PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rabies-Imovax 2,5 U pulver och vétska till injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije dos (1 ml) fardigberett vaccin innehaller:
> 2,5 IU* inaktiverat Rabies virus (Wistar, PM/WI 38-1503-3M -stam)

*potens métt i internationella enheter med hjalp av NIH-testet.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Rabies-Imovax &r indicerat for pre-expositionsvaccination och fér postexpositionsprofylax mot rabies
i alla aldersgrupper (se avsnitt 4.2 och 5.1).

Rabies-Imovax ska anvandas i enlighet med lokala officiella rekommendationer.
Pre-expositionsvaccination

Vanligtvis bor pre-expositionsvaccination erbjudas personer med hdg risk for exposition, sdsom de
som arbetar i laboratorier for rabiesdiagnostik eller rabiesforskning, veterindrer, de som hanterar djur
(daribland de som hanterar fladdermdss), djurvardare och viltvardare, liksom personer (sérskilt barn)
som bor i eller reser till hogriskomraden.

4.2 Dosering och administreringssatt

Den rekommenderade dosen &r 1 ml fardigberett vaccin.

Vaccinationsschemat skall anpassas efter omstandigheterna for expositionen och patientens
immunstatus avseende rabies.

Profylax fOre exposition

Den primara pre-expositionsimmuniseringsserien bestar av 3 doser: en dos dag 0, en dos dag 7 och en
dos dag 21 eller 28.

Alternativt, hos immunkompetenta personer kan en-veckas vaccinationsschema med tva doser
anvéndas: en dos dag 0 och en dos dag 7.

Vid vaccinering ska lokala officiella rekommendationer foljas, om sadana finns tillgangliga.

Boosterdoser baserat pa riskfaktorer och serologiska resultat ska ske i enlighet med officiella lokala
rekommendationer.



Regelbundna serologiska tester av neutraliserande antikroppar rekommenderas for bedémning av
serokonversion hos personer med ¢kad risk for exposition for rabiesvirus, med en frekvens som
anpassas efter risken. Nar antikroppstitern ligger under acceptabel niva, beh6vs en boosterdos.

Profylax efter exposition

Postexpositionsbehandling ska paborjas sa snart som majligt efter misstankt exposition for rabies och
innehélla lamplig behandling av sar, vaccination och vid behov behandling med
rabiesimmunoglobulin.

- Lokal behandling av sar
Omedelbar behandling av alla bitsar och rivsar ar mycket viktigt och maste ske omedelbart efter bettet
och innan vaccin eller immunoglobulin ges.
Rekommenderade forsta hjalpen atgarder omfattar omedelbar och noggrann spolning och tvatt av
bitsar och rivsar i minst 15 minuter med tval eller detergent, riklig méangd vatten, povidoniod eller
andra medel med dokumenterad letal effekt pa rabiesvirus. Om tval eller antiviralt medel inte finns
tillgangligt, skall saret tvattas noggrant och lange med vatten.

- Immunisering
Vaccinationen maste ges sa snart som mojligt efter exposition. Behandlingen maste anpassas efter
typen av kontakt (se tabell 1), patientens immuniseringsstatus och djurets rabiesstatus.

Profylax efter exposition ska ske under éverinseende av en lékare.

Tabell 1: WHO-kategori for expositionsgrad

Expositions- | Typ av exposition for Rekommenderad profylax efter exposition
kategori husdjur eller vilt djur som
misstankts eller bekréaftats
ha rabies eller djur som inte
ar tillgéngligt for testning

I Beroring eller utfodring av Ingen, om tillforlitlig sjukdomshistoria finns.?
djur.

Slickningar pa intakt hud
(ingen exposition).

