VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

TicoVac Junior injektioneste, suspensio esitdytetyssé ruiskussa
Puutiaisaivotulehdusrokote (inaktivoitu, TBE-kokovirusrokote)
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Rokoteannoksessa (0,25 ml) on:

1,2 mikrog puutiaisaivotulehdusvirusta (Neudorfl-kanta)!-
adsorboituna hydratoituun alumiinihydroksidiin (0,17 mg AF")

Zkasvatettu kanan alkiosoluviljelméssd (CEF-solut)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio esitidytetyssa ruiskussa.

Ravistelun jilkeen valmiste on luonnonvalkoinen, IApindkymitdn suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

TicoVac Junior on tarkoitettu 1—15-vuotiaiden lasten aktiiviseen (ennaltachkdisevadn) immunisaatioon
puutiaisaivotulehdusta (TBE) vastaan.

TicoVac Junior -valmiste annetaan virallisten TBE-rokotustarve- ja aikataulusuositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Perusrokotusohjelma

Kaikkien 1—15-vuotiaiden henkildiden perusrokotusohjelma on samanlainen. Sithen kuuluu kolme

0,25 mln annosta TicoVac Junior -rokotetta.

Ensimméisen ja toisen rokoteannoksen vili on 1-3 kuukautta. Jos on tarpeen saada nopea
immuunivaste, toinen rokoteannos voidaan antaa 2 vikon kuluttua ensimmaéisestd annoksesta.

Kahden ensimméisen rokoteannoksen jilkeen on odotettavissa riittdvd suoja meneilldén olevalle
puutiaiskaudelle (ks. kohta 5.1).

Kolmas rokoteannos annetaan 5—12 kuukautta toisen rokoteannoksen jilkeen. Kolmannen
rokoteannoksen jilkeen suojan odotetaan kestdvan vahintdan 3 vuotta.

Jotta immuniteetti saavutettaisiin ennen kevaalld alkavaa puutiaiskautta, ensimméinen ja toinen
rokoteannos olisi parasta antaa talvikuukausina. Kolmas rokoteannos on suositeltavaa antaa saman
puutiaiskauden aikana tai viimeistdédn ennen seuraavan puutiaiskauden alkua.



Perusrokotusohjelma | Annos Tavanomainen Nopeutettu rokotusohjelma
rokotusohjelma
1. annos 0,25 ml Valittu rokotuspiiva Valittu rokotuspiiva
2. annos 0,25 ml | 1-3 kk 1. rokotuksen jilkeen 14 péivdd 1. rokotuksen
jalkeen
3. annos 0,25 ml | 5-12 kk 2. rokotuksen jilkeen 5—-12 kk 2. rokotuksen
jalkeen

Tehosterokotukset

Ensimméinen tehosterokoteannos tulee antaa 3 vuoden kuluttua kolmannesta rokoteannoksesta (ks.
kohta 5.1). Seuraavat tehosterokoteannokset annetaan joka 5. vuosi viimeisen tehosterokotuksen
jalkeen.

Tehosterokotus Annos Aika
1. tehosterokotus 0,25 ml 3 vuotta kolmannen rokoteannoksen
jalkeen
Seuraavat tehosterokotukset 0,25 ml joka 5. vuosi

Keskeytynyt rokotusohjelma

Rokotusten (seké perus- ettéd tehosterokoteannosten) vilisten aikojen pidentdminen voi johtaa
puutteelliseen suojaan infektiota vastaan (ks. kohta 5.1). Rokotusohjelman keskeytyessa véhintdin
kahden aikaisemman rokotuksen jilkeen rokotusohjelman jatkamiseen tarvitaan kuitenkin vain yksi
uusi rokoteannos (ks. kohta 5.1).

Tietoja rokotusohjelman jatkamisesta alle 6-vuotiaille lapsille rokotusten keskeytymisen jilkeen ei ole
saatavilla (ks. kohta 5.1).

Lapset, joiden immuunijirjestelmd on heikentynyt (myos immunosuppressiohoitoa saavat lapset)
Erityisid kliinisid tietoja annossuosituksista eiole. Vasta-ainepitoisuuksien méaarityksid voidaan
kuitenkin harkita 4 vikkon kuluttua toisesta annoksesta. Jos minkdinlaista serokonversiota ei ole
havaittavissa tdssa vaiheessa, voidaan harkita lisirokotuksen antamista. Sama koskee kaikkia
myShemmin annettavia annoksia.

Antotapa

Rokote pistetdédn injektiona olkavarren lihakseen (deltoideus). Alle 18 kuukauden ikéisille lapsille tai
lapsen kehitys- ja ravintotilanteesta riippuen rokote annetaan reisilihakseen (vastus lateralis).

Vain poikkeustapauksissa (henkildille, joilla on verenvuotohdiri6 taijotka saavat verenhyytymisen
estohoitoa) rokote voidaan pistdd ihon alle (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Varovaisuutta on noudatettava, jotta rokotetta ei vahingossa anneta suonensisdisesti (ks. kohta 4.4).
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai valmistuksessa kdytettyjen
aineiden jaamille (formaldehydi, neomysiini, gentamysiini, protamiinisulfaatti). Ristiallergian
mahdollisuus my6s muiden aminoglykosidien kuin neomysiinin ja gentamysiinin kanssa on
huomioitava.



Vaikea yliherkkyys munan ja kanan proteineille (suun kautta nautittu munaproteiini aiheuttaa
anafylaktisen reaktion) voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita herkistyneilld ihmisilld (ks. myds
kohta 4.4).

TBE-rokotus tulee siirtdd, jos lapsella on keskivaikea tai vaikea akuutti sairaus (johon HhLittyy tai ei Lity
kuumetta).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvét varotoimet
Yliherkkyys ja anafylaksia

Kaikkia pistettdvid rokotuksia annettaessa asianmukainen ensihoitovalmius ja valvonta on aina oltava
saatavilla harvinaisen rokotuksen jilkeisen anafylaksian varalta.

