VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Influvac, injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku (influenssarokote, pinta-antigeeni, naktivoitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Influenssaviruksen inaktivoituja pinta-antigeenejd (hemagglutiniini ja neuraminidaasi) seuraavista kannoista*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 -kannan kaltainen virus

(A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 mikrog HA**
A/Darwin/9/2021 (H3N2) -kannan kaltainen virus

(A/Darwin/9/2021, SAN-010) 15 mikrog HA**
B/Austria/1359417/2021 -kannan kaltainen virus

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrog HA**

0,5 mln annosta kohti
* kasvatettu terveistd kasvatetuista kanoista saaduissa kananmunissa
** hemagglutiniini

Rokote on Maailman terveysjirjeston (WHO) suosituksen (pohjoinen pallonpuolisko) ja EUmn suosituksen
mukainen kaudelle 2023/2024.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Influvac voi sisdltdd jadmid kananmunasta (kuten ovalbumiinia, kanan proteiinia), formaldehydii,
setyylitrimetyyliammoniumbromidia, polysorbaatti 80:ti tai gentamysiinid, joita kdytetddn valmistusprosessin
aikana (ks. kohta 4.3).

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku; kirkas, vériton neste kerta-annosruiskuissa.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Influenssaprofylaksia, erityisesti niilli henkilGilld, joilla influenssainfektioon HhLittyvien komplikaatioiden riski
on suurentunut.

Influvac on tarkoitettu aikuisille ja yli 6 kk ikdisille lapsille.
Influvac-valmisteen kédyton tulee perustua virallisiin  suosituksiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset: 0,5 ml.

Lapset

Lapset yli 36 kk: 0,5 ml

Lapset 6 kk — 35 kk: Kliininen dokumentaatio on vihdinen. 0,25 mln tai 0,5 mln annoksia voidaan antaa,

tarkemmat annostusohjeet 0,25 ml tai 0,5 ml annokseen ks. kohta 6.6. Annetun annoksen pitéé olla voimassa
olevien kansallisten suositusten mukainen.



Lasten, joita eiole aikaisemmin rokotettu, tulisi saada toinen samansuuruinen annos aikaisintaan 4 viikon
kuluttua.

Lapset alle 6 kk: tehoa ja turvallisuutta alle 6 kk lapsilla ei ole osoitettu. Tietoa eiole saatavilla.

Antotapa
Rokote tulisi antaa lihakseen tai syvélle ithon alle annettavana injektiona.

Valmisteen kdyttoon tai annosteluun littyvét varotoimet:
Tutustu valmisteen kayttoon koskeviin ohjeisiin ennen valmisteen antoa: ks. kohta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille taiainesosille joita voi esiintyd jidmind,
kuten kananmuna (ovalbumiini, kanan proteiini), formaldehydi, setyylitrimetyyliammoniumbromidi,
polysorbaatti 80 tai gentamysiini.

Rokotusta on lykittdva, jos henkilolld on kuumeinen sairaus tai akuutti tulehdus.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Kuten muiden injektoitavien rokotteiden kidytdssd on varauduttava rokotuksesta johtuvan anafylaktisen shokin
hoitoon.

Influvac-rokotetta ei saa koskaan antaa suonensiséisesti.

Kuten muidenkin lihaksensisdisesti annettavien rokotteiden kanssa, Influvac-valmistetta tulee antaa varoen
henkildille, joilla on trombosytopenia taijokin hyytymishiirid, koska nidilldi henkil6illd voi esiintyd verenvuotoa
lihaksensisdisesti annettavan injektion jilkeen.

Ahdistuneisuuteen littyvid reaktioita, mukaan lukien vasovagaaliset reaktiot (synkopee), hyperventilaatio tai
stressiperdiset reaktiot, voi esiintyd minkd tahansa rokotuksen jilkeen tai jopa ennen sitd psyykkisend reaktiona
neulainjektioon. Tdhédn voi yhdistyd useita neurologisia oireita, kuten ohimenevid ndkohdirioitd, parestesiaa ja
toonis-kloonisia raajojen liikkkeitd toivuttaessa. On tirkedd noudattaa asianmukaisia menettelyjd pyOrtymisen
aiheuttamien vammojen valttdmiseksi.

