PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Priorix — Pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Vaccin mot massling, passjuka och roda hund, levande

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Efter beredning innehaller 1 dos (0,5 ml):

Levande forsvagat masslingvirus® (stam Schwarz) inte mindre an 103° CCIDs¢®
Levande forsvagat parotitvirus! (stam RIT 4385, harstammande fran stam Jeryl Lynn)

inte mindre &n 1037 CCIDgg?
Levande forsvagat rubellavirus? (stam Wistar RA 27/3) inte mindre dan 103° CCIDs¢®

! producerat i kycklingembryoceller
2 producerat i humana diploida celler (MRC-5)
3 Cell Culture Infective Dose 50 %

Detta vaccin innehaller spar av neomycin. Se avsnitt 4.3.

Hjélpdmnen med kénd effekt

Vaccinet innehaller 9 mg sorbitol.

Vaccinet innehaller 6,5 nanogram para-aminobensoesyra per dos och 334 mikrogram av fenylalanin
per dos (se avsnitt 4.4).

For fullstandig férteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Den frystorkade massling-, passjuke- och réda hundkomponenten &r ett vitt till svagt rosa pulver.
Spédningsvétskan (vatten for injektionsvéatskor) ar en klar och féarglos vatska.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Priorix ar indicerat for aktiv immunisering av barn fran 9 manaders alder eller &ldre, ungdomar och
vuxna mot massling, passjuka och réda hund.

For anvandning till barn mellan 9 och 12 manaders alder, se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Anvindning av Priorix ska baseras pa officiella rekommendationer.

Individer fran 12 méanaders alder eller aldre
Dosen &r 0,5 ml. En andra dos bor ges enligt officiella rekommendationer.




Priorix kan anvéndas till individer som tidigare vaccinerats med ett annat monovalent eller kombinerat
vaccin mot massing, passjuka och réda hund.

Spadbarn mellan 9 och 12 manaders alder

Spadbarn svarar under sitt forsta levnadsar eventuellt inte tillrackligt pa vaccinernas komponenter. Om
en epidemiologisk situation skulle fordra vaccination av spadbarn under deras forsta levnadsar (t.ex.
utbrott eller resa till endemiska omraden) bor en andra dos av Priorix ges under barnets andra
levnadsar, foretradesvis inom tre manader efter den forsta dosen. Under inga omstandigheter far
intervallet mellan doserna vara mindre an fyra veckor (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Spadbarn under 9 manaders alder
Sékerhet och effekt for Priorix for spadbarn under 9 manaders alder har inte faststallts.

Administreringssatt

Priorix ges subkutant, men kan ocksa ges intramuskulart i deltoidregionen eller i larets anterolaterala del
(se avsnitt 4.4 och 5.1).

Vaccinet ska helst administreras subkutant till patienter med trombocytopeni eller nagon
koagulationsrubbning (se avsnitt 4.4).

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller
neomycin. Tidigare kontaktdermatit mot neomycin &r ingen kontraindikation. For
Overkanslighetsreaktioner mot dggproteiner, se avsnitt 4.4.

Pagaende immunsuppressiv behandling (inklusive hoga doser av kortikosteroider).
Priorix &r inte kontraindicerat hos individer som far topikala kortikosteroider eller parenterala
kortikosteroider i lagdos (t.ex. som astmaprofylax eller substitutionsbehandling).

Allvarlig humoral eller cellular (primér eller forvarvad), immunbrist, t.ex. svar kombinerad
immunbrist, agammaglobulinemi och AIDS eller symtomatisk hiv-infektion eller en aldersspecifik
CD4+ T-lymfocytprocent hos barn yngre an 12 manader: CD4+ <25 %; barn mellan 12-35 manader:
CD4+ <20 %; barn mellan 36-59 manader: CD4+ <15 % (se avsnitt 4.4).

Graviditet. Dessutom ska graviditet undvikas under 1 manad efter vaccination (se avsnitt 4.6).

Liksom for andra vacciner bor administreringen med Priorix uppskjutas vid akut svar sjukdom med
feber. Lindrig infektion, sdsom forkylIning, bor inte resultera i uppskjutande av vaccination.

4.4 Varningar och forsiktighet

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

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Som med alla vacciner for injektion ska lamplig beredskap for medicinsk behandling och évervakning
finnas latt tillganglig i hdndelse av sallsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

For att undvika inaktivering av férsvagat virus i vaccinet ska alkohol och andra desinfektionsmedel
avdunsta fran huden fore injektion.