1 Nafsning pa oskyddad hud. Ge omedelbart vaccin. Avsluta behandlingen
Mindre rivsar eller skrubbsar om djuret &r friskt under hela
utan blédning (exposition). observationsperioden pa 10 dagar® eller om

laboratorieundersékningar, utférda med
lampliga diagnostiska metoder, tillforlitligt
har pavisat att djuret inte har rabies.
Behandling enligt expositionskategori I11, om
det ar frdga om exposition for fladdermus.

i Enstaka eller flera Ge rabiesvaccin omedelbart och
transdermalac bett eller rivsar, | rabiesimmunoglobuliner helst sa snart som
kontamination av slemhinna mojligt efter initiering av profylax efter

eller skadad hud med saliv fran | exposition. Rabiesimmunoglobuliner kan ges

djur vid slickning, som injektion senast 7 dagar efter forsta
exposition for fladdermdss vaccindos. Avsluta behandlingen om djuret
(allvarlig exposition). har varit friskt under hela

observationsperioden pa 10 dagar eller om
laboratorieundersékningar, utférda med
lampliga diagnostiska metoder, tillforlitligt
har pavisat att djuret inte har rabies.

a Behandlingen kan skjutas upp om en hund eller katt som tydligt &r frisk och som
befinner sig pa eller kommer fran ett lagriskomrade tas in for observation.



b Denna observationsperiod géaller enbart hundar och katter. Andra husdjur och vilda djur,
med undantag av utrotningshotade arter, som misstanks ha rabies, ska avlivas och deras
vavnader ska undersokas for narvaro av rabiesantigen med lampliga
laboratorieundersokningar.

c Bett sarskilt inom huvud-, nack- eller ansiktsomradet, pa handerna och kénsorganen hor
till expositionskategorin 111, eftersom dessa omraden har rikligt med nerver.

Hos bade tidigare immuniserade och icke-immuniserade individer skall behandlingen vid behov

kompletteras med administrering av antitetanusprofylaktisk behandling och en antibiotikakur for att
forhindra superinfektioner.

Dosering
Vaccination av icke-immuniserade individer

Administrering av immunoglobulin

Vid kraftig exponering skall rabiesimmunisering ges i samband med vaccinet for alla kategori 111-
expositioner hos icke-immuniserade individer (se tabell 1).

Dag 0 krévs en kompletterande passiv immunisering med
- humant rabiesimmunoglobulin (HRIG) 20 1U/kg kroppsvikt eller
- hast (equine) rabiesimmunoglobulin (ERIG) 40 1U/kg kroppsvikt

Sa mycket som mojligt skall infiltreras runt saren. Om det ar mojligt skall vaccinet injiceras
kontralateralt i forhallande till administreringsstallena for immunoglobulin.

For vaccination anvénds antingen Essen-schemat eller Zagreb-schemat. Zagreb-schemat anses
ge ett nagot snabbare antikroppssvar, vilket kan vara en fordel i de fall rabiesimmunoglobuliner inte
ges.

Essen-schemat: Sammanlagt 4 doser ges intramuskulért, 1 dos dag 0, 3 och 7 samt 1 dos
mellan dag 14 och 28.

Zagreb-schemat: Sammanlagt 4 doser ges intramuskulart, 2 doser dag 0 (ges pa olika
kroppssidor i deltoideusregionen), 1 dos dag 7 och 1 dos dag 21.

Vaccinationen skall inte avbrytas om inte djuret forklaras vara icke rabiessmittat enligt
veterindrbeddémning évervakning av djuret och/eller laboratorieundersékningar).

Vaccination av tidigare immuniserade individer (fullstandig profylaktisk vaccination bekréaftad)
Tidigare vaccinerad anses den person vara som har en dokumenterad historia med nagon av foljande:
- fullstdndig primar vaccinationsserie med cellkulturvaccin enligt pre-expositionsschema, eller
- fullstandigt postexpositionsprofylax-schema med cellkulturvaccin, eller
- en sakerstalld antikroppsniva mot rabies av > 0,5 1U/ml, dokumenterad i laboratorietest

I detta fall behtvs ingen administrering av rabiesimmunoglobuliner. En injektion av vaccinet skall ges
intramuskulart dag 0 och dag 3.

Personer som endast fatt 1 dos vaccin (som profylax fore eller efter exposition) betraktas som
ovaccinerade, och ges 4 doser vaccin och immunglobulin om indicerat.
Vaccinationsschemat galler inte immunsupprimerade patienter.