Lievd munaproteiiniallergia ei yleensé esté TicoVac Junior -rokotteen antoa. Lievasti munaproteiinille
allergiset henkilt on kuitenkin aina rokotettava asianmukaisesti valvottuna ja tiloissa, joissa on
valmius hoitaa kiireellistd hoitoa vaativia yliherkkyysreaktioita.

Apuaineet
Valmisteessa on natriumia ja kaliumia alle 1 mmol/annos, eli sen voidaan sanoa olevan kaliumiton ja

natriumiton.

Suonensisdinen anto
Rokotetta ei saa pistdd suonensisdisesti, koska tdmé voi aiheuttaa vakavia seurauksia, kuten
yliherkkyysreaktion ja sokin.

Trombosytopenia ja hyytymishiiriot

Suositeltu antoreitti on lihakseen. Se saattaa kuitenkin olla sopimaton henkildille, joilla on
verenvuotohdiriditd tai jotka saavat verenhyytymisen estohoitoa. Terveitd aikuisia koskevat tiedot
viittaavat sithen, ettd immuunivaste ihon alle annettuun tehosterokotukseen on verrattavissa lihakseen
annettuun tehosterokotukseen. Thon alle anto saattaa kuitenkin suurentaa paikallisten haittavaikutusten
riskid. Lapsista/nuorista eiole saatavilla tietoja. Myoskéén ihon alle annetun perusrokotuksen
immuunivasteesta ei ole saatavana tietoja.

Kuume

Varsinkin hyvin nuoret lapset voivat saada kuumetta ensimméiisen rokotuksen jilkeen (ks. kohta 4.8).
Yleensd kuume laskee 24 tunnin kuluessa. Toisen rokotuksen jilkeen on kuumetapauksia raportoitu
yleensd vihemmén kuin ensimméisen rokotuksen jilkeen. Jos lapsella on aikaisemmin esiintynyt
kuumekouristuksia tai korkea kuume rokotusten jilkeen, voidaan harkita kuumeldikkeen antoa
estohoitona tai hoitona.

Ristireaktiivisuus

Suojaavaa immuunivastetta ei valttimattd saada aikaan potilaille, jotka saavat immunosupressiivista
hoitoa. Jos serologisia testeji pidetdén tarpeellisina lisdannosten tarpeen médrittimiseksi, testit on
tehtiva vaatimukset tdyttdvissd médrityksiin perehtyneessé laboratoriossa. Tdméi sen vuoksi, ettd
ristireaktiivisuus jo olemassa olevien vasta-aineiden kanssa voi antaa vaérid positiivisia testituloksia,
mikd johtuu luonnollisesta altistumisesta tai aiemmin saadusta rokotteesta muita flaviviruksia vastaan
(esim. japanilainen aivotulehdus, keltakuume, Dengue-virus).

Autoimmuunisairaus

Jos rokotteen saajalla on tiedossa oleva autoimmuunisairaus tai sellaista epdilliin, TBE-infektion riski
on arvioitava vasten TicoVac Junior -rokotteen mahdollista haitallista vaikutusta auto-
immuunisairauden kulkuun.




Olemassa oleva aivosairaus
Aivosairauksia sairastavien lasten, joilla on esimerkiksi aktiivinen demyelinoiva hiirié tai huonossa
hoitotasapainossa oleva epilepsia, rokotustarvetta harkittaessa on oltava erityisen varovainen.

Profylaksi altistuksen jilkeen
TicoVac Junior -rokotteen suojasta altistuksen jilkeen ei ole olemassa tuloksia.

Rokotteen tehon rajoitukset

Kuten ei mikdin rokote, myoskddn TicoVac Junior ei vilttdméttd suojaa tdydellisesti kaikkia
rokotuksen saajia siltd infektiolta, jota sen on tarkoitus ehkiistd. Katso kohdasta 4.2 tarkemmat ohjeet
valmisteen annostelusta henkildille, joilla on heikentynyt immuunijirjestelma tai jotka saavat
immunosupressiivista hoitoa (ks. kohta 4.2).

Muu infektio kuin TBE

Puutiaisenpurema voi levittdd muitakin infektioita kuin TBE:td. Téllaisia ovat mm. tiettyjen
patogeenien aiheuttamat infektiot, jotka voivat klinisesti muistuttaa puutiaisaivotulehdusta. TBE-
rokotteet eivit suojaa Borrelia-infektiolta. Sen vuoksi rokotetun henkilon TBE-infektion kaltaiset
klimiset oireet ja merkit on tutkittava tarkoin mahdollisten muiden infektioiden varalta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léfikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia muiden rokotteiden tai lddkkeiden kanssa ei ole tutkittu. Muita rokotuksia saa antaa

rokotteita annetaan samaan aikaan, rokotteet on pistettivé eri paikkoihin ja mieluiten eriraajaan.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
TicoVac Junior -valmisteen kiytostd raskaana olevilla naisilla eiole tietoa.

Imetys

TicoVac Junior -valmisteen erittymisestéd didinmaitoon ei ole tietoa. Sen vuoksi valmistetta saa antaa
raskauden aikana ja imettédville naisille vain silloin, kun huolellisen hyoty/haittasuhteen arvioinnin
jalkeen rokotusta pidetdédn valttamattomand suojaamaan TBE-infektiolta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

TicoVac Junior ei todennikoéisesti vaikuta lapsen motorisiin taitoihin (esim. ulkoleikit, pyoralla

ajaminen) tai henkilon ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn. Kuitenkin on huomioitava, ettd
nakokyvyn heikentymisté tai huimausta voi esiintyé.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistiheydet perustuvat meta-analyysiin haittavaikutuksista, joita raportoitiin
ensimmaisen rokotuksen jilkeen (3088 lasta) 1—15-vuotiailla lapsilla tehdyissd 8 klinisessi
tutkimuksessa. Systeemisten haittavaikutusten méaari toisen ja kolmannen rokotuksen jélkeen oli
alhaisempi kuin ensimmaéisen rokotuksen jilkeen. Kaikkien rokotuskertojen jilkeen havaittiin
vastaavat miarit injektiokohdan reaktioita.