Under det forsta levnadsaret kan spadbarn ha antikroppar fran modern, vilka kan interagera med
vaccinkomponenterna och medfdéra otillrackligt immunsvar (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Forsiktighet bor iakttas vid administrering av Priorix till personer med sjukdom i centrala
nervsystemet (CNS), tendens till feberkramper eller med &rftlig bendgenhet for kramper. Vaccinerade
personer med tidigare feberkramper bér féljas upp noga.

Vaccinets massling- och passjukekomponenter produceras i cellkulturer av kycklingembryoceller och
kan darfor innehalla spar av aggprotein. Personer som tidigare drabbats av anafylaktiska,
anafylaktoida eller andra omedelbara reaktioner (t.ex. generaliserad urticaria, svullnad i mun och hals,
andningssvarigheter, hypotoni eller chock) efter intag av dgg kan l6pa en ¢kad risk for omedelbara
Overkanslighetsreaktioner efter vaccinering, &ven om denna typ av reaktioner har visat sig vara mycket
séllsynta. Sarskild forsiktighet ska vidtas vid vaccinering av individer som har drabbats av anafylaxi
efter intag av agg. Tillgang till adekvat anafylaxibehandling ska finnas i handelse av att en sadan
reaktion skulle intréffa.

Begransat skydd mot méassling kan erhallas vid vaccination upp till 72 timmar efter exponering for
naturlig méassling.

Synkope (svimning) kan intré&ffa efter eller till och med fore vaccination, framfor allt hos ungdomar,
som en psykogen reaktion pa nalsticket. Detta kan atfoljas av flera neurologiska symptom sasom
overgdende synrubbning, parestesi och rérelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under
aterhamtning. Det ar viktigt att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

Liksom for alla vacciner kan eventuellt ett skyddande immunsvar inte framkallas hos alla vaccinerade.
PRIORIX FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER GES INTRAVASKULART.

Trombocytopeni

Aterfall av trombocytopeni hos personer som led av trombocytopeni efter den forsta dosen och fall av
forsamrad trombocytopeni har rapporterats efter vaccination med levande massling-, passjuke- och
réda hund-vacciner. MMR-associerad trombocytopeni &r sallsynt och i alilmanhet sjalvbegransande.
Hos patienter med befintlig trombocytopeni eller tidigare trombocytopeni efter vaccination mot
massling, passjuka eller roda hund ska risk-nytta noga utvarderas fore administrering av Priorix. Dessa
patienter ska vaccineras med forsiktighet och helst med subkutan administrering.

Immunsupprimerade patienter

Vaccination kan dvervagas hos patienter med utvalda immunbrister nar fordelarna uppvager riskerna
(t.ex. asymtomatiska hiv-patienter, 1gG-subklassbrister, kongenital neutropeni, kronisk granulomatos
sjukdom och komplementbristsjukdomar).

Immunsupprimerade patienter som inte har nagon kontraindikation for denna vaccination (se avsnitt
4.3) kanske inte svarar liksom immunkompetenta patienter och darfor kan vissa av dessa patienter fa
massling, passjuka eller réda hund vid kontakt, trots korrekt vaccinadministrering. Dessa patienter ska
kontrolleras noggrant efter tecken pa massling, passjuka och réda hund.

Overforing
Overforing av massling- och passjukevirus fran vaccinerade personer till mottagliga personer har

aldrig kunnat dokumenteras. Utséndring av réda hund- och masslingsvirus i svalget har visats intraffa
cirka 7 till 28 dagar efter vaccination med maximal utséndring omkring dag 11. Det finns dock
ingenting som tyder pa Gverforing av dessa utséndrade vaccinvirus till mottagliga personer.
Overforing av roda hund-vaccinvirus till spadbarn via brostmjolk samt dverforing via placenta har
dokumenterats utan nagot bevis pa klinisk sjukdom.

Hjalpamnen med kénd effekt




Priorix innehaller para-aminobensoesyra. Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd) och
undantagsvis kramp i luftréren.

Detta vaccin innehaller 334 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt for individer
som har fenylketonuri (PKU).

