ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



Weste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre cémo notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Flucelvax Tetra - suspension inyectable en jeringa precargada
Vacuna antigripal (antigeno de superficie, inactivado, preparada en cultivos celulares)

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Antigenos de superficie del virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa), inactivados, de las
cepas siguientes*:

Cepa similar a A/Hawaii/70/2019 (HIN1)pdmQ9 (A/Nebraska/14/2019, wild type) 15 microgramos
HA**

Cepa similar a A/Hong Kong/45/2019 (H3N2) (A/Delaware/39/2019, wild type) 15 microgramos
HA**

Cepa similar a B/Washington/02/2019 (B/Darwin/7/2019, wild type) 15 microgramos HA**

Cepa similar a B/Phuket/3073/2013 (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016, wild type) 15 microgramos
HA**

por dosis de 0,5 ml

* propagadas en células Madin Darby Canine Kidney (MDCK)
**  hemaglutinina

La vacuna cumple con la recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (hemisferio
norte) y con la recomendacion de la UE para la campafia 2020/2021.

Flucelvax Tetra puede contener trazas de beta-propiolactona, bromuro de cetiltrimetilamonio y
polisorbato 80.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable en jeringa precargada (inyectable).
Liquido de transparente a ligeramente opalescente.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Profilaxis de la gripe en adultos y nifios a partir de 9 afios.

Flucelvax Tetra se debe utilizar de acuerdo con las recomendaciones oficiales.



4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos v nifos a partir de 9 anos.

Una dosis de 0,5 ml.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Flucelvax Tetra en nifios desde su nacimiento a una
edad inferior a 9 afios. Los datos sobre seguridad e inmunogenicidad disponibles actualmente se
describen en las secciones 4.8 y 5.1, sin embargo, no se puede formular una recomendacion
posoldgica.

Forma de administracion

Solo para inyeccion por via intramuscular.
El lugar preferente de inyeccion es el masculo deltoides del brazo.

La vacuna no se debe inyectar por via intravenosa, subcutanea ni intradérmica, y no se debe mezclar
con otras vacunas en la misma jeringa.

Para consultar las instrucciones de manipulacién de la vacuna antes de la administracion, ver
seccién 6.6.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1, 0 a
posibles trazas residuales de beta-propiolactona, bromuro de cetiltrimetilamonio y polisorbato 80.

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad
Con el fin de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, se debe registrar claramente el
nombre y el nimero de lote del producto administrado.

Debe estar siempre facilmente disponible el tratamiento médico y la supervision apropiados en caso de
un episodio anafilactico, que puede aparecer raramente después de administrar la vacuna.

La vacunacion se pospondra en los pacientes con estados febriles agudos hasta que remita la fiebre.

Como con todas las vacunas inyectables, Flucelvax Tetra se debe administrar con precaucion a las
personas con trombocitopenia o0 un trastorno hemorragico, ya que puede aparecer una hemorragia
después de la administracién intramuscular.

Se puede producir un sincope (desmayo) después, o incluso antes, de cualquier vacunacion como
respuesta psicdgena a la inyeccién con una aguja. Puede ir acompafiado por diversos signos
neuroldgicos como alteracion visual transitoria, parestesia y movimientos tonico-clonicos de las
extremidades durante la recuperacion. Es importante que existan procedimientos establecidos para
evitar lesiones por desmayo.

La respuesta de anticuerpos puede ser insuficiente para evitar la gripe en pacientes con
inmunosupresion endégena o iatrogénica.

Puede que no se suscite una respuesta inmunitaria protectora en todos los receptores de la vacuna.



4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han realizado estudios de interacciones con Flucelvax Tetra. No se dispone de datos sobre la
administracion conjunta de Flucelvax Tetra con otras vacunas.

Sobre la base de la experiencia clinica con la vacuna antigripal trivalente de cultivo celular (TIVc, por
sus siglas en inglés), Flucelvax Tetra se puede administrar al mismo tiempo que otras vacunas.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los datos sobre el uso de Flucelvax Tetra en mujeres embarazadas son limitados. No obstante, las
vacunas antigripales inactivadas se pueden utilizar en todas las etapas del embarazo. Para las vacunas
cultivadas en huevo se dispone de conjuntos de datos mas extensos sobre su seguridad en el segundo y
tercer trimestre de embarazo, en comparacion con el primer trimestre; sin embargo, los datos
procedentes del uso mundial de la vacuna antigripal no indican ninguna consecuencia adversa para el
feto o la madre atribuible a la vacuna.