Havaittujen haittavaikutusten esiintymistiheys ilmoitetaan alla suositusten mukaisesti



Haittavaikutukset kliinisisti tutkimuksista

Elinjérjestel- Esiintymistihe ys
miluokka Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
(=1/10) (=1/100,<1/10) harvinainen (=1/10 000,
(=1/1000, <1/1000)
<1/100)
Veri ja imukudos Lymfadenopatia
Aineenvaihdunta ja Ruokahalutto-
ravits e mus muus
PsyykKiset hiiriot Levottomuus!,
unettomuus
Hermosto Paansarky Aistiharhat,
heitehuimaus
Kuulo ja Huimaus
tasapainoelin
Ruoansulatus elimisto Pahomvointi, Vatsakivut Ripuli,
oksentelu ruoansulatushdirio
Ihon ja ihonalainen Nokkosihottuma
kudos
Luusto, Lihaskipu Nivelkipu
lihakset ja side kudos
Yleisoireet ja Injektiopaikan | Kuume?, Vilunvéristykset | Injektiokohdan
antopaikassa reaktiot’ vasymys ja kuumotus
todettavat haitat esim. huonovointisuus®,
njektiopaikan | injektiopaikan
kipu reaktiot, esim.
e turvotus
e kovettumat
e eryteema

1Yleisyys onarvioitu 1-5-vuotiaista lapsista saatujen tietojen perusteella

2Yhdelld lapsella on voinut olla useampia reaktioita

3 Kuumetta esiintyi useammin nuoremmilla kuin vanhemmilla lapsilla (esiinty mistiheydet hyvin yleinen -
yleinen). Kuumeen esiintyvyys toisen ja kolmannen rokotuksen jilkeen on yleensd harvinaisempaa kuin
ensimmiisen rokotuksen jilkeen.

4 Esiintymistiheys on arvioitu 6-15-vuotiaista lapsista saatujen tietojen perusteella

Alle 3-vuotiaiden kuume mitattiin rektaalisesti ja yli 3-vuotiaiden kuume oraalisesti. Kaikki
rokotuksen jéilkeiset kuumetapaukset otettin mukaan arviomtiin riippumatta siitd, oliko kuumeella
syy-yhteys rokotukseen vai ei.

Kuume on riippuvainen lapsen idsté ja sen esiintyminen vihenee rokotusten madrin lisdéntyessa.
Turvallisuustutkimuksissa ja annosmééritystutkimuksissa kuumeen esiintymistiheys ensimméisen
rokotuksen jilkeen oli seuraava:
- 1-2-vuotiaat (n=262): lievd kuume (38-39 °C) 27,9 %:lla, kohtalainen kuume (39,1-40 °C)
3.4 %:lla, korkeaa kuumetta (> 40 °C) ei esiintynyt.
- 3—15-vuotiaat: (n=2519): lievd kuume 6,8 %:lla, kohtalainen kuume 0,6 %:lla, korkeaa kuumetta
(> 40 °C) ei esiintynyt.

Toisen rokotuksen jilkeen raportoitin yleensd vihemman kuumetapauksia kuin ensimméisen
rokotuksen jilkeen. Toisen rokotuskerran jilkeen kuumeen esiintymistiheys oli 1-2-vuotiaiden lasten

ryhméssé 15,6 % (41/263) ja 3—15-vuotiaiden lasten ryhméssé 1,9 % (49/2522).

Valmis teen markkinoille tulon jilke en havaitut haittavaikutukset



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu markkinoille tulon jilkeen.

Elinjirjestelméluokka Esiintymistiheys'
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000)

Immuunijirjestelma Anafylaktinen reaktio, yliherkkyys

Hermosto Aivotulehdus, kouristukset (myds

kuumekouristukset), meningismi,
polyneuropatia, motoriset hairiot (toispuoleinen
herpauma/toispuolihalvaus, kasvohalvaus,
halvaus/osittaishalvaus, hermotulehdus),
Guillain Barré -syndrooma

Silmét Nikoaistin huononeminen, valonarkuus,
simikipu

Kuulo ja tasapainoelin Tinnitus

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina Hengenahdistus

Tho ja ithonalainen kudos Thottuma (punoittava, makulopapulaarinen,
rakkulainen), punoitus, kutina, runsas hikoilu

Luusto, lihakset ja sidekudos Niskakipu, lihasjiykkyys (mukaan luettuna
niskan jaykkyys), raajakivut

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Epdvakaa kévely, influenssan kaltaiset oireet,

voimattomuus, turvotus

! Haitan yleisyyden 95 %:n ylempi luottamusvili lasketaan 3/n, jossan edustaakoehenkildiden lukumiéraa
kaikissa TicoVac 0,25 ml kliinisissé tutkimuksissa. Nidin laskettu esiintymistiheys “harvinainen” edustaa
teoreettista maksimiyleisyyttd haitoille.

Suppeassa vertailututkimuksessa, jossa arvioitiin immuunivastetta terveilld aikuisilla TicoVac-
rokotteen lihakseen ja ithon alle annon jilkeen, thon alle anto aiheutti voimakkaamman paikallisen
reaktogeenisuusprofiilin, etenkin naisilla. Lapsista ei ole saatavilla tietoja.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyista

haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Lasten on raportoitu saaneen aikuisten rokotetta. On mahdollista, ettd tillaisissa tapauksissa
haittavaikutusten riski kasvaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: inaktivoitu puutiaisaivotulehdusrokote, ATC-koodi JO7 BAOL.

Valmisteen farmakodynaaminen teho perustuu riittividn TBE:n vasta-ainepitoisuuden
aikaansaamiseen, mikd antaa suojan TBE-virusta vastaan.



Klinisistd tutkimuksista saadut serologiset tiedot

TicoVac Junior -rokotteen klinisissd tutkimuksissa seropositiivisuus méariteltin ELISA-arvona
> 126 VIE U/ml tai NT-tittereind > 10. Yhdistetyt ELISA:lla ja NT:I4 miaritetyt seropositiivisuudet
21 péivéé toisen ja kolmannen rokotuksen jilkeen tavanomaisella immunisaatiolla on esitetty

taulukoissa 1 ja 2.

