VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

VeroPol

Injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku.

Poliorokote (inaktivoitu).

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) siséltda:

Poliovirus (inaktivoitu)

Tyyppi 1 (Brunhilde) 40 D-antigeeniyksikkoa
Tyyppi 2 (MEF-1) 8 D-antigeeniyksikkoa
Tyyppi 3 (Saukett) 32 D-antigeeniyksikkod

Vero-soluissa kasvatetut poliovirukset tyyppi 1 (Brunhilde), tyyppi 2 (MEF-1) ja tyyppi 3 (Saukett) on
puhdistettu ja inaktivoitu.

VeroPol voi sisdltdd jadmid formaldehydistd, jota kdytetddn valmistusprosessissa (ks. kohta 4.4).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku.

VeroPol on liuos, joka on variltadn kirkkaan oranssista punaiseen.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Aikuisten, nuorten ja yli kahden kuukauden ikdisten lasten poliomyeliittid ennalta ehkdisevaan
ensisijaiseen immunisointiin ja tehosteimmunisointiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Perusrokotesarja on kaksi tai kolme 0,5 ml:n annosta, joista ensimmadinen aikaisintaan kahden
kuukauden idssd. Rokotteiden viliaika on 1-2 kuukautta kansallisen rokotusohjelman suositusten

mukaan.

Ensimmadinen tehosterokotus annetaan aikaisintaan kuuden kuukauden kuluttua perusrokotussarjan
pdattymisestd. Tehosterokotus on yksi 0,5 ml:n annos.

Tarvetta antaa sdannollisia lisdtehosterokotteita ei ole méaaritetty.

Lisatehosterokotteiden antamisen on tapahduttava kansallisten poliorokotussuositusten mukaisesti.

Antotapa
VeroPol on annettava lihaksensiséisesti. Rokote voidaan my0s antaa ihonalaisesti tietyissé tapauksissa

(ks. kohta 4.4).

Rokotetta ei saa antaa suonensisdisesti



4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai formaldehydille.

Kuten muiden rokotteiden kohdalla, rokotusta on lykattdva, mikéli kohdehenkil kérsii akuutista
vakavasta kuumesairaudesta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kuten kaikkien injektoitavien rokotteiden kohdalla, asianmukaista ldadkinnallistd hoitoa ja valvontaa
on aina oltava saatavilla sen varalta, ettd rokotettavalla esiintyy harvinaisia anafylaktisia oireita
rokotteen antamisen jdlkeen.

On mahdollista, ettd henkiloill4, jotka saavat immunosuppressiivista hoitoa, tai henkiloill4, joilla on
immuunivajavuustila, ei saada aikaan riittdvdd immuunivastetta.

Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, suojaavaa immuunivastetta ei ehkd saada aikaan kaikilla
rokotteilla.

Kuten kaikkien injisoitavien rokotteiden kohdalla, VeroPol-rokotteen antamisessa henkildille, joilla on
trombosytopenia tai verenvuotohdirid, on oltava varovainen, koska lihaksensisdistd annostelua voi
seurata verenvuoto. Rokote voidaan my0s antaa ihonalaisesti sellaisissa tapauksissa.
VeroPol-rokotetta ei missddn tapauksessa saa antaa suonensisdisesti.

Apnea on potentiaalinen riski annettaessa perusrokotussarja hyvin ennenaikaisesti syntyneille
vauvoille (vauvat, jotka ovat syntyneet < 28 viikkoa hedelmoityksestd). Ndillda vauvoilla tulee harkita
hengitystoiminnan seurantaa 48—72 tunnin ajan varsinkin silloin, jos vauvalla on esiintynyt
hengitystoiminnan kypsymattémyytta.

Koska rokotteen tuoma hy6ty on suuri tdssd lapsiryhmdssd, rokotusta ei tule jattdd antamatta tai lykata.

Valmistusprosessissa kaytetddn formaldehydid, ja valmisteessa voi olla siitd jadmid. Varovaisuutta
tulee noudattaa henkil6illd, joiden tiedetdan olevan yliherkkid formaldehydille.

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeasti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Immunosuppressiohoitoa lukuun ottamatta (ks. kohta 4.4) yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden
kanssa ei tunneta.

Muita rokotteita voi antaa samanaikaisesti VeroPol-rokotteen kanssa, mutta ne tulee antaa eri paikkaan
kuin tdma rokote.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja inaktivoidun polioviruksen kéytostd raskaana oleville naisille tai tiedot
siitd ovat rajallisia.