No se dispone de estudios de toxicologia para la reproduccion y el desarrollo realizados con Flucelvax
Tetra. Los datos de toxicologia para la reproduccion y el desarrollo para la vacuna antigripal trivalente
de cultivo celular (TI\Vc) no prevén un riesgo aumentado de anomalias de desarrollo.

Lactancia
Se desconoce si Flucelvax Tetra se excreta en la leche materna. No cabe esperar efectos sobre los
recién nacidos o lactantes amamantados. Flucelvax Tetra se puede utilizar durante la lactancia.

Fertilidad

No hay datos sobre la fertilidad en humanos. Los datos en animales con la vacuna antigripal trivalente
de cultivo celular (TIVc) no han mostrado efectos sobre la fertilidad de las hembras. La fertilidad
masculina no se ha evaluado en animales.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Flucelvax Tetra sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas
Resumen del perfil de seguridad

La seguridad de Flucelvax Tetra fue evaluada en adultos de 18 afios de edad o mayores en un estudio
aleatorizado controlado (V130_01) en el que 1.334 sujetos recibieron Flucelvax Tetra. Se notificaron
unas tasas semejantes de reacciones adversas locales y sistémicas declaradas por los sujetos que
recibieron Flucelvax Tetra y una vacuna antigripal trivalente de cultivo celular utilizada como
comparador.

Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia (= 10%) en los sujetos que recibieron
Flucelvax Tetra fueron dolor en el lugar de la inyeccion (34%), cefalea (14%), fatiga (14%), mialgia
(14%), eritema (13%) e induracion (10%).

La incidencia de algunas reacciones adversas fue bastante mas baja en los sujetos > 65 afios de edad en
comparacion con los sujetos de 18 a menos de 65 afios (ver la tabla siguiente).



Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas se muestran segun las siguientes categorias de frecuencia: muy
frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Tabla1l: Reacciones adversas notificadas después de la vacunacion en adultos de 18 afios o
mayores en ensayos clinicos y en la vigilancia poscomercializacién

Clasificacion de Muy Frecuentes Poco frecuentes Frecuencia no
drganos del sistema frecuentes (>1/100 a<1/10) | (=1/1.000 a conocida’
MedDRA (>1/10) < 1/100)
Trastornos del sistema Reacciones
inmunolégico alérgicas o de
hipersensibilidad
inmediata, incluido
shock anafilactico
Trastornos del Pérdida del
metabolismo y de la apetito
nutricion
Trastornos del sistema | Cefalea® Parestesia
Nervioso
Trastornos Nauseas,
gastrointestinales Diarrea,
Vomitos?
Trastornos de la piel y Reacciones
del tejido subcutaneo cutaneas
generalizadas
incluido prurito,
urticaria y
exantema
inespecifico
Trastornos Mialgia® Artralgia
musculoesqueléeticos y
del tejido conjuntivo
Trastornos generalesy | Dolor en el Equimosis, Fiebre (>38°C) | Hinchazon extensa
alteraciones en el lugar | lugar de la Escalofrios del miembro en el
de administracién inyeccion, que se ha inyectado
Fatiga®,
Eritema,
Induracion®

! Notificados como frecuentes en la poblacion de edad avanzada de 65 afios 0 mas
2 Notificados como poco frecuentes en la poblacién de edad avanzada de 65 afios 0 mas
3 Reacciones adversas notificadas en la vigilancia post-comercializacion

Poblacion pediatrica (de 9 a menos de 18 afios de edad)

La seguridad de Flucelvax Tetra en nifios de entre 4 y menos de 18 afios de edad fue evaluada en un
estudio aleatorizado controlado (V130 _03). En este estudio, 1.159 sujetos pediatricos recibieron
Flucelvax Tetra (584 sujetos de edades > 9 a < 18 afios; 575 sujetos de edades > 4 a < 9 afios). Los
nifios de entre 9 y menos de 18 afios recibieron una sola dosis de Flucelvax Tetra. Los nifios de entre
4 y menos de 9 afios recibieron una o dos dosis (separadas entre si 4 semanas) de Flucelvax Tetra en
funcion de los antecedentes de vacunacion antigripal del sujeto. En este grupo de edad, 235 sujetos
pediatricos recibieron una dosis y 340 sujetos recibieron dos dosis.