Taulukko 1: Tavanomais ella immunis aatiolla saavutetut ELISA- ja NT-méirite tyt yhdis te tyt

seropositiivisuudet'
1-5-vuotiaat lapset ELISA? NT?
Annos 2. rokote 3. rokote 2. rokote 3. rokote
Seropositiivisuus’, % 994 100,0 98,5 99,5
(n/N) (501/504) (493/493) (196/199) (193/194)
Taulukko 2: Tavanomais ella immunis aatiolla saavutetut ELISA- ja NT-méirite tyt yhdis te tyt
seropositiivisuudet!
6—15-vuotiaat lapset ELISA? NT?
Annos 2. rokote 3. rokote 2. rokote 3. rokote
Seropositiivisuus', % 97,1 99,8 95,5 99,7
(/N) (496/511) (505/506) (274/287) (289/290)

! Tutkittu 21 péivdi kunkin annoksen jilkeen
2 Seropositiivisuusraja: ELISA > 126 VIE U/ml; NT > 1:10

Korkeimmat ELISA- ja NT-médrityksilld saadut seropostitiivisuudet saavutettiin kolmannen
rokoteannoksen jilkeen. Ensimmaéisen rokotusohjelman (sisdltdd 3 rokotusta) loppuunsaattaminen on
tirkedé, jotta suojaava vasta-aineméddra saavutetaan lahes kaikilla rokotuksen saajilla.

Viisi kuukautta toisen rokotuksen jilkeen yli 97 %:lla 1-5-vuotiaista ja yli 93 %:lla 6—15-vuotiaista
lapsista havaittin TBE-vasta-aineita sekd ELISA- ettd NT-méaéritykselld.

Jatkotutkimusten, joissa tutkittin TBE:n vasta-aineiden pysyvyyttd, tulokset tukevat késitystd
tehosterokotteen tarpeesta viimeistddn 3 vuoden kuluttua ensimmaéisen perusrokotusohjelman
paittymisestd. NT-méadrityksessd seropositiivisuus sdilyi hyvin jopa 58 kuukautta ensimméisen
tehosterokotteen jilkeen: 96,6 %:lla 1-2-vuotiaista, 100 %:lla 3—6-vuotiaista ja 100 %:la 7-15-
vuotiaista lapsista. Tulokset tukevat tehosterokotteiden antoa 5 vuoden vélein ensimméisen

tehosterokotteen jilkeen.

Reaalimaailman data rokotteen tehosta

Edellisen ja nykyisen sukupolven TicoVac-rokotteen suoja-aste perustuu koko Itdvallan vieston
jatkuvaan seurantaan vuodesta 1984 lihtien. Tdssd seurannassa lapsille saatiin 98 %:n suoja-aste
ensimmaéisen perusrokotusohjelman (3 annosta) jilkeen vuosina 1994-2003. Suoja-aste on vahintdén
yhtd korkea kahden ensimméisen tavanomaisella ja nopeutetulla aikataululla annettujen rokotusten
jalkeen. Suoja-aste on selvisti matalampi sellaisilla henkildilld, joille rokotukset on annettu
epasadannollisesti. Itdvallan vdestdssa suoritetussa seurantatutkimuksessa TBE-rokotteen teho lapsilla
vuosina 2018-2022 oli 82,8-95 %.

Reaalimaailman dataa rokotteen tehosta on saatavissa tietoja 10 tutkimuksesta, joissa oli mukana
lapsia. Tutkimukset tehtiin Itdvallassa, TSekisséd, Saksassa ja Latviassa. Tutkimuksista seitsemasséi
rokotteen tehon estimaatit ositettiin idn mukaan. Naissé tutkimuksissa osoitettin, ettd TBE-rokotteet
tehosivat (rokotteen tehon estimaatit > 92 %) lapsilla puutiaisaivotulehdus virusinfektiota vastaan.
Latviassa tehtiin yksi tutkimus yksinomaan lapsilla, ja kolmen tai useamman TicoVac
Junior -rokoteannoksen tehoksi TBE-virusinfektiota vastaan raportoitin 95,5 % (95 % luottamusvéli
67,1; 99.4) ja TBE:sté johtuvan sairaalahoidon osalta 94,9 % (95 %:mn luottamusvili 63,1; 99,3).




TicoVac-rokote saa aikaan tilastollisesti vastaavan suuruisia neutraloivien vasta-aineiden tittereitd niin
eurooppalaista, siperialaista kuin Kaukoidin TBE-viruskantaa vastaan. Julkaistussa kliinisessa
tutkimuksessa havaittin huomattavia méérid neutralisoivia vasta-aineita myds Omskin
verenvuotokuumetta aiheuttavaa virusta vastaan. Titterit olivat kuitenkin alhaisempia kuin TBE-
viruksen alatyyppejd vastaan.

Immunologisen muistin pysyvyyttd selvitettiin véhintdén 6-vuotiailla rokotetuilla yhdessd
tutkimuksessa. Koehenkildilld rokotusvilit olivat suositeltua pidemmét (< 12 vuotta). Tutkimuksessa
todettiin, ettd TicoVac-valmisteen yksi uusi kerta-annos riitti tuottamaan anamnestisen vasta-
ainevasteen 99 %:lle lapsista ELISA-méiritykselld mitattuna. Vasta-ainevasteesta NT-méaaritykselld
mitattuna ei ole saatavilla tietoja.

5.2 Farmakokinetiikka
Ei sovellettavissa.
5.3 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa vaaraan
ihmiselld.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Thmisen albumiini

Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi
Sakkaroosi

Hydratoitu alumiinihydroksidi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tdtd rokotetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta

6.4 Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2—8 °C).

