorowanie czynnosci zyciowych i ewentualne leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, szczepionka przeciw grypie, kod ATC: JO7BB02.
Mechanizm dziatania

Szczepionka Celldemic zapewnia czynne uodpornienie przeciw szczepowi wirusa grypy zawartemu w
szczepionce. Szczepionka Celldemic indukuje przeciwciata humoralne przeciwko hemaglutyninom
wirusa grypy A podtypu H5. Przeciwciata te neutralizujg wirusy grypy. Specyficzne poziomy mian
przeciwciat hamujacych hemaglutynacje (HI) po szczepieniu inaktywowang szczepionka przeciw
grypie nie zostaty skorelowane z ochrong przed wirusem grypy, ale miana przeciwciat HI
wykorzystano jako miare skutecznos$ci szczepionki. Przeciwciata przeciwko jednemu typowi lub
podtypowi wirusa grypy zapewniajg ograniczong ochrong lub nie zapewniajg zadnej ochrony przed
innymi typami czy podtypami. Co wigcej, przeciwciata przeciwko jednemu wariantowi
antygenowemu wirusa grypy moga nie chroni¢ przed nowym wariantem antygenowym tego samego
typu lub podtypu. Szczepionka Celldemic zawiera adiuwant MF59C.1 (MF59), ktérego zadaniem jest
zwigkszenie i poszerzenie odpowiedzi immunologicznej specyficznej dla danego antygenu oraz
wydtuzenie czasu trwania odpowiedzi immunologiczne;.

Osoby doroste

Badanie V89 18 byto randomizowanym, wieloosrodkowym badaniem III fazy z grupa kontrolna,
prowadzonym metoda §lepej proby wobec obserwatora, przeprowadzonym w Stanach Zjednoczonych
z udzialem oséb dorostych w wieku 18 lat i starszych, ktorzy otrzymali aHSN1c lub roztwor chlorku
sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) jako placebo, w odstepie 21 dni. Ogotem 2988 uczestnikow (w wieku
od 18 do <65 lat N=1488; w wieku >65 lat N=1500) w populacji zgodnej z protokotem otrzymato obie
dawki aH5N1c (N=2249) lub placebo (N=739). Miana przeciwciat hamujacych hemaglutynacje (HI)
przeciwko szczepowi A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1) oceniano w surowicach pobranych 21 dni po
drugiej dawce.

Miana HI oceniano wedlug wczesniej okreslonych kryteriow dotyczacych odsetka uczestnikow, u
ktorych wystagpita serokonwersja (zdefiniowana jako miano HI przed szczepieniem <1:10 i miano HI
po szczepieniu >1:40 lub miano HI przed szczepieniem >1:10 i >4-krotny wzrost miana HI) oraz
odsetka uczestnikow z mianem HI >1:40. Oceng odsetka osob, u ktorych wystapita serokonwersja lub
miano HI >1:40 po szczepieniu przeprowadzono w podziale na grupy wiekowe (od 18 do <65 lat i >65
lat). Kryteria powodzenia wymagaty, aby dolna granica dwustronnego CI 95% u odsetka 0sob z
serokonwersja wynosita >40% u uczestnikow w wieku od 18 do ponizej 65 lat i >30% u uczestnikow
w wieku >65 lat. U odsetka uczestnikow z mianem HI >1:40 dolna granica dwustronnego CI 95%
musiata wynosi¢ >70% u uczestnikow w wieku >18 do ponizej 65 lat i >60% u uczestnikéw w wieku
>65 lat.

U uczestnikow w wieku od 18 do ponizej 65 lat i w wieku >65 lat okre$lone wczesniej kryteria
dotyczace odsetka 0sob z serokonwersjg i mianem HI >1:40 zostaty spetnione 21 dni po drugim
szczepieniu (tabela 5). W badaniu V89 04 z udziatem dorostych w wieku od 18 do ponizej 65 lat i
badaniu V89 13 z udziatem dorostych w wieku 65 lat i starszych obserwowano poréwnywalne wyniki
immunogennosci.
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Tabela 5. Wskazniki serokonwersji, odsetek uczestnikow z mianem HI >1:40 i wspolczynniki
Sredniej geometrycznej mian (geometric mean titre ratio, GMR) po podaniu aHSN1c¢ lub placebo
(21 dni po dwoch dawkach) (PPS? — badanie V89 18)

Osoby doroste w wieku | Osoby doroste w wieku
od 18 do ponizej 65 lat 65 lat i starsze
aH5Nl1c Placebo aH5Nlc Placebo
(N=1076) (N=349) (N=1080) (N=351)
0 0
Serokonwersja® 23’79:) 0,3% ?gio(f) 1,7%