En este ensayo clinico se notificaron unas tasas semejantes de reacciones adversas locales y sistémicas
declaradas por los sujetos que recibieron Flucelvax Tetra y una vacuna antigripal trivalente de cultivo
celular utilizada como comparador.

Las reacciones adversas mas frecuentes (> 10%) notificadas en sujetos pediatricos de 9 a menos de

18 afios de edad fueron dolor en el lugar de la inyeccion (58%), cefalea (22%), eritema (19%), fatiga
(18%), mialgia (16%) e induracion (15%). En la poblacién pediatrica general de 4 a menos de 18 afios
de edad se notificaron unas tasas de reacciones adversas locales y sistémicas semejantes.

En comparacion con los adultos de 18 afios 0 mayores, los sujetos pediatricos notificaron, en general,
unas tasas mas altas de reacciones adversas locales y sistémicas.

Poblacion pediatrica (de 4 a menos de 9 afios de edad)

Flucelvax Tetra no esta indicado para el uso en nifios menores de 9 afios de edad, ver seccion 4.2. Los
datos disponibles sobre seguridad en la poblacidn pediatrica se presentan a continuacion.

Los nifios menores de 9 afos notificaron unas tasas de reacciones adversas similares a las de los nifios
mas mayores.

En la poblacion pediatrica de 4 a menos de 6 afios, se notificaron las siguientes reacciones adversas
adicionales: somnolencia (21%), irritabilidad (19%) y modificacion de los habitos de alimentacion
(14%).

En los nifios que recibieron una segunda dosis de Flucelvax Tetra o una vacuna antigripal trivalente de
cultivo celular, la incidencia de reacciones adversas después de la segunda dosis de la vacuna fue
semejante a la observada con la primera dosis en este ensayo clinico.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

49 Sobredosis

No se dispone de datos de sobredosis con Flucelvax Tetra.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Vacuna contra la gripe, cédigo ATC: J07BB02

Mecanismo de accion

Flucelvax Tetra proporciona una inmunizacion activa frente a cuatro cepas del virus de la gripe (dos
subtipos A y dos tipos B) contenidas en la vacuna. Flucelvax Tetra induce anticuerpos humorales
contra las hemaglutininas. Estos anticuerpos neutralizan los virus de la gripe.

Flucelvax Tetra se fabrica utilizando células Madin Darby Canine Kidney (MDCK).

Los niveles especificos de titulos de anticuerpos que inhiben la hemaglutinacion (IH) después de la
vacunacion con vacunas antigripales inactivadas no han sido correlacionados con la proteccion frente
al virus de la gripe. En algunos estudios realizados en seres humanos, los titulos de anticuerpos en
proporcion 1:40 o superior han sido asociados con una proteccion frente a la enfermedad de la gripe en
hasta un 50% de los sujetos.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Los anticuerpos frente a un tipo o subtipo de virus de la gripe confieren una proteccion limitada o
incluso ninguna proteccion frente a los demas. Ademas, los anticuerpos frente a una variante
antigénica del virus de la gripe podrian no proteger frente una nueva variante antigénica del mismo
tipo o subtipo.

Se recomienda la revacunacion anual con vacunas antigripales actualizadas, dado que la inmunidad
desciende durante el afio posterior a la vacunacidn y las cepas circulantes del virus de la gripe pueden
cambiar de un afio para otro.

Efectos farmacodinamicos

Inmunogenicidad de Flucelvax Tetra en adultos de 18 afios 0 mayores

La inmunogenicidad de Flucelvax Tetra fue evaluada en adultos de 18 afios 0 mayores en un estudio
aleatorizado, doble ciego y controlado (V130 _01). En dicho estudio los sujetos recibieron Flucelvax
Tetra (N = 1.334) o una de las dos formulaciones de la vacuna antigripal trivalente de cultivo celular
utilizada como comparador (TIVc) [TIV1c (N =677) o TIV2c (N = 669)]. Se evaluo la respuesta
inmunitaria a cada uno de los antigenos de la vacuna 21 dias después de la vacunacion.