Séilytd ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,25 ml injektionestettd, suspensiota esitdytetyssd ruiskussa (tyyppi I lasia), joka on suljettu tulpalla
(halogenoitua butyylikumia) ja kérjen suojakorkilla (halogenoitua butyylikumia). Pakkauskoot 1 ja 10

esitdytettyd ruiskua ovat saatavilla. Pakkaus on saatavilla ilman neulaa tai se voi siséltdd 1 erillisen
neulan kutakin ruiskua kohden. Neulat ovat steriilejd ja kertakayttoisid.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissé.

Jokainen esitdytetty ruisku on pakattu lapipainopakkaukseen. Lépipainopakkauksen sinetissa oleva
aukko mahdollistaa kosteuden tasaisen levidmisen suositellun IAmmitysvaiheen aikana ennen
rokotteen antoa. Poista ruisku lipipainopakkauksesta avaamalla pakkauksen kansi. Ald paina ruiskua
lapipainopakkauksen lapi.

TIhon alle anto, ks. kohta 6.6.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kéasittelyohjeet

Rokotteen on oltava huoneenldmpdinen ennen pistdmistd. Esitdytettyd ruisku on ravistettava hyvin
ennen rokotteen pistamisté, jotta rokotesuspensio sekoittuu kunnolla. Ravistelun jilkeen TicoVac
Junior on luonnonvalkoinen, himme4, tasalaatuinen suspensio. Rokote on tarkistettava
simdméiiriisesti vieraiden hiukkasten ja fysikaalisten muutosten varalta ennen sen pistimistd. Mikéli
hiukkasia tai fysikaalinen muutos havaitaan, rokote on hivitettava.

Kun olet poistanut ruiskun korkin, kiinnitd neula vilittdmésti ja poista neulansuojus ennen pistimista.
Rokote tulee antaa vilittdmésti neulan kiinnittdmisen jilkeen. Poikkeustapauksissa, jolloin rokote
pistetiddn ihon alle, on kéytettidvé antotapaan sopivaa neulaa.

Kayttamatta jadnyt valmiste ja jite on hivitettiva paikallisten madridysten mukaisesti.

Ladkarin on kirjattava ylos rokotuksen anto ja rokotteen erdnumero. Kaikissa ruiskuissa on irrotettava
tarraetiketti, jossa on erdnumero.
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Pfizer Oy
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

TicoVac Junior injektionsvétska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot fastingburen encefalit (inaktiverat, TBE helvirusvaccin)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTINING
En dos (0,25 ml) innehaller:

1,2 mikrogram TBE-virus (stam Neudorfl)!-

'adsorberat till hydratiserad aluminiumhydroxid (0,17 mg AI*")

2odlat i kycklingembryofibroblastcellkulturer (CEF-celler)

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsviétska, suspension i forfylld spruta.

Efter omskakning &r produkten vitaktig, ogenomskinlig suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

TicoVac Junior ir indicerad for aktiv (profylaktisk) immunisering mot fastingburen virusencefalit
(TBE) av barn och ungdomar fran 1 till och med 15 ar.

TicoVac Junior ska ges enligt officiella rekommendationer och med grundval av behov och Eimplig
tidpunkt.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Grundvaccinationsschema
Grundvaccinationsschemat ér likadant for alla personer fran 1 ar till och med 15 ar och bestar av tre
doser TicoVac Junior 0,25 ml.

Den forsta och den andra dosen ska ges med 1 till 3 manaders intervall. Nér det 4r nédvéandigt att
snabbt uppné ett immunskydd kan den andra dosen ges tva veckor efter den forsta.

Efter de forsta tva doserna forvintas ett gott skydd mot den pagaende fastingssdsongen (se avsnitt 5.1).

Den tredje dosen ska ges 5 till 12 ménader efter den andra dosen. Efter den tredje dosen sa forvintas
skyddet kvarsté i minst tre ar.



For att hinna uppnd immunitet till varen nir fastingsdsongen borjar, ska den forsta och andra dosen
helst ges under vinterménaderna. Vaccinationsschemat bor helst fullfoliis med den tredje
vaccinationen inom samma féstingsdsong, eller atminstone innan den foljinde fastingsdsongen borjar.

Grundimmunis ering Dos Konventionellt Forkortat
immuniseringsschema | immuniseringsschema
Dos 1 0,25 ml Dag0 Dag0
Dos 2 0,25 ml 1 till 3 manader efter den | 14 dagar efter den forsta
forsta vaccinationen vaccinationen
Dos 3 0,25 ml 5till 12 manader efter 5till 12 manader efter
den andra vaccinationen | den andra vaccinationen

Pdfylinadsdoser
Den forsta pafyllnadsdosen ska ges tre ar efter den tredje dosen (se avsnitt 5.1). Efterfoljande
pafylnadsdoser ska ges vart femte ar efter den féregéende pafylinadsdosen.

Pafyllnads dos Dos Tidpunkt
Forsta pafyllnadsdos 0,25 ml 3 ar efter den tredje dosen
Efterfoljande péfylinadsdoser 0,25 ml Vart femte ar
Avbrutet schema

Forlingning av intervallet mellan ndgon av doserna (primédrt vaccinationsschema och
pafyllnadsdoserna) kan leda till ofullstindigt skydd mot infektion hos den vaccinerade (se avsnitt 5.1).
Ifall vaccinationsschemat avbryts efter minst 2 vaccineringar, dr dock en efterféliande engangsdos
(catch-up) tillrdcklig for att fortsétta vaccinationsschemat (se avsnitt 5.1).

Data saknas géllande catch-up dos hos barn yngre 4n 6 ar (se avsnitt 5.1).

Barn med nedsatt immunforsvar (inklusive de som genomgdr immunosuppressiv behandling)
Kliniska data att basera dosrekommendationer pa saknas. Man bor Gverviga att bestimma
antikroppskoncentrationen fyra veckor efter den andra dosen och ge ytterligare en dos om

serokonversion inte erhalls vid denna tidpunkt. Detsamma géller for alla efterfolande doser.

Administreringssatt

TicoVac Junior ska ges som intramuskuldr injektion i 6verarmen (musculus deltoideus). Vaccinet ges i
larmuskeln (vastus lateralis) pa barnupp till 18 ménader eller beroende av barnets utveckling och
nutritionsstatus.