(1) 9T . b .
(C195%) 82.3) (0,0; 1,6) 57.0) (0,6; 3,7)
Miano HI 95,0% 8.5 85,7% 20,8%
>1:40 (93.4; 5 9f 120 1 (83,3; (16,6;
(C195%) 96,2) T 87,9) 25.,8)
GMR. d’zwn 12,7 0.8 4.9 0.8
43/dzien 1°¢ (11,9; (0.7: 0.9) (4.6:5.2) (0.8: 0.9)
(CI 95%) 13’5) 27 2 b 2 2 2

4 PPS: Populacja zgodna z protokotem (ang.Per Protocol Sef) — uczestnicy, ktorzy prawidtowo otrzymali 2
dawki aH5N1c¢ zgodnie z protokotem badania.

b Serokonwersje definiuje si¢ jako miano HI przed szczepieniem <1:10 i miano HI po szczepieniu >1:40 lub
miano HI przed szczepieniem >1:10 i >4-krotny wzrost miana HI.

¢ Srednie geometryczne mian HI w dniu 43. w poréwnaniu z dniem 1.

Tekst pogrubiony oznacza, ze spetnione zostato wcze$niej okreslone kryterium, tj. dolna granica dwustronnego
przedzialu ufnosci 95% dla serokonwersji >40%, a u odsetka uczestnikow z mianem przeciwciat HI
wynoszacym >1:40 dolna granica dwustronnego przedziatu ufnosci 95% wynoszaca >70% u uczestnikow w
wieku od 18 do ponizej 65 lat i >260% u uczestnikéw w wieku 65 lat i starszych.

Do pomiaru odpowiedzi immunologicznej przeciwko szczepowi homologicznemu w podgrupie 76
dorostych w wieku od 18 do <65 lat w badaniu V89 18 zastosowano test mikroneutralizacji (ang.
MicroNeutralisation, MN). Stosujac test MN, u 90% uczestnikow uzyskano co najmniej 4-krotny
wzrost mian w stosunku do wartos$ci wyj$ciowych w 43. dniu i 24-krotny wzrost GMT w 43. dniu w
poréwnaniu z dniem 1.

Obnizenie miana przeciwcial zaobserwowano po 6 miesigcach od serii szczepienia podstawowego
przy wartosci GMR wynoszacej 1,53 [95% CI: 1,44; 1,61] u dorostych w wieku od 18 do <65 lat i
0,97 [95% CI: 0,91; 1,02] u dorostych w wieku >65 lat. Nieco wyzsze, ale ogo6lnie pordéwnywalne
warto$ci GMR obserwowano po 12 miesigcach w badaniach fazy II: V89 04 (GMR 1,95 [95% CI.:
1,73; 2,19] u dorostych w wieku od 18 do <65 lat) i V89 13 (GMR 1,97 [97,5% CI: 1,76; 2,2] u
dorostych w wieku >65 lat). Dane dotyczace okresu dtuzszego niz 12 miesigcy nie sa dostgpne.

Dane dotyczace reaktywnosci krzyzowej u 0séb dorostych

Krzyzowa odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczep A/turkey/Turkey/1/2005 (klad 2.2.1)

W badaniach II fazy, V89 041 V89 13, oceniano odpowiedz immunologiczng przeciwko pieciu
heterologicznym szczepom H5N1: A/Anhui/1/2005 (klad 2.3.4); A/Egypt/N03072/2010 (klad 2.2.1);
A/Hubei/1/2010 (klad 2.3.2); A/Indonesia/5/2005 (klad 2.1.3) i A/Vietnam/1203/2004 (klad 1) trzy
tygodnie po drugim szczepieniu. Srednie geometryczne mian (GMT) HI w dniu 43. w poréwnaniu z
dniem 1. wzrosty od 2 do 7,3-krotnie u uczestnikow w wieku od 18 do <65 lat (badanie V89 04) i od
1,5 do 4,8-krotnie u uczestnikow w wieku >65 lat (badanie V89 13). Odsetek uczestnikow z
serokonwersjg lub mianem HI >1:40 w 43. dniu wahat si¢ od 28% do 64% u uczestnikéw w wieku od
18 do <65 lat i od 17% do 57% u uczestnikow w wieku >65 lat. Tabela 6 przedstawia dane dotyczace
odpowiedzi immunologicznych przeciwko heterologicznym szczepom H5N1.