Las variables de la inmunogenicidad fueron la media geométrica de los titulos de anticuerpos (GMT,
por sus siglas en inglés) de la respuesta de anticuerpos que inhiben la hemaglutinacion (IH) y el
porcentaje de sujetos que alcanzaron seroconversion, definida como un titulo de IH prevacunacion

< 1:10 y un titulo posvacunacion > 1:40, o un titulo de IH prevacunacion > 1:10 y un aumento minimo
de 4 veces del titulo sérico de anticuerpos IH.

Flucelvax Tetra no fue inferior a TIVc. La no inferioridad fue establecida para las 4 cepas de la gripe
incluidas en Flucelvax Tetra, evaluadas por las proporciones de GMT y por las diferencias en los
porcentajes de sujetos que alcanzaron seroconversion a las 3 semanas de la vacunacion. La respuesta
de anticuerpos a las cepas de la gripe B contenidas en Flucelvax Tetra fue superior a la respuesta de
anticuerpos tras la vacunacion con una TIVc que contenia una cepa de la gripe B del linaje alterno. No
se hallaron pruebas de que la adicién de una segunda cepa de gripe B provocara una interferencia
inmunitaria con otras cepas incluidas en la vacuna.

Los analisis realizados en el subgrupo de edad de sujetos de 18 a menos de 65 afios de edad y en el
subgrupo de 65 afios 0 mas, confirmaron que las respuestas de anticuerpos IH (GMT vy diferencias en
las tasas de seroconversion de sujetos vacunados) cumplieron los criterios de no inferioridad en cuanto
a inmunogenicidad 3 semanas después de la vacunacion para las 4 cepas de la gripe en ambos grupos
de edad.

Los datos de no inferioridad observados se resumen en la Tabla 2.

Tabla2: No inferioridad de Flucelvax Tetra en comparacién con TIVc en adultos de 18 afios 0
mayores — Conjunto de andlisis por protocolo (V130_01)
Proporcion Diferencia
Flucelvax Tetra TIVI/TIV2E entre los entre los
N = 1.250 N = 635/N = 639 grupos grupos
vacunados vacunados
(1C 95%) (1C 95%)
GMT 302,8 298,9 1,0
S (IC 95%) (281,8-325,5) (270,3-330,5) (0,9-1,1) i
T Tasa de
I | seroconversion® 49,2% 48,7% - 0.5%
(IC 95%) (46,4-52,0) (44,7-52,6) (-5,3-4,2)
IT GMT 372,3 378,4 1,0 )
(IC 95%) (349,2-396,9) (345,1-414,8) (0,9-1,1)




Proporcion Diferencia
Flucelvax Tetra TIV1c/TIV2c? enrtlje LC;S enrtlje LC;S
N = 1.250 N = 635/N = 639 grup grup
vacunados vacunados
(IC 95%) (IC 95%)
sero-crgrslf\i/gr;énb 38,3% 35,6% . -2,7%
(IC 95%) (35,6-41,1) (31,9-39,5) (-7,2-1,9)
GMT 133,2 115,6 0,9 )
0 397 ] ya- y ,0-1,
(IC 95%) (125,3-141,7) (106,4-125,6) (0,8-1,0)
5‘ Tasa de
seroconversion® 36,6% 34,8% ) -1,8%
(IC 95%) (33,9-39,3) (31,1-38,7) (-6,2-2,8)
GMT 177,2 164,0 0,9 )
0 s 9~ ’ ya- y ,J-1,
IC 95% 167,6-187,5 151,4-177,7 0,9-1,0
@ Tasa de
seroconversion® 39,8% 35,4% 3 -4,4%
(IC 95%) (37,0-42,5) (31,7-39,2) (-8,9-0,2)

Abreviaturas: GMT= media geométrica de titulos; IC = intervalo de confianza.