Sarskilda populationer: Immunsupprimerade personer

Profylax fore exposition




For immunsupprimerade personer ska det vanliga vaccinationsschemat med tre doser anvéndas (se
tidigare underavsnitt "Profylax fore exposition™) och en serologisk undersékning av neutraliserande
antikroppar goras 2—4 veckor efter den sista dosen for att bedéma eventuellt behov av en extra dos av
vaccin.

Profylax efter exposition

Immunsupprimerade personer bor fa hela vaccinationsserien.

Hos immunsupprimerade personer och i expositionsfall i kategorierna 11 och 111 ska
rabiesimmunoglobulin ges samtidigt med vaccinet (se tabell 1).

Pediatrisk population
Posologin &r densamma for vuxna och barn (1 ml).

Administreringssatt
Vaccinet ges intramuskulart, i deltoidregionen hos vuxna och barn, eller i det anterolaterala omradet
av larmuskeln hos spadbarn och smabarn.

Injicera inte i glutealregionen. Injicera inte intravaskulart.
4.3 Kontraindikationer
- Pre-exposition

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot ett vaccin tidigare administrerare som innehaller
samma innehallsamnen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Vaccination maste skjutas upp vid feber eller akut sjukdom.
- Postexposition

Eftersom faststélld rabiesinfektion vanligtvis leder till doden, finns det inga kontraindikationer for
postexpositionsvaccination.

4.4  Varningar och forsiktighet

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

Liksom for andra vacciner finns risken att vaccination med Rabies-Imovax inte ger skydd hos alla som
vaccineras.

Eftersom varje dos kan innehalla ej pavisbara spar av neomycin, som anvands vid vaccinframstallning,
maste forsiktighet iakttas nar vaccinet ges till patienter med 6verkanslighet mot detta antibiotikum och
andra antibiotika i samma klass.

Serologiska tester
Serologiska tester ska utforas i enlighet med officiella nationella rekommendationer.

Immunsupprimerade patienter
Hos patienter med kongenital eller forvarvad immunbrist kan immunsvaret pa vaccinet vara
otillrackligt.

Det rekommenderas darfor att den serologiska antikroppsnivan hos sadana patienter dvervakas for att
sakerstélla att ett acceptabelt svar har inducerats. Ytterligare doser skall ges vid behov.



Om postexpositionsvaccination behovs, skall dessutom rabiesimmunoglobulin ges i samband med
vaccinet vid bade kategori 11- och I11-exposition.

Forsiktighet vid administrering

Angestrelaterade reaktioner, inbegripet vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner, kan forekomma vid, eller till och med fére, vaccinering som en psykogen
respons pa injicering med kanyl. Detta kan atfoljas av ett flertal neurologiska tecken sasom tillfalliga
synrubbningar och parestesi. Det ar viktigt att rutiner finns pa plats for att undvika skada vid eventuell
svimning.

Innan nagot biologiskt lakemedel injiceras, maste den person som &r ansvarig for administreringen
vidta alla kanda forsiktighetsatgarder for att forhindra allergiska eller andra reaktioner. Liksom alla
injicerbara vacciner, skall [amplig medicinsk behandling och évervakning alltid finnas lattillganglig i
handelse av en anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet. Som en forsiktighetsatgard
maste adrenalininjektion (1:1000) finnas direkt tillgangligt i handelse av ovantade anafylaktiska eller
allvarliga allergiska reaktioner. Injicera inte vaccinet intravaskulart. Se till att nalen inte kommer i ett
blodkarl.

Patient med blédningsrubbningar

Eftersom intramuskular injektion kan orsaka hematom pa injektionsstallet, skall Rabies-Imovax inte
ges till personer med blodningsrubbning, sasom hemofili eller trombocytopeni, eller till personer som
star pa antikoagulationsbehandling om inte de potentiella fordelarna klart uppvéger riskerna med
administrering. Om man beslutar ge Rabies-Imovax till sadana personer, skall det ges med forsiktighet
och atgarder for att undvika risken for hematombildning efter injektion.

Pediatrisk population

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsévervakning under de forsta 48—72 timmarna
efter administration av grundvaccinationsschemat till mycket prematura barn (fodda i graviditetsvecka
efter < 28) bor beaktas, speciellt for barn som haft en respiratorisk omognad.