Influvac-rokote eiole tehokas kaikkia mahdollisia influenssaviruskantoja vastaan. Influvac-rokote on tarkoitettu
tarjoamaan suojaa niitd viruskantoja vastaan, joista rokote valmistetaan, ja niille laheisesti sukua olevia kantoja
vastaan.

Kuten minkd tahansa rokotteen kanssa, suojaava immuunivaste ei valttimatta kehity kaikissa rokotetuissa.

Vasta-ainevaste saattaa olla riittdméton potilailla, joilla on joko endogeeninen tai lidkehoidosta johtuva
Immunosuppressio.

Hairiét serologisissa tutkimuksissa: ks. kohta 4.5.

Tama valmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.
Tama valmiste siséltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan “’kaliumiton”.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Influvac voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotusten kanssa. Rokotteet tulisi kuitenkin antaa eriraajoihin.
Useampien rokotteiden samanaikainen antaminen saattaa johtaa haittavaikutusten voimistumiseen.

Immunologinen vaste saattaa heikentyé, jos potilas saa immunosuppressiivista hoitoa.

Influenssarokotuksen jilkeen on todettu véérid positiivisia tuloksia serologisissa tutkimuksissa, joissa on
kéaytetty ELISA-menetelmda HIV 1:n, hepatiitti C:n ja erityisesti HTLV I:n vasta-aineiden méarittdmisessa.



Western Blot -teknilkka kumoaa véirét positiiviset ELISA-testitulokset. Tilapdiset vddrat positiiviset reaktiot
voivat johtua rokotteen aiheuttamasta [gM-vasteesta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Influenssarokotteita voidaan kéyttda kaikissa raskauden eri vaiheissa. Ensimméiseen raskauskolmannekseen
verrattuna enemmén turvallisuustietoa on saatavilla toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen ajalta.
Influenssarokotteiden maailmanlaajuisesta kdytostd saatu turvallisuustieto ei viittaa sithen, ettd rokote
vaikuttaisi haitallisesti raskauden kulkuun tai siki6on.

Imetys
Influvac-valmistetta voidaan kayttdd imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Tietoa eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Influvac-rokotteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkadyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

a. Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Influvac-valmisteen kéyton jilkeen yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset ovat paikalliset ja/tai systeemiset
oireet, kuten kipu pistoskohdassa tai visymys ja pddnsdrky. Suurin osa ndistd haittavaikutuksista on lievid tai
kohtalaisia. Ndmaé oireet hdvidvit yleensd ilman hoitoa 1-2 pdivan kuluessa.

Harvinaisissa tapauksissa allergiset reaktiot voivat johtaa sokkiin, angioedeema (ks. kohta 4.4).
b. Taulukkoyhteenveto haittavaikutuksista:

Kliinisissd tutkimuksissa tai myyntiluvan myontdmisen jilkeen todetut haittavaikutukset luokiteltuna
esiintymistiheyden mukaan:

hyvin yleinen (=1/10); yleinen (=1/100, <1/10); melko harvinainen (=1/1 000, <1/100); ja tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Influvac-valmis teesta ilmoite tut haittavaik utukset

Hyvin Melko Tuntematon *

MedDRA termis ton lZiVne n Yleinen harvinainen (koska s aatavissa oleva

mukainen luokitus | >1/100,<1/10 >1/1000, . ¢ eels e . e
tieto ei riiti arviointiin)

>1/10 <1/100

Veri ja imukudos Ohimeneva
trombosytopenia, ohimeneva
lymfadenopatia

Allergiset reaktiot, jotka
harvinaisissa tapauksissa
voivat johtaa sokkiin,
angioedeema

Hermosto Péédnsérky® Neuralgia, parestesia,
kuumekouristukset,
neurologiset héiridt, kuten
enkefalomyeliitti, neuriitti ja
Guillain—Barrén oireyhtyma

Vaskuliitti, johon on erittdin
Verisuonisto harvoin liittynyt ohimeneva
munuaishairio