Endast i undantagsfall (till personer med en blodningsrubbning eller till personer som far
forebyggande antikoagulationsbehandling) kan vaccinet administreras subkutant (se avsnitt 4.4 och
4.8).

Det ér viktigt attse till att injektionen inte ges intravaskulirt av misstag (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne anges i avsnitt 6.1 eller nigon
restsubstans som kvarstar fran tillverkningen (formaldehyd, neomycin, gentamicin, protaminsulfat).

Korsallergier mot aminoglykosider andra 4n neomycin och gentamicin bor beaktas.

Allvarlig 6verkénslighet mot dgg och honsprotein (anafylaktisk chock efter oralt intag av Aggprotein)
kan orsaka svara allergiska reaktioner hos sensibiliserade personer (se dven avsnitt 4.4).



TBE-vaccinering ska skjutas upp om barnet har en mattlig eller svér akut sjukdom (med eller utan
feber).

44 Varningar och forsiktighet
Overkinslichet och anafylaxi

Som for alla vacciner som injiceras bor ldmpliga resurser for medicinsk behandling och dvervakning
finnas tillgdngliga om en séllsynt anafylaktisk reaktion skulle intrdffa efter administrering av vaccinet.

Lindrig allergi mot dggprotein utgér normalt ingen kontraindikation. Oavsett detta ska dessa individer
bara vaccineras med TicoVac Junior under medicinsk observation och akutbehandling ska finnas
tillgdnglig vid behov.

Hjédlpdmnen
Halterna av kalium och natrium ar lagre d4n 1 mmol per dos, d.v.s. ndstintill “’kalium- och
natriumfritt”.

Intravaskuldr administrering
Vaccinet far under inga omsténdigheter ges intravaskulirt, eftersom detta kan leda till allvarliga
overkénslighetsreaktioner som t.ex. chock.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Intramuskuldr administrering rekommenderas. Detta dr dock eventuellt inte Aimpligt ide fall d&
personen har en blodningsrubbning eller star pa forebyggande antikoagulationsbehandling.

Begréinsade data hos friska vuxna individer tyder péa att immunsvaret vid subkutana respektive
intramuskuldra pafyllnadsvaccinationer &r jaimforbart. Subkutan administrering kan dock leda till 6kad
risk for lokala biverkningar. Data saknas for barn och ungdomar. Dessutom saknas data for
grundimmunisering administrerat subkutant.

Feber

Feber kan mtraffa hos barn, speciellt de yngsta, efter den forsta dosen (se avsnitt 4.8). Febern avtar
vanligtvis inom 24 timmar. Feber dr mindre vanligt efter den andra dosen dn efter den forsta. Hos barn
som tidigare fatt feberkramper eller hog feber efter vaccination kan antipyretisk profylax eller
behandling 6vervégas.

Korsreaktivitet

Ett skyddande immunsvar uppnés eventuellt inte hos personer som genomgar immunosuppressiv
behandling. Nir det anses nédvéndigt att utfora serologiska tester for att faststilla behovet av
ytterligare doser rekommenderas att ett kvalificerat laboratorium utvirderar testerna. Detta beror pa att
korsreaktivitet med pre-existerande antikroppar p.g.a. naturlig exponering eller tidigare vaccination
mot andra flavivirus (t.ex. Japansk encefalit, Gula febern eller Dengue-feber) kan ge falskt positiva
resultat.

Autoimmun sjukdom
I fall av kédnd eller misstinkt autoimmun sjukdom méste risken for eventuell TBE-infektion vigas mot
risken for vaccinationens ogynnsamma inverkan pa sjukdomen.

Befintlig cerebral sjukdom
Noggrant 6verviagande bor gdras da man beslutar om vaccination av barn med cerebrala sjukdomar
sdsom aktiv demyeliniserande sjukdom eller daligt kontrollerad epilepsi.

Postexpositionsprofylax
Data saknas vad géller postexpositionsprofylax med TicoVac Junior.




Begrinsningar i vaccinets effektivitet

Som for alla vacciner finns det en liten risk att TicoVac Junior inte ger ett fullgott skydd hos den
vaccinerade. For detaljer om administration till personer med nedsatt immunfrsvar och personer som
genomgar immunosuppressiv behandling se avsnitt 4.2,

Andra infektioner &n TBE

Féstingbett kan dven 6verfora andra infektioner &n TBE, inklusive vissa patogener som ibland kan ge
en klinisk bild som liknar TBE. TBE-vacciner skyddar inte mot Borrelia-infektion. En vaccinerad
person med kliniska tecken och symtom pa mdjlig TBE-infektion ska dven undersokas noga med
avseende pa annan orsak till infektionen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier med andra vacciner eller likemedel har utforts. Samtidig administrering av
TicoVac Junior och andra vacciner ska endast ske i enlighet med officiella rekommendationer. Om
andra vacciner injiceras samtidigt ska olika injektionsstéllen, och helst olika extremiteter, viljas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga data fran anvindning av TicoVac Junior i gravida kvinnor.

Amning

Det dr okdnt om TicoVac Junior utsdndras i brostmjolk. Under graviditet och amning ska TicoVac
Junior dirfor endast ges nér det dr angeldget att uppna skydd mot TBE och efter sarskilt Gvervigande
av fordelar och risker.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Det dr osannolikt att TicoVac Junior paverkar barns motorik (t.ex. utomhuslek och att cykla) eller
formagan att kora bil eller anvdnda maskiner. Det bor dock beaktas att synstorningar eller yrsel kan
mtréffa.

4.8 Biverkningar

De berdknade frekvenserna dr baserade pa en sammanrdknad analys av biverkningar rapporterade efter
forsta vaccineringen (3088 barn) fran 8 kliniska studier genomférda med TicoVac Junior hos personer
1 till 15 ar. Frekvenserna av systembiverkningar observerade efter den andra och den tredje
vaccineringen var ligre dn efter den forsta. Jamforbar forekomst av reaktioner vid injektionsstéllet
observeras efter den forsta, andra och tredje vaccineringen.