Detta vaccin innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.
Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ar nast intill “kaliumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Kliniska studier har visat att Priorix kan ges samtidigt som féljande monovalenta eller
kombinationsvacciner [inklusive hexavalenta vacciner (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difteri-tetanus-
acelluldr pertussis-vaccin (DTPa), difteri-tetanus-acelluldr pertussis-vaccin med reducerad antigenhalt
(dTPa), Haemophilus influenzae typ b-vaccin (Hib), inaktiverat poliovaccin (IPV), hepatit B-vaccin
(HBV), hepatit A-vaccin (HAV), vaccin mot meningokocker serogrupp B (MenB), konjugatvaccin
mot meningokocker serogrupp C (MenC), konjugatvaccin mot meningokocker serogrupp A, C, W-135
och Y (MenACWY), varicella zoster-vaccin (VZV), oralt poliovaccin (OPV) och konjugatvaccin mot
pneumokocker i enlighet med lokala rekommendationer.

Pa grund av en okad risk for feber, dmhet pa injektionsstéllet, férandrade matvanor och irritabilitet nar
Bexsero administrerades tillsammans med ett kombinerat vaccin mot méassing, passjuka, réda hund
och vattkoppor (MMR-V) kan separat vaccination med Priorix dvervagas nar det ar mojligt.

Det finns inga uppgifter som stodjer anvandning av Priorix tillsammans med nagra andra vacciner.

Om Priorix ges samtidigt som ett annat injicerat vaccin ska vaccinerna alltid administreras pa olika
injektionsstéllen.

Om vaccinerna inte ges samtidigt rekommenderas ett intervall pa minst en manad mellan
administrering av Priorix och andra levande forsvagade vacciner.

Eventuellt tuberkulinprov ska goras fore eller samtidigt med vaccinationen eftersom kombinerat
massling-, passjuke- och réda hund-vaccin kan ge temporar nedséttning av tuberkulinreaktionen i
huden. Eftersom denna anergi kan kvarsta upp till 6 veckor efter vaccinationen ska tuberkulinprov inte
goras under denna period for att undvika falskt negativa resultat.

Hos personer som erhallit humant gammaglobulin eller blodtransfusion ska vaccinationen skjutas upp
med 3 manader eller langre (upp till 11 manader) beroende pa dosen av humant gammaglobulin som
administrerats, eftersom effekt av vaccinationen kan utebli da dessa personer kan ha erhallit massling-,
passjuke- och réda hund-antikroppar passivt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Priorix har inte utvarderats i fertilitetsstudier.
Graviditet

Gravida kvinnor ska inte vaccineras med Priorix.

Fosterskador har dock inte dokumenterats nar masslings-, passjuke- eller réda hund-vaccin har givits
till gravida kvinnor.

Studier med Priorix har inte utforts pa gravida kvinnor.



I en granskning av mer &n 3500 kvinnor som var ovetande om att de var i tidig graviditet nér de
vaccinerades med ett vaccin innehallande réda hund rapporterades inga fall av kongenitalt
rubellasyndrom. Vid efterfoljande 6vervakning efter godk&nnande for forsaljning identifierades
kongenitalt rubellasyndrom associerat med en stam av roda hundvaccin (Wistar RA 27/3) efter
oavsiktlig vaccination av en gravid kvinna med ett massling-, passjuke- och réda hund-vaccin.

Fosterskador har inte dokumenterats nar massling-, eller passjuke vaccin har getts till gravida kvinnor.

Oavsiktlig vaccination av omedvetet gravida kvinnor med massling-, passjuke- och réda hund-
innehéllande vacciner bor inte vara anledning till abort.

Gravditet bor undvikas under 1 manad efter vaccination. Kvinnor som planerar att bli gravida bor
radas att vanta.

Amning

Det finns begransad erfarenhet med Priorix under amning. Studier har visat att kvinnor som ammar
efter forlossningen och som vaccinerats med levande forsvagade réda hund-vacciner kan utséndra
viruset i bréstmjolk och dverfora det till spadbarn som ammats utan bevis for nagon symtomatisk
sjukdom. Endast i den h&ndelse barnet har bekréftat eller misstanks ha nedsatt immunforsvar, bor
risker och férdelar med vaccination av modern utvérderas (se avsnitt 4.3).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Priorix har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framfora fordon eller att anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av séakerhetsprofilen
Nedanstaende sakerhetsprofil ar baserad pa data fran kliniska prévningar i vilka cirka 12 000 individer
erhdll Priorix.

Biverkningar som kan upptrada vid anvandning av ett kombinerat massling-, passjuke- och roda
hund-vaccin ar desamma som de som kan ses efter administrering av de monovalenta vaccinerna,
separat eller i kombination.

I kontrollerade kliniska studier foljdes symtom pa biverkningar aktivt under en uppféljningsperiod av
42 dagar. De vaccinerade uppmanades ocksa att rapportera alla kliniska handelser som intraffade
under denna period.