Eldimistd saatuja tietoja mahdollisista vaikutuksista raskauteen, sikion kehitykseen, synnytykseen tai
postnataaliseen kehitykseen ei ole. Mahdollista riskid ihmisille ei tunneta.

Kuten muiden inaktivoitujen rokotteiden kohdalla, sikion vahingoittumista ei odoteta.

VeroPol-rokotetta on kéytettdva raskauden aikana vain, jos tarvitaan vélitontd suojaa.



Imetys
Imettaville dideille annetun VeroPol-rokotteen vaikutuksia imetettaviin vauvoihin ei ole tutkittu.

Imettdvan didin rokottamisen inaktivoidulla poliorokotteella ei kuitenkaan odoteta olevan haitallista
vauvalle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

VeroPol-rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Rokotettavista 1-10 %:lla voi esiintya haittavaikutuksia, useimmin reaktioita injektiokohdassa,
kuumetta ja yleistd huonovointisuutta.

Ensimmadisen kahden vuorokauden aikana injektion jdlkeen voi ilmeté paikallinen reaktio

injektiokohdassa punoituksena, arkuutena ja turpoamisena. Reaktio kestdd 1-2 vuorokautta.
Paikallisten reaktioiden ilmeneminen ja vakavuus riippuu injektiokohdasta ja antoreitista.

Veri ja imukudos

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000) Imusolmuketauti
Immuunijarjestelma
Hyvin harvinainen (<1/10 000) Yliherkkyys, anafylaktiset reaktiot mukaan lukien
Hermosto
Hyvin harvinainen (<1/10 000) Kuumeiset kouristukset
Padnsarky
Uneliaisuus

Vasovagaalinen synkopee (pyortyminen)

Tho ja ihonalainen kudos

Yleinen (>1/100, <1/10) Thottuma

Hyvin harvinainen (<1/10 000) Nokkosihottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos

Hyvin harvinainen (<1/10 000) Viliaikainen nivelkipu ja lihaskipu
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen (=1/100, <1/10) Yleinen pahoinvointi

Punoitus, aristus ja turvotus injektiokohdassa
Kuume > 38 °C

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000) Korkea kuume > 40 °C

Apnea erittdin aikaisin syntyneilld keskosilla (syntyneet < 28 viikkoa hedelmdityksestd) (ks. kohta
4.4).

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myéntdmisen jalkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1ddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA.

4.9 Yliannostus

Ei oleellinen, koska rokote on yksittdisannospakkauksissa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET


http://www.fimea.fi/

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Poliomyeliitti, kolmiarvoinen, inaktivoitu, ATC-koodi: J 07 BF 03

Vaikutusmekanismi
Perusrokotesarjana ja tehosteannoksena annettu rokote stimuloi vasta-aineiden tuotantoa poliviruksia
1, 2 ja 3 vastaan.

Immunogeenisuus
Suojaavat vasta-ainetasot poliomyeliittid vastaan ovat odotettavissa pian toisen tai kolmannen

perussuojarokotuksen jalkeen.
Tama on osoitettu kahdessa tutkimuksessa.

Kliininen teho ja turvallisuus
Yhdessa tutkimuksessa 407 lasta rokotettiin AJV:n IPV-rokotteella yhdistelmérokotteena 3, 5 ja 12

kuukauden idssd. Kaikki lapset yhtd lukuun ottamatta saavuttivat suojauksen kaikkia
poliovirustyyppejd vastaan toisen rokotuskerran jalkeen. Kaikki lapset olivat suojattuja kolmannen
annoksen jdlkeen.

Toisessa tutkimuksessa 817 lasta rokotettiin AJV:n IPV-rokotteella yhdistelméarokotteena 2, 3%, 5 ja
16 kuukauden idssd. Suojaus kaikkia kolmea poliovirustyyppid vastaan saavutettiin kaikilla lapsilla,
mutta yhden kohdalla vasta kolmen rokotuksen jélkeen. Kaikki lapset olivat suojattuja aikataulun
padttyessa.

Kliinisia tietoja perusimmunisaation jélkeisistd saavutetuista aikuisten vasta-ainetasoista ei ole
saatavilla.

Kliinisia tietoja vasta-ainetasojen pitkdkestoisuudesta ei ole saatavilla VeroPol-rokotteesta.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettisten ominaisuuksien arvioimista ei edellytetd rokotteiden kohdalla.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yksittdisten ja toistuvien annosten toksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat
viittaa mihink&én erityiseen vaaraan ihmisilld kéytettdessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Medium 199 (siséltda fenolisulfoniftaleiinia pH-indikaattorina).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Rokotetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaatya.