Biverkningar i detta avsnitt listas enligt den rekommenderade frekvensindelningen

Biverkningar fran kliniska studier

Klassificering av Frekvens
organsystem Mycket Vanliga Mindre vanliga Séllsynta

vanliga (21/100,<1/10) (=21/1 000, (=1/10 000,
(=1/10) <1/100) <1/1 000)

Blodet och Lymfadenopati

lymfs ys te met

Metabolism och Minskad aptit

nutrition

Psykiska storningar Rastloshet!,

sOmnstorningar




Centrala och Huvudvirk Sensoriska
perifera avvikelser,
nervsystemet yrsel
Oron och Svindel
balansorgan
Magtarmkanalen [lamaende, Buksmirta Diarré,
kriakningar dyspepsi

Hud och subkutan Urtikaria
viavnad
Muskuloskeletala Myalgi Artalgi
systemet och
bindviiv
Allméinna symtom | Reaktioner | Pyrexd, Frossbrytningar Klida vid
och/eller symtom vid trotthet, njektionsstéllet
vid injektions- | sjukdomskénsla*,
adminis trerings- stillet?, reaktioner vid
stillet t.ex. smirta | injektionsstillet

vid sasom:

injektionsst e svullnad

allet e induration

e ecrytem

! Frekvens ar uppskattad baserad pa data frén barn 1-5 ar

2 En person kan ha upplevtmer én 1 biverkning

3 Feber forekom oftare hos yngre én hos éldre barn (dvs. Mycket vanliga respektive Vanliga). Feberfrekvenserna
efter den andra och den tredje vaccinationen var generellt ldgre dn efter den férsta vaccinationen.

4 Frekvens ir uppskattad baserad p& data frin barn 6-15 ar.

Feber mittes rektalt hos barn upp till minst 3 &r och oralt hos barn 3 ar och édldre. Analysen innefattar
all feber med tidsméssigt samband med vaccinering oavsett om kausalt samband foreligger eller inte.

Feber dr dldersberoende och minskar med antalet vaccinationer. I en sékerhetsstudie och i

dosutvirderingsstudier var den observerade andelen med feber efter den forsta vaccineringen som

foljande:

- 1 till 2 &ringar (n=262): mild feber (38-39 °C) hos 27,9 %; méttlig feber (39,1-40,0 °C) hos 3,4 %:;
ingen allvarlig feber (>40 °C).

- 3till 15 aringar (n=2519): mild feber hos 6,8 %; mattlig feber hos 0,6 %; ingen allvarlig feber
(>40 °C).

Andelen med feber rapporterade efter den andra vaccineringen ar generellt ligre jAimfort med andelen
med feber efter den forsta vaccineringen (15,6 % (41/263) hos 1 till 2 &r gamla barn och 1,9 %
(49/2522) hos 3 till 15 &r gamla barn.

Biverkningar efter marknads foring

Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats efter marknadsforing,

Klassificering av organsystem Frekvens'
Séllsynta (=1/10 000, <1/1000)
Immunsystemet Anafylaktisk reaktion, dverkénslighet
Centrala och perifera nervsystemet Encefalit, kramper (inklusive febril),

meningism, polyneuropati, motorisk dysfunktion
(hemipares/hemiplegi, facialispares,
paralys/pares, neurit), Guillain-Barrés syndrom
Ogon Synnedsattning, fotofobi, dgonsméirta




Oron och balansorgan Tinnitus

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum Dyspné

Hud och subkutan vivnad Utslag (erytematosa, makulopapulsa,
vesikuldra), erytem, pruritus, hyperhidros

Muskuloskeletala systemet och bindviv Nacksmarta, muskuloskeletal stelhet (inklusive
nackstelhet), smirta i extremitet

Allmidnna symtom och/eller symtom péa Géngsvérigheter, influensaliknande sjukdom,
administreringsstillet asteni, ddem

'Den §vre grinsen for 95 % konfidensintervallet for biverkningsfrekvensen beriknas med 3/n, dir n
representerar antal personer inkluderade i alla kliniska studier med TicoVac Junior. Dérfor representerar den
berdknade frekvensen ”Séllsynta” den teoretiska maximala frekvensen for dessabiverkningar.

I enliten jimforande studie av immunsvaret efter intramuskulér och subkutan administrering av
TicoVac till friska vuxna individer ledde subkutan administrering till kraftigare lokala reaktioner,
sérskilt hos kvinnor. Inga data finns tillgingliga for barn.

Rapportering av misstinkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering
Det finns rapporter om barn som har fatt formuleringen for vuxna. Det &r mojligt att risken for

biverkningar &r forhdjd i sddana fall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot encefalit, ATC kod: JO7TBAO1

Produktens farmakodynamiska effekt bestar i dess formaga att inducera en tillrickligt hog
koncentration av antikroppar mot TBE-virus vilket ger immunitet mot fastingburen encefalit.

Serologiska data fran kliniska studier

I kliniska studier med TicoVac Junior definierades seropositivitet som ett ELISA varde > 126 VIE
U/ml eller NT titrar > 10. Den sammanréknade seropostitivitetsgraden méatt med ELISA och NT vid 21
dagar efter den andra och tredje vaccineringen enligt det konventionella immuniserings-schemat ar
presenterad i Tabell 1 och Tabell 2.
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Tabell 1: Konventionellt immunis eringsschema, sammanriknad s eropositivitetsgrad' méitt med

ELISA ochNT
Personeriildern ELISA? NT?
1 till 5 ar
Dos 2:a 3e 2:a 3e
Seropositivitetsgrad', % 994 100,0 98,5 99,5
(n/N) (501/504) (493/493) (196/199) (193/194)

Tabell 2: Konventionellt immunis eringsschema, sammanriknad seropositivitetsgrad' métt med

ELISA ochNT
Personeri aldern ELISA? NT?
6 till 15 ar
Dos 2:a 3e 2:a 3e
Seropositivitetsgrad', % 97,1 99,8 95,5 99,7
(n/N) (496/511) (505/506) (274/287) (289/290)

Puppmiitt 21 dagar efter varje dos
2 Seropositivitet cut-off: ELISA >126 VIE U/ml; NT > 1:10

De hogsta seropositivitetsgraderna métta med ELISA och NT uppnéddes efter administrering av den
tredje dosen. Darfor dr fullfdljande av grundvaccinationsschemats tre doser nddvéndigt for att uppné
skyddande antikroppsnivaer hos nistan alla som vaccineras.