Influvac-valmis te esta ilmoite tut haittavaikutukset

Hyvin Melko Tuntematon *
MedDRA termis ton lzivne n Yleinen harvinainenn (koska saatavissa oleva
mukainen luokitus > >1/100,<1/10 >1/1 000, . I, e ..
>1/10 tieto ei riiti arviointiin)
<1/100
Tho ja ihonalainen Hikoilu ° Yleiset ihoreaktiot mukaan
kudos lukien pruritus, urtikaria tai
epaspesifinen ihottuma.
Luusto, lihakset ja Myalgia, nivelsarky °
sidekudos
Yleisoireet ja Kuume,
antopaikassa huonovointisuus,
todettavat haitat vilunvaristykset,

vasymys
Paikalliset reaktiot:
punoitus, turvotus,
kipu, mustelmat,
kovettumat ®

* Koska ndma haittavaikutukset on ilmoitettu vapaaehtoisesti populaatiosta, jonka koko on epdvarma, niiden
esiintymistiheyttd tai syy-yhteyttd lddkealtistumiseen eivoida luotettavasti arvioida.
> Ndmd oireet hividvit yleensd ilman hoitoa 1-2 pdivin kuluessa.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostuksesta ei todenniakoisesti atheudu haittaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: influenssarokote, ATC-koodi: JO7BB02

Suojaava vaikutus saavutetaan yleensd 2—3 vikkon kuluessa. Rokotteen antaman suojan kesto samankaltaisia tai
rokotuskantoja muistuttavia kantoja vastaan vaihtelee, mutta yleensé se on tehokas 6 kuukauden - yhden vuoden
ajan.

5.2 Farmakokine tiikka

Ei oleellinen.

5.3 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

FEi oleellinen.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kalumkloridi, kaliumdivetyfosfaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumkloridi, kalsiumklorididihydraatti,
magnesiumkloridiheksahydraatti ja injektionesteisiin kiytettava vesi.

6.2 ‘Yhte e ns opimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd valmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.

6.4 Sailytys

Influvac on séilytettédva jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml injektionestettd (suspensio) esitidytetyssa ruiskussa (lasia, tyyppi 1), ilman neulaa tai neulan kera,
pakattuna yhden tai 10 kappaleen pakkaukseen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Rokotteen annetaan limmetd huoneenldmpdiseksi ennen kdyttdd. Ravistettava ennen kdyttod. Tarkasta rokote
silmédméaéardisesti ennen antoa.

0,25 ml annoksen antaminen esitdytetystd 0,5 ml ruiskusta:

Ty6nnd méntid, kunnes ménnin rajoitin koskettaa ruiskussa olevaa merkkiviivaa ja puolet annoksesta on
poistunut ruiskusta.

Ruiskuun jélelle jadnyt 0,25 ml on valmis annettavaksi. Ks. myos kohta 4.2.

Kayttimiton rokote ja muu jite on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

43467

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméaérd: 4.5.1998
Viimeisimmdn uudistamisen pdiviméérd: 12.6.2014



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.6.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Influvac injektionsvitska, suspension, forfylld spruta (influensavaccin, ytantigen, inaktiverat)

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ytantigener (inaktiverat) (hemagglutinin och neuraminidas) fran influensavirus av foljande stammar®:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-liknande stam

(A/Victoria/4897/2022, TVR-238) 15 mikrogram HA**
A/Darwin/9/2021 (H3N2)-liknande stam

(A/Darwin/9/2021, SAN-010) 15 mikrogram HA*
B/Austria/1359417/2021-liknande stam

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrogram HA**

per varje 0,5 ml dos
* fortplantade i befruktade honsidgg fran friska honsflockar
* % haemagglutinin

Detta vaccin 6verensstimmer med Varldshélsoorganisationens (WHO) rekommendation (norra hemisfaren) och
EU rekommendation for sdsongen 2023/2024.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

Influvac kan innehélla spar av dgg (som ovalbumin, kycklingprotein), formaldehyd,
cetyltrimetylammoniumbromid, polysorbat 80 eller gentamicin, som anvidnds under tillverkningsprocessen (se
avsnitt 4.3)

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta. Farglos, klar vétska fylld i endosspruta.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Influensaprofylax, speciellt for dem som loper 6kad risk for influensarelaterade komplikationer.