Tabela 6. Wskazniki serokonwersji, odsetek uczestnikow z mianem HI >1:40 i wspélczynniki
Sredniej geometrycznej mian (geometric mean titre ratio, GMR) po podaniu aH5N1¢ (21 dni po
dwoch dawkach) przeciwko heterologicznym szczepom H5N1 u 0s6b w wieku od 18 do <65 lat i
>65 lat (FAS® — badania V89_04i V89_13)
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Osoby doroste w wieku 18 do ponizej 65 lat (V89_04)
N=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/
1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004
Serokonwersja® 28% 55% 55% 35% 52%
(C1 97,5%) (16;41) (41; 69) (41; 69) (22; 49) (38; 66)
Miano HI >1:40 28% 58% 64% 35% 54%
(C197,5%) (16;41) (44;71) (50, 76) (22; 49) (40; 67)
s dateh 2,1 6,5 73 3,1 7,0
(C195%) 1334 | G612 | @013) | (1854 (3.8 13)
Osoby doroste w wieku >65 lat (V89 13)

N=35
Serokonwersja® 17% 43% 46% 26% 43%
(CI95%) (6; 36) (24; 63) (27, 66) (11; 46) (24; 63)
Miano HI >1:40 17% 49% 57% 26% 51%
(CI 95%) (6; 36) (29; 68) (37, 76) (11; 46) (32;71)
g%l;ig,f‘fc“ 1,5 3,6 48 2,1 43
(C195%) (09:26) | (1.6:82) | @310 | (LL38) (2.0:9.2)

2 FAS: cata badana populacja (Full Analysis Set) — uczestnicy, ktorzy otrzymali co najmniej jedng badang
szczepionke 1 od ktorych uzyskano dane dotyczace immunogennos$ci w dniu 1.1 43.

b Serokonwersje definiuje si¢ jako miano HI przed szczepieniem <1:10 i miano HI po szczepieniu >1:40 lub
miano HI przed szczepieniem >1:10 i >4-krotny wzrost miana HI.

¢Srednie geometryczne mian HI w dniu 43. w poréwnaniu z dniem 1.

Stosujac test mikroneutralizacji (MN) wobec 5 heterologicznych szczepow, co najmniej 4-krotny
wzrost mian w stosunku do wartos$ci wyjsciowych w dniu 43. uzyskano u 32% do 88% uczestnikow w
wieku od 18 do <65 lat i u 26% do 74% uczestnikow w wieku >65 lat. Wartosci GMT wedtug testu
MN w dniu 43. w poréwnaniu z dniem 1. wzrosly od 4,8 do 34-krotnie u 0s6b w wieku od 18 do <65
lat (badanie V89 04) 1 od 3,7 do 12-krotnie u 0s6b w wieku >65 lat (badanie V89 13).

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 miesiecy do ponizej 18 lat

Dane dotyczace immunogennosci aH5N1c u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 miesiecy do <18 lat
oceniano w badaniu V89 _11. Bylo to randomizowane, wieloosrodkowe badanie z grupa kontrolna,
prowadzone metoda proby §lepej wobec obserwatora z udzialem dzieci i mtodziezy w wieku od 6
miesiecy do ponizej 18 lat, ktorym podano dwie dawki szczepionki — 7,5 pg HA H5N1 z MF59 na
dawke 0,5 ml lub 3,75 pg HA H5N1 z MF59 na dawke 0,25 ml w odstepie 21 dni.

Ogoéltem 577 uczestnikow w calej badanej populacji otrzymato dawke 7,5 pg (N=329) lub 3,75 mcg
(N=329). Uczestnikow podzielono na trzy kohorty wiekowe: od 6 do <36 miesigcy (N=177), od 3 do
<9 lat (N=193) i od 9 do <18 lat (N=207); 53% badanych stanowili uczestnicy ptci megskiej. 73%
uczestnikéw stanowili Azjaci, 22% osoby rasy biatej, 3% osoby rasy czarnej lub Afroamerykanie.
Miana przeciwcial HI przeciwko szczepowi A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) oceniano w surowicach
pobranych 21 dni po drugiej dawce w trzech kohortach wiekowych (6 do <36 miesiecy, 3 do <9 lati 9
do <18 lat).

Odsetek uczestnikow, u ktorych wystapita serokonwersja i miano HI >1:40 po szczepieniu, oceniano
wedlug wezesniej okreslonych kryteriow. Kryteria powodzenia u odsetka uczestnikow z
serokonwersjg wymagaly, aby dolna granica dwustronnego CI 97,5% u odsetka 0s6b z serokonwersja
wynosita >40%, a u odsetka uczestnikow z mianem HI >1:40 dolna granica dwustronnego CI 97,5%
powinna wynosi¢ >70% u wszystkich trzech kohort wiekowych.

We wszystkich trzech kohortach wiekowych (6 do <36 miesiecy, 3 do <9 lati 9 do <18 lat) 21 dni po
drugim szczepieniu w dawce 7,5 ug lub 3,75 pg spelnione zostaty wezesniej okreslone kryteria
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dotyczace odsetka pacjentow z serokonwersja i mianem HI >1:40. W tabeli 7 przedstawiono dane
dotyczace zalecanej dawki.