Rokotetta ei tule kdyttdd, jos se on jddtynyt.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa herkké valolle.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Esitdytetyt 0,5 ml:n kerta-annoksen lasiruiskut (tyypin I lasia).
Pakkauskoot: 1 x 0,5ml, 5 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml, 20 x 0,5 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle <ja muut kasittelyohjeet>

Rokote on liuos, jonka tulisi olla variltddn kirkkaan oranssista punaiseen.
Rokotetta ei tulisi kayttdd, mikéli se néyttda keltaiselta.

Kayttdamaton ladkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

2300 Kéopenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27674

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaddra: 23 lokakuu 2009
Viimeisimmaén uudistamisen paivamaéra: 04 elokuu 2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.06.2024



1. LAKEMEDLETS NAMN

VeroPol, injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.
Vaccin mot polio, inaktiverat.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,5 ml) innehaller:

Poliovirus (inaktiverat)

Poliovirus typ 1 (Brunhilde) 40 D-antigenenheter
Poliovirus typ 2 (MEF-1) 8 D-antigenenheter
Poliovirus typ 3 (Saukett) 32 D-antigenenheter

Poliovirus typ 1 (Brunhilde), typ 2 (MEF-1) och typ 3 (Saukett), férokat i Vero-celler, dr renat och
inaktiverat.

VeroPol kan innehalla spar av formaldehyd som anvénds under tillverkningen (se avsnitt 4.4).

For fullstdndig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.

VeroPol dr en ljust orange till rod 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Primdr och boosterimmunisering av spadbarn 6ver 2 manaders dlder, barn, ungdomar och vuxna mot
poliomyelit.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
For primdrimmunisering ges en vaccinationsserie som tidigast paborjas vid 2 manaders dlder och

bestar av 2 eller 3 doser om 0,5 ml med 1-2 manaders mellanrum, i enlighet med nationellt
rekommenderade vaccinationsprogram.

Den forsta boosterimmuniseringen bor administreras tidigast 6 manader efter den priméra
vaccinationsserien. For boostervaccination administreras 1 dos pa 0,5 ml.

Behovet av att rutinméassigt administrera ytterligare boosterdoser har inte faststallts.
Administrering av ytterligare boosterdoser bér genomforas i enlighet med nationella
rekommendationer fér polioimmunisering.

Administreringssatt
VeroPol b6r administreras intramuskulart. Vaccinet kan dven administreras subkutant under vissa

omstdndigheter (se avsnitt 4.4). Vaccinet far inte administreras intravaskuldrt.

4.3 Kontraindikationer



Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ngot av hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1 eller
mot formaldehyd.

Liksom med andra vacciner bér vaccinationen skjutas upp for personer som lider av akut, allvarlig
febersjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Som med alla injicerbara vacciner bor lamplig medicinsk behandling och tillsyn finnas néra till hands i
héndelse av séllsynta anafylaktiska reaktioner efter administreringen av vaccinet.

Det kan forvintas att ett tillrackligt immunsvar inte erhalls hos patienter som erhaller
immunosuppressiv behandling eller patienter med nedsatt immunférsvar.

Som med alla vacciner kan det hdnda att ett tillrdckligt immunsvar inte erhalls hos alla vaccinerade
personer.

Som med alla injicerbara vacciner maste VeroPol administreras med forsiktighet till personer med
trombocytopeni eller blédningssjukdom eftersom intramuskuldr administrering kan féljas av
blédningar. I sddana fall kan vaccinet administreras genom subkutan injektion.

VeroPol far under inga omsténdigheter administreras intravaskulart.

Nér primdrimmuniseringsserien administreras till mycket for tidigt fodda spadbarn (fodda < 28:e
graviditetsveckan) och speciellt till spadbarn som tidigare haft andningssvarigheter foreligger risk for
andningsstillestand. Eventuellt behov av andningsévervakning i 48—72 timmar bor 6vervagas.
Eftersom vaccinationsférdelarna hos den hér gruppen av spadbarn &r stora bor inte vaccinationen
nekas eller forsenas.

Formaldehyd anvands under tillverkningen och sparméngder kan forekomma i produkten. Foérsiktighet
ska iakttas hos personer med kédnd 6verkanslighet mot formaldehyd.

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

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra liakemedel och évriga interaktioner

Utover immunosuppressiv behandling (se avsnitt 4.4) finns det ingen kénd interaktion med andra
likemedel.VeroPol far samadministreras med andra vacciner, men olika injektionsstillen maste
anvandas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med inaktiverat poliovirus ar begransade eller

saknas helt.