Naturgummi (latex)
Sprutskyddet pa de forfyllda sprutorna utan nal innehaller derivat av latexgummi som kan orsaka
allvarliga allergiska reaktioner hos personer som ar éverkénsliga mot latexgummi.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Immunsuppressiv behandling, inklusive langvarig systemisk kortikosteroidbehandling, kan interferera
med antikroppsproduktionen och medftra att vaccinationen misslyckas. Darfor bor en analys av
neutraliserande antikroppar genomforas 2 till 4 veckor efter den sista injektionen (se avsnitt 4.2).

Nér andra lakemedel, inklusive immunglobuliner mot rabies, ska administreras tillsammans med
rabiesvaccin, far de inte kombineras i samma spruta eller injiceras pa samma stalle. Eftersom
rabiesimmunoglobuliner paverkar det immunsvar som vaccinet ger, ska rekommendationer for
administrering av rabiesimmunoglobuliner féljas noggrant. Om det &r majligt, bor vaccinet injiceras
kontralateralt i forhallande till administreringsstallet for immunoglobulin.

4.6  Graviditet, amning och fertilitet
e Graviditet
Pre-exposition
Vaccinet har inte studeras i djurstudier med avseende pa teratogena effektar. Data fran anvandning av
detta vaccin hos gravida kvinnor dr begransade. Darfor rekommenderas inte administrering av

vaccinet under graviditeter.

Nér det galler vaccination av individer med hog risk for exposition, maste férhallandet risk/nytta
beddmas innan vaccinet administreras.



Postexposition
Pa grund av sjukdomens svarighetsgrad, &r graviditet inte en kontraindikation.

e Amning
Det &r inte kant om detta vaccin utsondras i brostmjolk. Forsiktighet maste iakttas nar Rabies-Imovax
ges till ammande mddrar.

o Fertilitet
Effekter av Rabies-Imovax pa manlig eller kvinnlig fertilitet har inte utvarderats.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

I kliniska studier fick fler &n 1 900 foérsokspersoner, inklusive cirka 800 barn och ungdomar, minst en
dos Rabies-Imovax.

Biverkningarna var oftast lindriga och uppstod inom 3 dagar efter vaccinationen. Stérsta delen av
biverkningarna forsvann av sig sjalva inom 1-3 dagar.

De vanligaste biverkningarna i alla aldersgrupper var smarta vid injektionsstallet, huvudvark,
sjukdomskansla och muskelsmarta.

Biverkningstabell

Biverkningsinformationen har erhallits fran kliniska prévningar och global erfarenhet fran anvandning
efter godk&nnande for forséljning.

Inom varje organsystemklass klassificeras biverkningarna under rubriker for frekvens pa foljande sétt:
Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Biverkning Vuxna Barn och ungdomar
18 ar och darover under 18 ar

Kliniska studier

Blodet och lymfsystemet

Lymfadenopati | mindre vanliga -
Magtarmkanalen

Illamaende vanliga -
Buksmartor mindre vanliga -

Diarré mindre vanliga -
Krakningar mindre vanliga -
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Smaérta vid injektionsstéllet mycket vanliga mycket vanliga
Sjukdomskénsla mycket vanliga mycket vanliga
Erytem vid injektionsstéllet vanliga vanliga
Induration/svullnad vid vanliga vanliga
injektionsstéllet




Feber vanliga vanliga
Pruritus (klada) vid vanliga mindre vanliga
injektionsstéllet

Hematom vid vanliga mindre vanliga
injektionsstéllet

Trotthet/asteni vanliga -

Frossa mindre vanliga -

Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvéark mycket vanliga mycket vanliga
Svindel mindre vanliga mindre vanliga
Parestesi mindre vanliga -

Muskuloskeletala systemet och bindvad

Muskelsmarta

mycket vanliga

mycket vanliga

Ledsmarta

mindre vanliga

mindre vanliga

Immunsystemet

Allergiska reaktioner med
hudbesvar eller
respiratoriska
manifestationer

mindre vanliga

Angioddem

séllsynta

Overvakning efter godkénnande for forsaljning

Centrala och perifera nervsystemet

Encefalit okand frekvens okand frekvens
Kramper okand frekvens okand frekvens
Neuropati okand frekvens okand frekvens
Immunsystemet |

Anafylaktiska hudreaktioner

okand frekvens

okand frekvens

Reaktioner av

okand frekvens

okand frekvens

serumsjuketyp?