Tabela 7. Wskazniki serokonwersji, odsetek uczestnikéw z mianem HI >1:40 i wspoélczynniki
Sredniej geometrycznej mian (geometric mean titre ratio, GMR) po podaniu szczepionki aH5N1c
w badaniu V89 11 (FAS?)

Sklad produktu: 7,5 pg HA / 100% MF59
ng:’:ll:;:a Podgrupy wiekowe
6 miesigcy do 6 do <36 3do<9lat | 9do <18 lat
<18 lat miesiecy
Serokonwersja® 6% 99% 8% o2%
(197,59 (93-98) (94; 100) (92; 100) (85; 97)
; N=279 N=84 N=93 N=102
. 96% 98% 98% 92%
1(\33;;) gz)zcmo (92-98) (92: 100) (93: 100) (85: 97)
’ N=287 N=91 N=94 N=102
GMR dzieh 43/dzieh 262 302 249 186
1 (190-361) (192-476) (153-404) (105-328)
(97,5% CI)¢ N=279 N=84 N=93 N=102
Sklad produktu: 3,75 ng HA / 50% MF59
86% 94% 86% 79%
Serokonwersja® (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
(C1 97,5%)¢
N=288 N=85 N=98 N=105
86% 94% 86% 79%
Miano HI >1:40 (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
(CI 97,5%)¢
N=288 N=85 N=98 N=105
o 84 116 7 58
ﬁ,MR dzien 43/dzieh (61-116) (74-181) (44-121) (34-101)
L)) C
(C197,5%) N=288 N=85 N=98 N=105

2FAS: cata badana populacja (Full Analysis Set) — uczestnicy, ktdrzy otrzymali co najmniej jedna dawke 7,5
lub 3,75 pg aH5N1c i od ktorych uzyskano dane dotyczace immunogennos$ci w dniu 1. 1 43.

b Serokonwersje definiuje sie jako miano HI przed szczepieniem <1:10 i miano HI po szczepieniu >1:40 lub
miano HI przed szczepieniem >1:10 i >4-krotny wzrost miana HI.

¢CI 95% zastosowany w podgrupach wiekowych.

dSrednie geometryczne mian HI w dniu 43. w poréwnaniu z dniem 1.

Tekst pogrubiony oznacza, Ze spelnione zostalo wczesniej okreslone kryterium, tj. dolna granica dwustronnego
przedziatu ufnosci 95% wynoszaca dla serokonwersji >40%, a u odsetka uczestnikoéw z mianem przeciwcial HI
wynoszacym >1:40 dolna granica dwustronnego przedziatu ufnosci 97,5% wynoszaca >70%.

Do oceny odpowiedzi immunologicznej przeciwko szczepowi homologicznemu
(A/turkey/Turkey/1/2005) u uczestnikow w wieku od 6 miesiecy do <18 lat (N=69), ktérzy otrzymali
w badaniu V89 11 dawke 7,5 pg, zastosowano test mikroneutralizacji (MN). Stosujac test MN,
uzyskano co najmniej 4-krotny wzrost mian w stosunku do warto$ci wyjsciowych w dniu 43. u 100%
uczestnikoéw i 257-krotny wzrost GMT w dniu 43. w poréwnaniu z dniem 1.

Obnizenie miana przeciwcial zaobserwowano po 12 miesigcach od serii szczepien podstawowych
(wartosci GMR przy dawce 7,5 pg: 12 [97,5% CI: 8,76; 17]; przy dawce 3,75 pg: 5,62 [97,5% CI:
4,05; 7,81]), ale wartosci GMR byly nadal wyzsze w poré6wnaniu z populacja dorostych. Dane
dotyczace okresu dluzszego niz 12 miesigcy nie sg dostepne.

Dane dotyczace reaktywnosci krzyzowej u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 miesiecy do ponizej 18 lat
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Krzyzowa odpowiedz immunologiczna wywotana przez szczep A/turkey/Turkey/1/2005 (klad 2.2.1)

U uczestnikow w wieku od 6 miesigcy do ponizej 18 lat (badanie V89 11) oceniano odpowiedz
immunologiczng przeciwko pi¢ciu heterologicznym szczepom HS5N1: A/Anhui/1/2005 (klad 2.3.4);
A/Egypt/N03072/2010 (klad 2.2.1); A/Hubei/1/2010 (klad 2.3.2); A/Indonesia/5/2005 (klad 2.1.3) i
A/Vietnam/1203/2004 (klad 1) trzy tygodnie po drugim szczepieniu. Warto§ci GMT HI w dniu 43.
wzrosty od 8 do 40-krotnie w poréwnaniu z dniem 1. Odsetek uczestnikow z serokonwersjg lub
mianem HI >1:40 w 43. dniu wahat si¢ od 32% do 72% u uczestnikéw wieku od 6 miesigcy do <18 lat
w wieku. Tabela 8 przedstawia dane dotyczace odpowiedzi immunologicznych przeciwko
heterologicznym szczepom HS5NI1.