De vanligaste biverkningarna efter Priorix-administrering var rodnad vid injektionsstallet och feber
>38 °C (rektalt) eller >37,5 °C (axillart/oralt).

Lista dver biverkningar i tabellform
Rapporterade biverkningar anges enligt féljande frekvens:

Mycket vanliga: (>1/10)

Vanliga: (>1/100, <1/10)
Mindre vanliga: (>1/1000, <1/100)
Séllsynta: (>1/10 000, <1/1000)

Data fran kliniska prévningar




Organsystemklass

Frekvens

Biverkningar

Infektioner och infestationer Vanliga Ovre luftvéagsinfektion
| Mindre vanliga | otitis media
Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga lymfadenopati

Immunsystemet

Sallsynta

allergiska reaktioner

Metabolism och nutrition

Mindre vanliga

anorexi

Psykiska storningar

Mindre vanliga

oro, ihallande grat, insomni

Centrala och perifera nervsystemet

Séllsynta

feberkramper

symtom vid administreringsstéllet

Vanliga

Ogon Mindre vanliga konjunktivit

Andningsvdgar, brdstkorg och | Mindre vanliga bronkit, hosta

mediastinum

Magtarmkanalen Mindre vanliga forstorade parotiskortlar, diarré, krakning
Hud och subkutan vavnad Vanliga hudutslag

Allmdnna  symtom  och/eller | Mycket vanliga rodnad vid injektionsstallet, feber >38 °C

(rektalt) eller >37,5 °C (axillart/oralt)

smarta och svullnad vid injektionsstéllet,
feber >39,5 °C (rektalt) eller >39 °C
(axillart/oralt)

Generellt var frekvensen av biverkningarna likvardiga efter férsta och andra vaccindosen. Ett undantag
till detta ar smérta vid injektionsstéllet vilket var "Vanligt” efter forsta dosen och "Mycket vanligt”

efter den andra vaccindosen.

Data efter lansering

Under uppféljning efter lansering har i séllsynta fall foljande biverkningar identifierats. Eftersom de
har rapporterats frivilligt fran en population av okénd storlek kan frekvensen inte tillforlitligt

uppskattas.

Organsystemklass

Biverkningar

Infektioner och infestationer

Meningit, masslingliknande syndrom,
passjukeliknande syndrom (inkluderar orkit,
epididymit och parotit)

Blodet och lymfsystemet

Trombocytopeni, trombocytopenisk purpura

Immunsystemet

Anafylaktiska reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet

Encefalit*, cerebellit, cerebellitliknande
symtom (inkluderar 6vergaende gangstorning
och dvergaende ataxi), Guillain-Barrés
syndrom, transversell myelit, perifer neurit

Blodkaérl

Vaskulit

Hud och subkutan vavnad

Erythema multiforme

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Acrtralgi, artrit




*Encefalit har rapporterats med en frekvens pa mindre &n 1 av 10 miljoner doser. Risken for att fa
encefalit efter vaccination ar mycket lagre an risken att fa encefalit orsakad av naturliga sjukdomar
(massling: 1 pa 1000 till 2000 fall; passjuka: 2—4 pa 1000 fall; réda hund: cirka 1 pa 6000 fall).

Felaktig intravaskuldr vaccination kan resultera i allvarliga reaktioner eller t o m chock. De atgarder
som ska vidtas beror pa reaktionens allvarlighetsgrad (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Fall av 6verdos (upp till 2 ganger mer an rekommenderad dos) har rapporterats under
uppféljningsstudier. Inga biverkningar har associerats till 6verdosen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner mot virusinfektioner, ATC kod: JO7BD52

Immunsvar hos barn i aldern 12 manader och aldre
I kliniska studier bland barn i aldern fran 12 manader till 2 ar har Priorix visat hog immunogenicitet.

Vaccination med en dos Priorix inducerade antikroppar mot méassling hos 98,1 %, mot passjuka hos
94,4 % och mot réda hund hos 100 % av de tidigare seronegativa vaccinerade.

Tva ar efter primarvaccination var serokonversionsgraden 93,4 % for massling, 94,4 % for passjuka
och 100 % for réda hund.

Aven om det inte finns tillgangliga data om skyddseffekten hos Priorix &r immunogenicitet accepterad
som en indikation pa skyddseffekt. Vissa féltstudier rapporterar dock att effektiviteten mot passjuka
kan vara lagre an de observerade serokonversionsgraderna for passjuka.