Det finns inga data fran djurstudier med avseende pa effekter vad géller graviditet, fosterutveckling,
forlossning och utveckling efter fodseln. Risken for méanniska ar okand.

Som med andra inaktiverade vacciner férvintas inga fosterskador.

VeroPol bor dock bara anvédndas under graviditeten om omedelbart skydd behovs.

Amning
Effekten pa ammade spadbarn efter administrering av VeroPol till deras modrar har inte undersokts.



Vaccination av ammande modrar med inaktiverat poliovaccin férvantas dock inte vara skadligt for
barnen.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
VeroPol har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Mellan 1 och 10 % av dem som vaccineras kan véntas uppleva biverkningar, oftast i form av
reaktioner vid injektionsstallet, feber och allméan sjukdomskénsla.

Lokal reaktion vid injektionsstallet i form av rodnad, 6mhet och svullnad kan férekomma inom de
forsta 48 timmarna efter injektion och vara i 1-2 dagar. Hur de lokala reaktionerna ser ut och deras
svarighetsgrad beror pa injektionsstallet och administrationssattet.

Blodet och lymfsystemet

Séllsynta (=1/10 000 till <1/1 000) Lymfadenopati
Immunsystemet
Mycket séllsynta (<1/10 000) Overkinslighet inklusive anafylaktisk reaktion
Centrala och perifera nervsystemet
Mycket séllsynta (<1/10 000) Feberkramper
Huvudvark
Dasighet

Vasovagal synkope

Hud och subkutan vavnad

Vanliga (>1/100 till <1/10) Hudutslag

Mycket séllsynta (<1/10 000) Naésselutslag
Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mycket séllsynta (<1/10 000) Tillfallig artralgi och myalgi

Allmanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Vanliga (>1/100 till <1/10) Allmén sjukdomskénsla
Rodnad, 6émhet och svullnad vid
injektionsstallet
Feber >38 °C

Sallsynta (=1/10 000 till <1/1 000) Hog feber >40 °C

Andningsstillestand hos mycket for tidigt fodda spadbarn (fédda < 28:e graviditetsveckan) (se avsnitt
4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55 00034

FIMEA

4.9 Overdosering

Ej relevant eftersom vaccinet &r fyllt i en endosbehallare.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot polio, trivalent, inaktiverat, ATC-kod: JO7BF03.

Verkningsmekanism
Naér vaccinet administreras i en primér serie och som en boosterdos stimulerar det produktionen av

antikroppar mot poliovirus 1, 2 och 3.

Immunogenicitet
Skyddande antikroppsnivaer mot poliomyelit kan forvantas kort efter den andra eller tredje

vaccinationen i den priméra vaccinationsserien.
Detta har visats i tva olika studier.

Klinisk effekt och sdkerhet

I den ena studien vaccinerades 407 spadbarn med IPV fran AJV i ett kombinerat vaccin vid 3, 5 och
12 manaders dlder. Alla utom ett av barnen erholl skydd mot samtliga typer av poliovirus efter den
andra vaccinationen. Alla barnen hade skydd efter den tredje dosen.

I den andra studien vaccinerades 817 spadbarn med IPV fran AJV i ett kombinerat vaccin vid 2, 3%, 5
och 16 manaders alder. Alla utom ett av barnen erholl skydd mot alla tre typerna av poliovirus efter tre
doser. Samtliga barn hade skydd efter att vaccinationsschemat var avslutat.

Kliniska data for antikroppsnivaer efter primar immunisering av vuxna saknas.Kliniska data for
antikroppsnivaernas persistens pa lang sikt saknas fér VeroPol.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Beddmning av farmakokinetiska egenskaper krévs inte for vacciner.

5.3  Prekliniska siakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende toxicitet vid enstaka och upprepade doser visade inte nagra sarskilda risker
for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Medium 199 (innehaller fenolsulfonftalein som pH-indikator).

6.2 Inkompatibiliteter

Vaccinet ska inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8 °C)

Far ej frysas.

Vaccin som har varit fruset ska inte anvéndas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld endosspruta av glas pa 0,5 ml (typ I-glas).
Forpackningsstorlekar: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml, 20 x 0,5 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet ska se ut som en ljust orange till r6d 16sning.
Vaccinet ska inte anvdndas om det ser gult ut.

Ej anvant 1akemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AJ Vaccines A/S
Atrtillerivej 5

2300 Koépenhamn S
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27674

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum fér det férsta godkdnnandet: 23 oktober 2009

Datum f6r den senaste fornyelsen: 04 augusti 2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.06.2024
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