Tabela 8. Wskazniki serokonwersji, odsetek uczestnikow z mianem HI >1:40 i wspolczynniki
Sredniej geometrycznej mian (geometric mean titre ratio, GMR) po podaniu aHSN1c¢ (21 dni po
dwdch dawkach) przeciwko heterologicznym szczepom HS5N1 u uczestnikéw w wieku 6 miesiecy
do <18 lat (FAS® — badanie V89 11)

Dzieci i mlodziez w wieku 6 miesi¢cy do <18 lat (V89_11)
N=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/

1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004
Serokonwersja® 32% 72% 54% 36% 54%
(CI1 97,5%) (20; 46) (59; 84) (40; 67) (24; 50) (40; 68)
Miano HI >1:40 32% 72% 54% 36% 54%
(C197,5%) (20; 46) (59; 84) (40; 67) (24; 50) (40; 68)
E%I:ig;‘ff‘ 8,4 40 34 11 23

4,0; 1 15;1 11;1 4,9; 2 ;
©7.5% CI) (40:17) | (15:109) | (11:105) | (49:25) (8.5: 60)

2 FAS: cata badana populacja (Full Analysis Set) — uczestnicy, ktorzy otrzymali co najmniej jedng badang
szczepionke 1 od ktorych uzyskano dane dotyczace immunogennosci w dniu 1.1 43.

b Serokonwersje definiuje si¢ jako miano HI przed szczepieniem <1:10 i miano HI po szczepieniu >1:40 lub
miano HI przed szczepieniem >1:10 i >4-krotny wzrost miana HI.

¢Srednie geometryczne mian HI w dniu 43. w poréwnaniu z dniem 1.

Wyniki testu MN wobec 5 heterologicznych szczepow wykazaty, ze u znacznego odsetka dzieci i
mtodziezy uzyskano co najmniej 4-krotny wzrost miana MN w dniu 43., w zakresie od 83% do 100%.
Wartosci GMT wedhug testu MN w dniu 43. w poréwnaniu z dniem 1. wzrosty od 13 do 160-krotnie u
uczestnikow w wieku od 6 miesigcy do <18 lat (badanie V89 11).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego
wplywu na rozrdd i rozwo]j potomstwa, nie ujawniaja szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Magnezu chlorek szesciowodny

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
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Woda do wstrzykiwan.
Informacje o adiuwancie, patrz punkt 2.
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci
1 rok
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Wyrzuci¢, jesli szczepionka byta zamrozona.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml w ampulko-strzykawce (szklo typu I) z korkiem (guma bromobutylowa), z systemem Luer
Lock. Igly nie sg dotaczone.

Opakowanie zawierajgce 10 amputko-strzykawek. Kazda amputko-strzykawka zawiera 1 dawke 0,5
ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem. Po wstrzasnieciu prawidlowy wyglad szczepionki Celldemic to
mlecznobiata zawiesina.

Przed podaniem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ zawartos$¢ kazdej amputko-strzykawki pod katem
obecnosci czastek statych i (lub) zmiany w wygladzie. W przypadku zaobserwowania czastek lub
innych zmian nie podawac szczepionki.

Aby uzy¢ amputko-strzykawki z systemem Luer Lock, nalezy zdja¢ nasadke z koncowki, odkrecajac
ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Po zdjeciu nasadki z koncowki natozy¢ igle
na strzykawke, wkrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az do zablokowania.
Nalezy uzywac igly sterylnej o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknig¢ domi¢sniowych. Po
zablokowaniu igly nalezy zdja¢ ostonke igly i podaé szczepionke.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holandia
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8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/24/1806/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.cu
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERIT

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE oficjalne zwalnianie serii b¢dzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

J Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107¢c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Sktadanie okresowych raportéw bezpieczenstwa w przypadku stosowania szczepionki Celldemic
podczas pandemii grypy:

Podczas pandemii czgsto$¢ sktadania 6-miesigcznych raportow PSUR moze nie by¢ odpowiednia do
monitorowania bezpieczenstwa szczepionki pandemicznej, dla ktérej wysokie poziomy ekspozycji s
oczekiwane w ciagu krotkiego czasu. Taka sytuacja wymaga szybkiego podawania do wiadomosci
informacji o bezpieczenstwie, ktore moga mie¢ bardzo wazne konsekwencje dla oceny korzysci i
ryzyka podczas pandemii. Szybka analiza sumarycznych informacji o bezpieczenstwie w §wietle
stopnia ekspozycji bedzie miata zasadnicze znaczenie dla decyzji prawnych oraz ochrony populacji,
ktéra ma by¢ poddana szczepieniu.