1Dessa reaktioner av serumsjuketyp kan ha haft samband med férekomst av beta-propiolakton-
forandrat human albumin i HDCV.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering
Inget fall av 6verdosering har rapporterats.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot rabies, inaktiverat helvirusvaccin, ATC-kod: JO7TBGO1.

Verkningsmekanism
Det skydd som vaccinet ger baseras pa bildning av rabiesantikroppar (RNA).

I kliniska studier har man studerat immunogeniciteten av vaccinet bade fore och efter exposition. En
rabiesantikroppstiter pa > 0,5 IU/ml anses ge ett skydd.




Profylax fOre exposition

I kliniska studier dar ett vaccinationschema med 3 doser (dag 0, 7 och 28 (eller 21)) utvarderades bade
hos vuxna och barn uppnaddes ett tillrackligt immunsvar och rabiesantikroppstiter pa > 0,5 1U/ml
inom 2 veckor hos nastan alla forsokspersoner efter den forsta vaccinationsserien.

En tiodrsuppfoljning hos 17 forsokspersoner som fick vaccinationsschemat med 3 doser (dag 0, 7 och
28), foljda av en boosterdos efter 1 ar, har visat att immunsvaret och rabiesantikroppstitern pa
> 0,5 IU/ml bibehdlls i upp till 10 ar hos 96,2 % (CI 95 %: 88,8-100) av forsokspersonerna.

En-veckas vaccinationsschema fore exposition (2 doser: en dos dag 0 och en dos dag 7) dar vaccinerna
gavs intramuskulart utvarderades i en studie (VAJ00001) pa 228 forsokspersoner (101 barn i aldern 2—
17 ar).

Dag 21 uppnaddes neutraliserande rabiesantikroppstitrar pa > 0,5 IU/ml hos 96,7 % av
forsokspersonerna.

Ett ar senare sags ett kraftigt och snabbt anamnestiskt svar hos alla forsokspersoner fran och med

dag 7 efter administrering av tva intramuskulara doser med tre dagars mellanrum (dag 0 och dag 3)
enligt simulerat vaccinationsschema efter exposition.

I tva andra stodjande studier pa totalt 87 forsokspersoner dar det vanliga vaccinationsschemat med tre
intramuskulara doser (dag 0, dag 7, dag 21 eller dag 28) utvérderades uppnaddes en neutraliserande
rabiesantikroppstiter pa > 0,5 IU/ml hos alla forsokspersoner efter administrering av de forsta tva
doserna, strax fore administrering av den tredje dosen vid dag 21 eller 28.

Profylax efter exposition

| kliniska studier dar Essen-vaccinationsschemat med 5 doser (dag 0, 3, 7, 14 och 28) utvarderades
bade hos vuxna och barn, med eller utan immunoglobuliner, gav Rabies-Imovax en tillracklig
rabiesantikroppstiter (> 0,5 IU/ml) hos nastan alla forsokspersoner inom 14 dagar och hos alla
forsokspersoner inom 42 dagar.

| en fas 2-studie dér 124 friska seronegativa vuxna fick 5 doser vaccin enligt Essen-
vaccinationsschemat (dag 0, 3, 7, 14 och 28) intramuskuldrt och humant rabiesimmunoglobulin dag 0
uppnadde alla vaccinerade en rabiesantikroppstiter pa > 0,5 1U/ml inom 14 dagar och maximal
koncentration dag 42. Ett ar senare kvarstod rabiesantikropparnas skyddande niva hos 98,3 %

(C1 95 %: 93,9-99,8) av forsokspersonerna.

I en klinisk studie som simulerade profylax efter exposition fick 47 vaccinerade vuxna 2 doser Rabies-
Imovax dag 0 och 3 ett ar efter den forsta vaccinationen. Den skyddande rabiesantikroppstitern
(= 0,5 1U/ml) uppnaddes inom 7 dagar hos alla forsékspersoner.