Influvac &r indicerat for vuxna och barn fran 6 manaders alder.
Anvindningen av Influvac ska beddmas pé basis av officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Vuxna: 0,5 ml

Pediatrisk population
Barn 36 manader och dldre: 0,5 ml

Barn fran 6 manader till 35 manader: Klinisk erfarenhet dr begrinsad. Doser pa 0,25 ml eller 0,5 ml kan ges, for
instruktion om administrering aven 0,25 ml- eller 0,5 ml-dos se avsnitt 6.6. Dosen som ges ska vara i enlighet
med nationella riktlinjer.

Till barn, som inte blivit vaccinerade tidigare, bor en andra dos ges efter ett intervall pa minst 4 veckor.



Barn yngre 4n 6 médnader: sdkerheten och effekten for Influvac hos barn som ar yngre dn 6 ménader har inte
faststillts. Inga data finns tillgdngliga.

Administreringssétt
Immuniseringen skall ges som intramuskulir eller djup subkutan injektion.

Forsiktighetsatgirder fore hantering eller administrering av likemedlet:
Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering: se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot andra
bestandsdelar som det kan finnas spar av sdsom dgg (ovalbumin, kycklingproteiner), formaldehyd,
cetyltrimetylammoniumbromid, polysorbat 80 eller gentamicin.

Immunisering skall senareliggas hos patienter med febersjukdom eller akut infektion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som for alla injicerbara vacciner bor adekvat medicinsk behandling och dvervakning finnas latt tillgédngligt, i
héndelse av anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Influvac bor under inga omstindigheter administreras intravaskulirt.

Liksom med andra vaccin som administreras intramuskuldrt, bor Influvac ges med forsiktighet till personer med
trombocytopeni eller nigon koagulationsstérning eftersom blodning kan uppsté efter en intramuskulir
administration hos dessa personer.

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering och stressrelaterade
reaktioner kan upptrida efter, eller till och med fore, all vaccinering som en psykogen respons pa nalsticket.
Detta kan atfoljas av flera neurologiska symtom som 6vergaende synrubbning, parestesioch rorelser av tonisk-
klonisk typ i extremiteterna under dterhdmtning. Det ar viktigt att det finns rutiner pa plats for att undvika ska-
dor vid svimning,

Influvac dr inte effektivt mot alla mdjliga stammar av influensavirus. Influvac dr avsett att ge skydd mot de
virusstammar fran vilkka vaccinet dr beredda och mot néra besliktade stammar.

Som med alla vaccin, kanske inte ett skyddande immunsvar framkallas hos alla vaccinerade.
Antikroppssvar hos patienter med endogen eller iatrogen immunsuppression kan vara otillrdckligt.

Péverkan pa serologiska tester: se avsnitt 4.5.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr ndst intill “natriumfritt”.
Detta likemedel mnehaller kalium, mindre &n 1 mmol (39 mg) per dos, dvs. dr ndstntill “kalumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Influvac kan ges samtidigt med andra vacciner. Vaccineringen bor da utforas pé olika extremiteter. Det bor
noteras att biverkningarna kan intensifieras.

Det immunologiska svaret kan minska om patienten genomgar immunosuppressiv behandling.

Falskt positiva resultat vid serologitest har observerats efter influensavaccinering, nir man anviant ELISA -
metoden for att detektera antikroppar mot HIV 1, Hepatit C och sdrskilt HTL V1. Western Blot-tekniken
motbevisar falskt positiva testresultat med ELISA. De 6vergaende, falskt positiva reaktionerna kan bero pa

IgM-svaret av vaccinet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet

Inaktiverat influensavaccin kan anvidndas under alla graviditetens delar. Mer omfattande sékerhetsdata fran
andra och tredje trimestern finns tillgdngliga jamfort med frén forsta trimestern, data frin anvindning av
influensavaccin over hela virlden antyder ingen negativ paverkan pa foster eller modrar som kan séttas i
samband med vaccinet.