W rezultacie, niezwtocznie po ogloszeniu pandemii oraz zastosowaniu szczepionki przeciw grypie
odzwierzecej, podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien
przedktadac¢ czesciej uproszczone okresowe raporty PSUR z czestotliwoscig okre§long w planie
zarzadzania ryzykiem (RMP).
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D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Celldemic zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie odzwierzecej (HSN1) (antygen powierzchniowy), inaktywowana, z
adiuwantem, przygotowana w hodowli komorek

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: antygeny powierzchniowe wirusa grypy (hemaglutynina i
neuraminidaza), inaktywowany, namnazany w komorkach psiej nerki Madin-Darby'ego (ang. Madin
Darby Canine Kidney, MDCK), z adiuwantem MF59C.1, szczepu:

A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1) 7,5 mikrograma hemaglutyniny

Adiuwant MF59C.1: skwalen, polisorbat 80, hemaglutynina, sodu cytrynian, kwas cytrynowy.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, disodu
fosforan dwuwodny, potasu diwodorofosforan, woda do wstrzykiwan. Wiecej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

10 amputko-strzykawek (0,5 ml) bez iglty

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podanie domig$niowe.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1806/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Celldemic do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw grypie odzwierzecej (HSN1)

im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domigsniowe

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

25



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Celldemic zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw grypie odzwierzecej (HSN1) (antygen powierzchniowy), inaktywowana, z
adiuwantem, przygotowana w hodowli komorek

v Niniejszy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sig, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Celldemic 1 w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Celldemic
Jak stosowac szczepionke Celldemic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Celldemic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A P

1. Co to jest szczepionka Celldemic i w jakim celu si¢ ja stosuje

Celldemic jest szczepionka podawang osobom dorostym i dzieciom w wieku 6 miesigcy i starszym w
przypadku przewidywania wystapienia lub po wystapieniu grypy odzwierzgcej (czyli grypy
przenoszonej ze zwierzat na cztowieka) o potencjale pandemicznym, w celu zapobiegania grypie
wywotlanej przez wirusy HSN1 (wirusy ,,ptasiej grypy”).

Wirusy grypy odzwierzecej czasami zarazaja ludzi i moga powodowac choroby, poczawszy od
tagodnej infekcji gérnych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardta) do choroby grypopodobnej,
szybko prowadzacej do cigzkiego zapalenia ptuc, ostrego zespotu niewydolnosci oddechowe;j,
wstrzasu, a nawet zgonu. Zakazenia u ludzi sa gtéwnie spowodowane kontaktem z zakazonymi
zwierzgtami, ale nie rozprzestrzeniajg si¢ tatwo miedzy ludzmi.

Szczepionka Celldemic jest podawana przed wystapieniem lub juz po wystapieniu grypy wywotane;j
wirusem H5N1, o potencjale pandemicznym. Szczepionka zawiera fragmenty wirusa HSN1, ktory
zostat dezaktywowany, dzigki czemu nie wywotuje juz choroby. Po podaniu szczepionki uktad
immunologiczny osoby zaszczepionej rozpoznaje fragmenty wirusa w szczepionce jako elementy obce
1 wytwarza przeciwciala przeciwko nim. Gdy osoba zaszczepiona ma kontakt z wirusem, te
przeciwciata, wraz z innymi elementami uktadu immunologicznego, sa w stanie zabi¢ wirusa,
chronigc osobe zaszczepiong przed choroba. Zaden ze skladnikéw szczepionki nie moze wywotaé

erypy-.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Celldemic

Kiedy nie stosowaé szczepionki Celldemic:
- jesli pacjent ma uczulenie na
e substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6)
e Dbeta-propiolakton, polisorbat 80 lub bromek cetylotrimetyloamoniowy (cetyltrimethylammonium
bromide, CTAB), ktore stanowia sladowe pozostalosci procesu produkcyjnego
- jesli u pacjenta wystgpita cigzka reakcja alergiczna (np. anafilaksja) po poprzednim szczepieniu
przeciw grypie

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

PRZED podaniem tej szczepionki

. Lekarz lub pielegniarka upewnig si¢, ze dostepne jest odpowiednie leczenie i nadzor w
przypadku rzadkiej reakcji anafilaktycznej (bardzo cig¢zkiej reakcji alergicznej z takimi
objawami, jak trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy, stabe i szybkie tetno oraz wysypka) po
zastosowaniu szczepionki Celldemic.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjent odczuwa niepokodj w zwigzku ze
szczepieniem lub jesli kiedykolwiek wystgpito u pacjenta omdlenie po wstrzyknieciu.
o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystgpuje ostra choroba

przebiegajaca z gorgczka. Lekarz moze zdecydowaé o odroczeniu szczepienia do czasu
ustapienia goraczki. Mozna si¢ jednak zaszczepi¢ si¢ w przypadku niewielkiej goraczki lub
tagodnego zakazenia gornych drog oddechowych, takiego jak przezigbienie.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystepuja problemy z
krwawieniem, sklonno$¢ do powstawania siniakoéw lub jesli pacjent przyjmuje leki
zapobiegajace powstawaniu zakrzepdw krwi.