2] a vacuna utilizada como comparador para las comparaciones de no inferioridad para A/H1IN1, A/H3N2 y B1
es TIV1c, para B2 es TIVZ2c.

b Tasa de seroconversion = porcentaje de sujetos con un titulo de IH prevacunacion < 1:10 y un titulo de IH
posvacunacion IH > 1:40 o con un titulo de IH prevacunacién > 1:10 y un aumento minimo de 4 veces del titulo
de anticuerpos IH posvacunacion.

Negrita = Se cumple el criterio de no inferioridad.

Eficacia clinica de la vacuna antigripal trivalente de cultivo celular (TIVc) frente a la gripe
confirmada mediante cultivo en adultos

La experiencia existente sobre eficacia con TIVc es pertinente para Flucelvax Tetra porque ambas
vacunas se fabrican utilizando el mismo proceso y poseen composiciones solapantes.

Se realizd un ensayo multinacional aleatorizado, ciego para el observador y controlado con placebo
(\V58P13) para evaluar la eficacia clinica y la seguridad de TIVc durante la campafia de la gripe 2007-
2008 en adultos de 18 a menos de 50 afios. Se incorporaron 11.404 sujetos que recibieron TIVc

(N = 3.828), Agrippal (N = 3.676) o placebo (N =3.900) en una proporcién 1:1:1.

La eficacia de TIVc fue definida como la prevencién de la enfermedad de la gripe sintomatica,
confirmada mediante cultivo, causada por virus que presentan correspondencia antigénica con los de la
vacuna, en comparacion con el placebo. Los casos de gripe fueron identificados mediante
farmacovigilancia activa y pasiva de la enfermedad de tipo gripal (ILI, por sus siglas en inglés). La ILI
se definio conforme a la definicion de casos de los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC), esto es, fiebre (temperatura oral > 100,0 °F / 38 °C) y tos o dolor de garganta.
Después de un episodio de ILI, se recogian muestras de exudado nasal y faringeo para su analisis. Se
calcularon las eficacias de la vacuna frente a las cepas virales de gripe con correspondencia con la
vacuna, frente a todas las cepas virales de gripe y frente a los subtipos virales individuales de la gripe
(Tabla 3).

Tabla 3: Eficacia comparativa de T1Vc frente a placebo contra la gripe confirmada mediante
cultivo por subtipo del virus de la gripe (V58P13)
TIVc Placebo Eficacia de la vacuna”
(N=3776) (N=3843)
Tasa de Numero de Tasa de Numero de % Nivel
incidencia sujetos con incidencia sujetos con inferior de
(%) gripe (%) gripe IC
unilateral
97,5%

Cepas con correspondencia antigénica




TIVc Placebo Eficacia de la vacuna”
(N=3776) (N=3843)
Tasa de Numero de Tasa de Numero de % Nivel
incidencia sujetos con incidencia sujetos con inferior de
(%) gripe (%) gripe IC
unilateral
97,5%
Total 0,19 7 1,14 44 83,8 61,0
Cepas A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - -
ndividuales | 11 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4
B™ 0 0 0,03 1 - -
Cualquier virus influenza confirmado por cultivo
Total 1,11 42 3,64 140 69,5 55,0
Cepas A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
ndividuales | 11 0,16 6 1,48 57 89,3 73,0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

Intervalos de confianza unilaterales simultaneos de 97,5% para la eficacia de cada vacuna antigripal en
relacion con el placebo basados en la correccidn de Sidak de los intervalos de confianza para los dos riesgos
relativos.

Eficacia de la vacuna = (1 - Riesgo relativo) x 100%

No hubo suficiente nimero de casos de gripe de los tipos A/H3N2 o B con correspondencia con la vacuna
como para evaluar adecuadamente la eficacia de la vacuna.

*k

Poblacidn pediatrica

Inmunogenicidad de Flucelvax Tetra en nifios y adolescentes de 9 a menos de 18 afios de edad

La inmunogenicidad de Flucelvax Tetra fue evaluada en nifios de 9 a menos de 18 afios como parte de
un estudio aleatorizado, doble ciego y controlado (V130_03) que se realizé en la poblacién pediatrica
de 4 a menos de 18 afios de edad. En este estudio, los sujetos recibieron Flucelvax Tetra (N =1.159) o
una de las dos formulaciones de la vacuna antigripal trivalente crecida en células utilizada como
comparador (TIVc) [TIV1c (N =593), o TIV2c (N =580)]. La respuesta inmunitaria a cada antigeno
de las vacunas fue evaluada 21 dias después de la vacunacion.