Pediatrisk population

Immunogeniciteten av vaccinationsschemat (3 doser dag 0, 7 och 28 intramuskuldrt) fore exposition
har utvarderats dag42 hos 112 forsokspersoner i aldern 2-17ar i VRVO06-studien, hos
190 forsokspersoner i aldern 5-13 ar i RAC03396-studien och hos 46 forsckspersoner i aldern 2-17 ar
i VAJ0001-studien. Neutraliserande rabiesantikroppstitrar pad > 0,5 IU/ml uppnaddes hos alla
forsokspersoner dag 35 i VAJ0001-studien och dag 42 i de tva andra studierna.

En-veckas vaccinationsschema fore exposition (2 doser: en dos dag 0 och en dos dag 7 intramuskulart)
har utvarderats hos 101 forsokspersoner i aldern 2—-17 ar som deltog i VAJO001-studien.
Neutraliserande rabiesantikroppstitrar pa > 0,5 IU/ml uppnaddes hos alla forsokspersoner dag 21.

Ett ar senare sags ett kraftigt och snabbt anamnestiskt svar hos alla forsokspersoner fran och med

dag 7 efter administrering av tva intramuskulara doser med tre dagars mellanrum (dag 0 och dag 3)
enligt simulerat vaccinationsschema efter exposition.

I en annan stodjande studie pa 190 barn dar det vanliga vaccinationsschemat med tre doser (dag 0,
dag 7 och dag 28 intramuskulart) utvarderades uppnaddes neutraliserande rabiesantikroppstitrar pa
> 0,5 IU/ml hos alla forsokspersoner efter administrering av de forsta tva doserna, strax fore
administrering av den tredje dosen vid dag 28.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetikstudier har utforts.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Data fran djurstudier, inklusive studier med singeldos och upprepade doser, visade inga férvantade
fynd och ingen toxicitet hos malorgan.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Humant albumin, vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Detta vaccin far inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet
3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Fardigstallt vaccin skall anvandas omedelbart eller senast inom en timme efter beredning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver:

Injektionsflaska (typ | glas) med propp (klorbutyl) och skyddslock i aluminium.

Vatska:

Forfylld spruta (typ | glas) utan nal (Luer-lok™) med hard adapter (polykarbonat) och sprutspetslock i
hard plast (polypropen och isoprenbrombutylgummi) och kolvpropp (brombutylgummi), med 1 eller 2
separata nalar eller utan nal.

Kartong med 1 injektionsflaska + 1 forfylld spruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningstyper att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Beredning av vaccin
Sétt fast beredningsnalen pa sprutan.

Sarskilda instruktioner for Luer lok™ -sprutan
1. Hall i sprutskyddet med ena handen (undvik att rora vid sprutans kolv eller cylinder) och ta
bort sprutspetslocket genom att skruva det motsols.
2. Fast nalen i sprutan genom att forsiktigt skruva i nalen medsols tills du kanner ett ltt
motstand.



Bild A: Luer-Lok™-spruta

sprutskydd
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Bild B: Steg 1

Bild C: Steg 2
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Tillsatt I16sningsmedlet i injektionsflaskan med pulver. Rotera forsiktigt tills en homogen suspension
erhalls. Suspensionen ska vara klar eller nagot opalescent, rd till purpurréd och fri fran partiklar.

Ta inte bort nalen fran injektionsflaskan. Skruva loss sprutan for att avlagsna undertrycket (det finns
ett vakuum i injektionsflaskan). Fést nalen som fortfarande &r kvar i injektionsflaskan i sprutan pa nytt
(enligt steg 2).

Dra upp hela innehallet i injektionsflaskan i sprutan.

Skruva loss beredningsnalen och ersatt den med en steril nal (enligt steg 2) av lamplig storlek for
intramuskular injektion.

Nar vaccinet ar fardigberett maste det anvandas omedelbart.
Vaccinet ska inspekteras visuellt for frimmande partiklar innan administrering. Efter anvandning

maste ej anvant vaccin och behallare kasseras enlig géllande anvisningar, helst genom
varmeinaktivering eller forbranning.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING



Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10338

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 1986-01-31

Datum for den senaste fornyelsen: 2008-11-11

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-07-27



	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Graviditet, amning och fertilitet
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering