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie uktadu
immunologicznego lub jesli pacjent przyjmuje leczenie wplywajace na uktad immunologiczny,
np. leki przeciwnowotworowe (chemioterapia) lub leki kortykosteroidowe (patrz punkt
,Celldemic a inne leki”).

. Lekarz powinien poinformowac¢ pacjenta o mozliwosci wystapienia drgawek, szczegoélnie jesli u
pacjenta wystepuje w wywiadzie padaczka.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, Celldemic moze nie chroni¢ w pelni wszystkich
zaszczepionych osob.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
Obecnie nie zaleca si¢ stosowania szczepionki u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy, poniewaz nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci w tej grupie wickowe;j.

Szczepionka Celldemic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych
bez recepty, jak rowniez o niedawnym przyjeciu innej szczepionki.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem tej szczepionki. Lekarz
musi oceni¢ korzysci i potencjalne ryzyko podania szczepionki.
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Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki Celldemic w okresie karmienia piersig. Nie
oczekuje si¢ przenikania szczepionki Celldemic do mleka matki i nie przewiduje si¢ wptywu na dzieci
karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dzialania niepozadane wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane” mogg
mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Przed rozpoczgciem
prowadzenia pojazdu i obstugiwania maszyn nalezy odczekac, az objawy te ustapia.

Szczepionka Celldemic zawiera sod i potas

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od potasu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Celldemic
Szczepionke podaje lekarz lub pielegniarka zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dorosli i dzieci w wieku 6 miesigcy i starsze:

Jedna dawka (0,5 ml) szczepionki zostanie wstrzyknieta w rami¢ (migsien naramienny) lub w gérna
czg$¢ uda, w zaleznos$ci od wieku 1 masy migsniowej pacjenta.

Druga dawke szczepionki nalezy poda¢ po uptywie przynajmniej 3 tygodni.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Celldemic moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo ci¢zkie dzialania niepozadane

Po szczepieniu mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, ktore moga by¢ cigzkie. Nalezy natychmiast
powiedzie¢ lekarzowi lub uda¢ si¢ na oddzial ratunkowy najblizszego szpitala, jesli u pacjenta
wystapig nastgpujace oznaki lub objawy reakcji alergicznej:

* trudnosci z oddychaniem

* zawroty glowy

+ slabe i szybkie tetno

*  wysypka

Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, moze by¢ konieczna pilna pomoc lekarska lub hospitalizacja.
Inne dzialania niepozgdane

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania szczepionki Celldemic, sa
wymienione ponize;j.

Dorosli w wieku 18 lat i starsi

W badaniach klinicznych z udziatem osob dorostych, w tym 0s6b w podesztym wieku, wystapity

nastepujace dzialania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Celldemic:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

o bol w miejscu wstrzyknigcia
. bol migsni

o bol stawow

o bol glowy

o zmeczenie
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o zte ogodlne samopoczucie

Czesto (moga wystapié nie czesciej nizu 1 na 10 osob):
nudnosci

utrata taknienia

dreszcze

siniaki w miejscu wstrzyknigcia

stwardnienie skory w miejscu wstrzykniecia
goraczka

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czegsciej niz u 1 na 100 osdb):
obrzek gruczotéw chlonnych (limfadenopatia)

zawroty glowy

biegunka

wymioty

wysypka

swiad

zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (rumien)
krwawienie w miejscu wstrzykniecia

Osoby w podeszlym wieku w wieku 65 lat i starsze na ogot zgtaszaly mniej dziatan niepozadanych w
poréwnaniu z mtodszymi dorostymi.

Dzieci i mlodziez w wieku od 6 miesiecy do 18 lat
Ponizsze dziatania niepozadane zgltoszono w badaniu klinicznym z udzialem dzieci i mlodziezy w

wieku od 6 miesi¢cy do ponizej 18 lat.