Las variables de la inmunogenicidad fueron las GMT de la respuesta de anticuerpos de IH y el
porcentaje de sujetos que presentaron seroconversion (tasa de seroconversion), definida como titulo de
IH prevacunacion < 1:10 y un titulo postvacunacion > 1:40, o un titulo de IH prevacunacion > 1:10 y
un aumento minimo de 4 veces del titulo sérico de anticuerpos IH.

Flucelvax Tetra no fue inferior a TIVc en nifios de 4 a menos de 18 afios de edad. La no inferioridad
fue establecida para las 4 cepas de la gripe incluidas en Flucelvax Tetra, evaluadas por las
proporciones de GMT Yy las diferencias en los porcentajes de sujetos que alcanzaron seroconversién a
las 3 semanas de la vacunacion. La respuesta de anticuerpos a las cepas de la gripe B contenidas en
Flucelvax Tetra fue superior a la respuesta de anticuerpos tras la vacunacion con una TIVc que
contenia una cepa de la gripe B del linaje alterno. No se hallaron pruebas de que la adicion de una
segunda cepa de gripe B provocara una interferencia inmunitaria con otras cepas incluidas en la
vacuna.

Los datos de inmunogenicidad en sujetos de 9 a menos de 18 afios de edad se resumen en la Tabla 4.



Tabla4: GMT y tasas de seroconversion (con IC 95%) en sujetos de 9 a < 18 afios de edad,
3 semanas después de la vacunacion con Flucelvax Tetra o TIV1c/TIV2c - Conjunto
por protocolo

Flucelvax Tetra TIV1c/TIV2c?
- N = 547 N =272
z GMT (IC 95%) 1139 (1045-1242) 1138 (1007-1286)
I ‘4nb
2 Tasa de seroconversion 70% (66%-74%) 72% (67%—78%)
«~ N =546 N =272
P GMT (IC 95%) 719 (673-767) 762 (694-836)
I
P Tasa de seroconversion® 42% (38%-47%) 53% (46%-59%)
N = 546 N =272
4 GMT (IC 95%) 200 (185-218) 200 (178-224)
m
Tasa de seroconversion® 63%0 (58%-67%) 63% (57%-69%)
N =545 N = 265
o GMT (IC 95%) 212 (192-235) 203 (175-234)
m
Tasa de seroconversion® 72% (68%-75%) 68%0 (62%-74%)

2 Para las cepas de la gripe HIN1, H3N2 y B1 se presentan los datos de TIV1c, mientras que para la cepa de la
gripe B2 se presentan los datos de TIV2c.

b Tasa de seroconversion = porcentaje de sujetos con un titulo de IH prevacunacion < 1:10 y titulo de IH
postvacunacion IH > 1:40 o con un titulo de IH prevacunacion > 1:10 y un aumento minimo de 4 veces del titulo
de anticuerpos IH postvacunacién.

Negrita: se cumplen los criterios de inmunogenicidad del CHMP. EI porcentaje de sujetos con seroconversién o
un aumento significativo del titulo de anticuerpos IH de > 40%, el porcentaje de sujetos que alcanzaron un titulo
IH > 1:40 es > 70%.

Comparacion de la inmunogenicidad de TIVc en la poblacion pediatrica y adulta

Los datos de inmunogenicidad con TIVc son pertinentes para el uso de Flucelvax Tetra porque ambas
vacunas se fabrican empleando el mismo proceso y tienen unas composiciones parcialmente
coincidentes. La inmunogenicidad de TIVc en nifios de 9 a menos de 18 afios fue evaluada como parte
de un estudio aleatorizado, doble ciego y controlado (VV58P12) que se realiz6 en la poblacion
pediatrica de 3 a menos de 18 afios de edad. Las respuestas inmunitarias después de la vacunacion con
TIVc en la poblacion pediétrica (9 a < 18 afios) fueron similares a las observadas en la poblacion
adulta en el estudio VV58P13 (ver Tabla 5), para la cual se demostr6 la eficacia (los resultados sobre la
eficacia de la vacuna se presentan en la Tabla 3). Hay que resaltar que tanto V58P12 como V58P13 se
realizaron durante la campafia de la gripe de 2007-2008 en el hemisferio norte.
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Tabla5: GMT y tasas de seroconversion en sujetos pediatricos y adultos vacunados con T1Vc