Fem manader efter den andra vaccineringen sa visade mer 4n 97 % av barnen i aldrarna 1-5 ar och mer
an 93 % av barnen i aldrarna 6-15 ar seropositivitet avseende antikroppar mot TBE-virus méatt med
ELISA och NT.

Resultat fran en uppfoljande studie som undersokte bestindigheten av antikroppar mot TBE-virus
stoder behovet av en forsta pafyllnadsvaccinering max tre ar efter grundimmuniseringen. En analys av
bestdndighet upp till 58 manader efter den forsta pafyllnadsdosen visade hdga seropositivitetsgrader
med NT i alla aldersgrupper: 96,6 % hos barn i aldrarna 1-2 &r, 100 % hos barn i dldrarna 3-6 &r och
100 % 1 &ldersgruppen 7-15 dr, vilket stoder ett 5-arigt pafyllnadsintervall frdn den forsta
péafyllnadsdosen och framét.

Real-world data pa vaccinets effektivitet

Skyddseffekten av tidigare TBE-vaccin har bestdmts i en uppfoljningssstudie som utforts pa hela den
osterrikiska befolkningen kontinuerligt sedan 1984. I denna uppfoljning har en skyddseffekt hos barn
pa over 98 % efter fullfdljande av grundvaccinationsschemat (3 doser) berdknats for perioden 1994 till
2003. Skyddseffekten dr minst lika god efter de forsta tva vaccinationerna i ett konventionellt
immuniseringsschema och ett forkortat immuniseringsschema. Hos dem med oregelbunden
vaccinationshistorik dr skyddseffekten signifikant ligre. Baserat pad en uppfoljande studie som utférdes
pé hela den osterrikiska befolkningen, varierade TBE-vaccineftektiviteten hos barn mellan 82,8 % till
95 % under 2018-2022.

Real-world data om vaccinets effektivitet ar tillgingliga fran 10 studier som inkluderade barn, som
utforts i Osterrike, Tjeckien, Tyskland och Lettland, varav sju stratifierade uppskattningar av
vaccineffektivitet efter alder. Dessa studier visade att TBE-vacciner var effektiva (uppskattningar av
vaccineffektivitet > 92 %) mot infektioner orsakade av féastingburet encefalitvirus (TBE-virus) hos
barn. En studie i Lettland genomfordes uteslutande pa barn och rapporterade vaccineffektivitet for tre
eller fler doser av TicoVac Junior pa 95,5 % (95 % KI 67,1; 99,4) mot TBE-virusinfektion och 94,9 %
(95 % K1 63,1; 99,3) mot sjukhusinliggning pa grund av TBE.

Vaccinering med TicoVac Junior inducerar statistiskt likvirdiga titrar av TBE-virusneutraliserande
antikroppar mot TBE-virusstammarna, European, Siberian och Far Eastern. I en publicerad studie



inducerades dessutom omfattande kors-neutraliserande antikroppar mot Omsk Hemorrhagic Fever
Virus, men dessa titrar var ligre &n mot TBE-virus subtyper.

En studie som undersokte bestindigheten av immunologiskt minne hos individer fran 6 ars alder och
dldre vars vaccineringsintervaller var lingre dn rekommenderat (<12 ar), visade att en engangs catch-
up-vaccinering med TicoVac Junior framkallade ett anamnestiskt antikroppssvar hos 99 % av barn,
uppmiitt enligt ELISA. Data saknas gillande antikroppssvar uppmétt enligt NT.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi visade inte nagra sérskilda risker for méanniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Humant albumin
Natriumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivitefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Sukros

Aluminiumhydroxid, hydrerat

6.2 Inkompatibilite ter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta vaccin inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

30 ménader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,25 ml injektionsvitska, suspension i forfylld spruta (typ I-glas) med en gummipropp
(halogenbutylgummi) och ett skyddande spetslock (halogenbutylgummi). Forpackningar finns med 1
eller 10 sprutor. Forpackningen kan antingen innehélla 1 separat nal per spruta eller ingen nal. Nalarna
ar sterila och endast avsedda for engangsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Varje forfylld spruta ir packad i ett blister. Oppningen av blisterforseglingen ir avsedd for samt tillater

fuktutjimning under den uppvarmningstid som rekommenderas fére administrering av vaccinet.
Oppna blistret genom att ta bort locket och ta darefter ut sprutan. Tryck inte ut sprutan genom blistret.



For subkutan administrering, se avsnitt 6.6.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Lat vaccinet anta rumstemperatur innan det ges. Skaka den forfyllda sprutan vél fore administrering sa
att suspensionen av vaccin blandas ordentligt. TicoVac Junior &r en vitaktig och ogenomskinlig
homogen suspension efter att den skakats. Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa
fraimmande partiklar och foérdndrat utseende innan det ges. Om négon fordndring observeras ska
vaccinet kasseras.

Efter borttag av sprutans lock, fast ndlen omedelbart och ta bort nilskyddet fore administrering. Néar
ndlen dr fast maste vaccinet administreras omedelbart. Ladmplig nal ska anvéndas i de undantagsfall
subkutan administrering sker.

Overbliven oanviind produkt ska kasseras ienlighet med lokala riktlinjer.

Vaccineringen och tillverkningsnumret ska dokumenteras av likaren. En Iostagbar klisteretikett med
tillverkningsnumret finns pa varje forfylld spruta.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Oy
Datagrinden 4
00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
18869
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 23.4.2004
Datum f6r den senaste fornyelsen: 18.7.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.10.2024