6 miesiecy do ponizej 6 lat

Bardzo czgsto
o zmniejszenie taknienia

tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia
sennos¢

drazliwos¢

goraczka

Czesto
zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia (rumien)

stwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia
wymioty
biegunka

6 do ponizej 18 lat

Bardzo czesto

bol glowy

nudnosci

zmniejszenie taknienia

b6l migsni

bol stawow

b6l w miejscu wstrzyknigcia
zmeczenie

ogolne zte samopoczucie
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Czesto

zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia (rumien)
stwardnienie skory w miejscu wstrzykniecia
goraczka

wymioty

biegunka

Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane zglaszano ogdlnie podczas stosowania szczepionek
przeciw grypie sezonowej oraz szczepionki pandemicznej podobnej do szczepionki Celldemic:

przej$ciowy spadek liczby ptytek we krwi, co moze prowadzi¢ do krwawien lub siniakow
(przejsciowa matoptytkowos¢)

reakcje alergiczne, ktore moga przebiegac z dusznoscig, swistem oddechowym, obrzekiem
gardta lub prowadzi¢ do niebezpiecznego spadku ci$nienia krwi, ktdry nieleczony moze
prowadzi¢ do wstrzasu. Lekarze sa $wiadomi tej mozliwosci i w takich przypadkach maja
dostep do awaryjnego leczenia doraznego.

zaburzenia neurologiczne, takie jak silny ktujacy lub pulsujacy bol wzdhuz jednego Iub wickszej
liczby nerwow (neuralgia), mrowienie (parestezje), zapalenie nerwow, drgawki (konwulsje),
zapalenie osrodkowego uktadu nerwowego (zapalenie mézgu i rdzenia), rodzaj paralizu
okreslany jako zespot Guillaina-Barrégo, omdlenie lub uczucie nadchodzacego omdlenia (stan
przedomdleniowy), sennos¢

nieregularne lub mocne bicie serca (kotatanie serca), szybsze niz normalne bicie serca
(tachykardia)

zapalenie naczyn krwionosnych, ktoére moze powodowa¢ wysypke, bol stawow i1 problemy z
nerkami

uogo6lnione reakcje skorne, w tym pokrzywka, nieswoista wysypka, nieprawidlowy obrzgk
skory, zwykle wokot oczu, warg, jezyka, dtoni lub stop, spowodowany reakcjg alergiczna
(obrzgk naczynioruchowy)

rozlegly obrzek konczyny, w ktora podano szczepionke

kaszel

bol konczyn, ostabienie migsni

bol brzucha

ogo6lne ostabienie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5.

Jak przechowywaé szczepionke Celldemic

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Celldemic po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym i etykiecie po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Wyrzucié, jesli szczepionka byta zamrozona.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Celldemic

- Substancja czynna:
Substancjami czynnymi szczepionki sg oczyszczone biatka wirusa (hemaglutynina i neuraminidaza).

Jedna dawka (0,5 ml) szczepionki zawiera 7,5 mikrograma hemaglutyniny ze szczepu wirusa grypy
A/turkey/Turkey/1/2005 (HSN1) namnozonego w komorkach psiej nerki Madin- Darby'ego (MDCK)
— specjalnej hodowli komorek, w ktérej hoduje si¢ wirusa grypy.

- Adiuwant:

Szczepionka zawiera MF59C.1 — substancj¢ zwang ,,adiuwantem”. Adiuwanty sa dodawane do
niektorych szczepionek w celu przyspieszenia, ulepszenia i/lub przedtuzenia ochronnego dziatania
szczepionki. MF59C.1 to adiuwant zawierajacy skwalen, polisorbat 80, sorbitanu trioleinian, sodu
cytrynian i kwas cytrynowy.

- Pozostale sktadniki:

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, potasu chlorek, magnezu chlorek szesciowodny, disodu fosforan
dwuwodny, potasu diwodorofosforan i woda do wstrzykiwan, patrz punkt 2. Szczepionka Celldemic
zawiera sod i potas.

Jak wyglada szczepionka Celldemic i co zawiera opakowanie
Szczepionka Celldemic jest mlecznobiala zawiesing.

Szczepionka jest dostarczana w gotowej do uzycia strzykawce zawierajacej pojedyncza dawke (0,5
ml) do wstrzyknigcia, w opakowaniu zawierajacym 10 amputko-strzykawek z systemem Luer Lock.
Igty nie sa dotaczone.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:

Na wypadek rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki nalezy zapewnié
dostepnos¢ odpowiedniego leczenia i nadzoru lekarskiego.

Delikatnie wstrzasna¢ przed uzyciem. Po wstrzasnigciu prawidtowy wyglad szczepionki Celldemic to
mlecznobiata zawiesina.

Przed podaniem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ zawarto$¢ kazdej amputko-strzykawki pod katem

obecnosci czgstek statych i/lub zmiany w wygladzie. W przypadku zaobserwowania czgstek lub
innych zmian nie podawac szczepionki.
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Aby uzy¢ ampultko-strzykawki bez igly, z systemem Luer Lock, nalezy zdja¢ nasadke z koncowki,
odkrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara. Po zdjeciu nasadki z koncowki
nalozy¢ igle na strzykawke, wkrecajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az do
zablokowania. Nalezy uzywac igly sterylnej o odpowiednim rozmiarze do wstrzyknigé
domiesniowych. Po zablokowaniu igly nalezy zdja¢ ostonke igly i poda¢ szczepionke.
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