Amning
Influvac kan anvdndas under amning,

Fertilitet
Inga fertilitetsdata finns tillgéingliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Influvac har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora bil eller att anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som rapporterats efter anvindning av Influvac dr lokala och/eller syste miska
reaktioner sdsom smérta vid injektionsstéllet eller trotthet eller huvudvirk. De flesta av dessa biverkningar dr av
mild till mattlig intensitet.

Dessa reaktioner forsvinner vanligtvis inom 1-2 dagar utan behandling.

I séllsynta fall kan allergiska reaktioner utvecklas till chock, angioddem (se avsnitt 4.4).

b. Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Nedanstdende biverkningar har observerats under kliniska provningar eller efter marknadsintroduktion med
foljande frekvenser:

mycket vanlig (>1/10), vanlig (>1/100, <1/10), mindre vanlig (>1/1 000, <1/100), ingen kénd frekvens
(biverkningar efter marknadsintroduktionen, kan inte berdknas fréan tillgdngliga data).

Biverkningar rapporterade med Influvac

Mindre vanlig |Ingen kiind frekvens? (kan

greg(:ul;g:tem e e, <1110 Z1/1000, finte berdknas frin
- - ’ <1/100 tillgéingliga data)

Blodet och Overgdende trombocytopeni,

lymfsystemet overgdende lymfadenopati
Allergiska reaktioner, som i

Immunsystemet sillsynta fall leder till chock,
angioddem

Centrala och perifera Huvudvark® Nervsmarta, parestesier,

nervsystemet feberkramper, neurologiska
storningar, sdsom
encefalomyelit, neurit och
Guillain Barrés syndrom
Vaskulit i mycket séllsynta

Blodkérl fall med 6vergéende njurpé-
verkan

Hud och subkutan Svettningar® Generaliserade

vdvnad hudreaktioner

inklusive pruritus, urtikaria
eller ospecifika utslag



Biverkningar rapporterade med Influvac

Mindre vanlig Ingen kind frekvens® (kan

Organsystem 2110 1> 17100, <1710 2171000, inte berdknas frin
- - ’ <1/100 tillgéingliga data)
Muskuloskeletala Myalgi, artralgi®
systemet och
bindviv
Allmidnna symtom Feber,
och/eller symtom vid sjukdomskénsla,
administreringsstille frossa, trotthet
t Lokala reaktioner:
rodnad, svullnad,
smirta, ekkymos,
induration®

@ Eftersom dessa biverkningar har rapporterats frivilligt frén en population av okénd storlek, dr det inte mdj-
ligt att pa ett tillforlitligt sétt berdkna frekvensen eller faststilla ett orsakssamband med Iikemedelsexpone-
ring.

® Dessa reaktioner forsvinner vanligtvis inom 1-2 dagar utan behandling.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Det dr osannolikt att Gverdosering har nagon ogynnsam effekt.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot influensa. ATC-kod: JO7BBO02.

Seroprotektion erhalls vanligen inom 2-3 veckor. Durationen av skyddet f6r homologa och nérbesliktade
stammar varierar men dr vanligtvis 6—12 ménader.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen


http://www.fimea.fi/

Kalumklorid, kaliumdivitefosfat, dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, kalciumkloriddihydrat,
magnesiumkloridhexahydrat och vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

1 &r.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

0,5 ml injektionsvétska, suspension i forfyllda sprutor med eller utan nal (glas typ I), forpackning om 1 eller 10
st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion <och évrig hantering>

Vaccinet bor anta rumstemperatur innan anvindning. Omskakas fore anvéndning. Granska visuellt innan
anvindning.

Vid administrering av en 0,25 ml-dos fran en endosspruta om 0,5 ml, tryck framsidan av kolven exakt till kanten
av markeringen sa att halva volymen avligsnas.

0,25 ml av vaccinvolymen stannar kvar i sprutan och kan anvéindas for administrering. Se ocksa avsnitt 4.2.

Ej anvénd produkt och avfall ska kasseras enligt lokala anvisningar.
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12.6.2024