Immunsvar hos barn i aldern 9 till 10 manader

En Kklinisk prévning inkluderade 300 friska barn som vid forsta vaccindosen var mellan 9 till 10
manader gamla. Av dessa erholl 147 personer Priorix och Varilrix samtidigt. Serokonversionsgraden
for massling, passjuka och réda hund var 92,6 %, 91,5 % respektive 100 %. Serokonversionsgraden
som rapporterades efter den andra dosen som gavs 3 manader efter den forsta dosen var 100 % for
massling, 99,2 % for passjuka och 100 % for roda hund. For att fa ett fullstandigt immunsvar bor
darfor en andra dos av Priorix ges inom tre manader.

Ungdomar och vuxna
Sékerhet och immunogenicitet for Priorix hos ungdomar och vuxna har inte specifikt studerats i
kliniska provningar.

Intramuskular administrering



http://www.lakemedelsverket.se

Ett begrénsat antal personer erh6ll Priorix intramuskulért i kliniska prévningar.
Serokonversionsgraden for de tre komponenterna var jamforbar med den som sags efter subkutan
administrering.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Utvérdering av farmakokinetiken foér vacciner ar ej nédvandig.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Prekliniska data visade inga sarskilda risker for manniska baserat pa generella sakerhetsstudier.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Pulver:

Aminosyror (innehaller fenylalanin)

Laktos (vattenfritt)

Mannitol (E421)

Sorbitol (E420)

Medium 199 (innehaller fenylalanin, para-aminobensoesyra, natrium och kalium)
Spéadningsvatska:

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet
2 ar

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter férdigstallande. Om detta inte &r mojligt ska det forvaras vid
2 °C-8 °C (i kylskap) och anvandas inom 8 timmar efter fardigstéllande.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for 1akemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver i injektionsflaska (Typ | glas) med gummipropp.

0,5 ml 16sning i forfylld spruta (Typ | glas) med kolvring, med eller utan nlar i féljande
forpackningsstorlekar:

- med 2 separata nalar: férpackningar om 1 eller 10

- utan nal: forpackningar om 1 eller 10

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering



Fore beredning eller administrering ska spadningsvatska och det fardigberedda vaccinet inspekteras
visuellt. Inga fraimmande partiklar och/eller utseendeméssiga forandringar far forekomma. Observeras
sadana ska spadningsvatskan eller det fardigberedda vaccinet inte anvandas.

Vaccinet bereds genom att all spadningsvétska i den forfyllda sprutan overférs till injektionsflaskan
med pulver. Las noggrant instruktionerna som ges till bilderna 1 och 2 nér nalen ska féstas pa sprutan.
Den spruta som féljer med Priorix kan dock skilja sig ndgot (utan skruvgang) fran den spruta som
visas pa bilderna.

I sa fall ska nalen fastas utan att skruvas.

Nal Nalfaste

a Nalskydd
[ 5

Spruta Luer Lock koppling

Kolvstang

Sprutcylinder
Skyddslock

Bild 1 Bild 2
Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen eller Luer Lock kopplingen (LLA), och héll nalen i linje
med sprutan (sasom visas pa Bild 2). Om du inte gor detta kan Luer Lock kopplingen bli forvrangd

och lacka.

Om Luer Lock kopplingen faller av under monteringen ska en ny vaccindos (ny spruta och
injektionsflaska) anvandas.

1. Skruva av hatten pa sprutan genom att vrida den motsols (sdsom visas pa Bild 1)
Oavsett om Luer Lock kopplingen roterar eller inte, folj nedanstaende steg:

2. Fast ndlen pa sprutan genom att forsiktigt ansluta den till Luer Lock kopplingen och rotera ett
kvarts varv medsols tills du kanner ett klick (sasom visas pa Bild 2).

3. Tabort nalskyddet, som i vissa fall kan sitta lite hart.

4. Tillsatt spadningsvatskan till pulvret. Blandningen omskakas vl tills allt pulver har I9sts
fullstandigt.

Det fardigberedda vaccinet ar en klar véatska som kan variera i farg fran persikofargad till rosa pa
grund av mindre pH-variationer. Detta paverkar inte vaccinets effekt.

5. Dra upp hela innehallet fran injektionsflaskan.

6. En ny nal ska anvéandas for att administrera vaccinet. Skruva av nalen fran sprutan och fast
injektionsnalen genom att repetera steg 2 ovan.



Kontakt med desinfektionsmedel ska undvikas (se avsnitt 4.4).

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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