(V58P12 y V58P13)
V58P12 V58P13
(Sujetos de 9 a < 18 afios) (Sujetos de 18 a < 50 afios)
TIVc TIVeF TIVc TIVeA
N =142 N =144 N =228 N = 695
g GMT (IC 95%) 879 (728-1062) | 1107 (918-1334) | 566 (483-663) 499 (455-546)
% Tasa de seroconversion?|77% (70%-84%) 77% (69-84) 78% (72%-83%) | 75% (71%-78%)
% GMT (IC 95%) 706 (607-821) | 1857 (1598-2157) | 332 (289-383) 357 (330-387)
% Tasa de seroconversion?|56% (48%-65%) 77% (69-84) 59% (53%-66%) | 68% (64%-71%)
GMT (IC 95%) 58 (48-71) 105 (86-129) 72 (63-84) 120 (111-131)
- Tasa de seroconversion?|56% (48%-65%) 71% (63-78) 51% (45%-58%) | 68% (65%-73%)

Datos de IH, ensayo realizado con reactivos que provienen de huevo

TIVc = vacuna antigripal trivalente de cultivo celular; TIVeA = vacuna antigripal trivalente de cultivo en huevo
(Agrippal); TIVeF = vacuna antigripal trivalente de cultivo en huevo (Fluvirin)

2 Tasa de seroconversion = porcentaje de sujetos con un titulo de IH prevacunacion < 1:10 y un titulo de IH
postvacunacion IH > 1:40 o con un titulo de IH prevacunacion > 1:10 y un aumento minimo de 4 veces del titulo
de anticuerpos IH posvacunacion.

Immunogenicidad de Flucelvax Tetra en nifios de 4 a menos de 9 afios de edad

Flucelvax Tetra no esta indicado para el uso en nifios menores de 9 afios de edad, ver seccion 4.2. Los
datos de inmunogenicidad disponibles en la poblacién pediatrica de 4 a menos de 9 afios de edad se
obtuvieron en el ensayo VV130_03. En general, los resultados de inmunogenicidad fueron acordes con
los que se obtuvieron en sujetos mayores de 9 afios de edad y mostraron una respuesta inmunitaria
similar en los sujetos que recibieron Flucelvax y en los que recibieron una TIVc como comparador.

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Flucelvax Tetra en nifios de 6 meses a 4 afios de edad en la
prevencion de la gripe.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

No procede.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segln los
estudios convencionales de toxicidad a dosis repetidas y de toxicidad para la reproduccion y el
desarrollo.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Cloruro de magnesio hexahidrato

Fosfato disodico dihidrato

Dihidrogenofosfato de potasio
Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

12 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

0,5 ml de suspension en jeringas precargadas (vidrio tipo 1), con un tapon de émbolo (goma de
bromobutilo), con o sin aguja.

Envase con 1 jeringa precargada, con o sin aguja.
Envase con 10 jeringas precargadas, con o sin agujas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Agitar antes de usar. Después de agitar, el aspecto normal de la vacuna es una suspension de
transparente a ligeramente opalescente.

Se debe inspeccionar visualmente la vacuna en busca de particulas extrafias o cambios de color antes
de la administracion. Si se observan particulas extrafias y/o cualquier variacion del aspecto fisico, no
administre la vacuna.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con €l se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/1/18/1326/001

EU/1/18/1326/002

EU/1/18/1326/003

EU/1/18/1326/004

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 12/diciembre/2018
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO 11

FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
BIOLOGICO(S) Y FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uso

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) BIOLOGICO(S) Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccién del (de los) fabricante(s) del (de los) principio(s) activo(s) biolégico(s)
Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway

Holly Springs

NC 27540

EE.UU.

Nombre y direccién del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacién de los lotes
Seqirus Vaccines Ltd

Gaskill Road

Speke

Liverpool

L24 9GR

Reino Unido

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Paises Bajos

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

. Liberacion oficial de los lotes
De conformidad con el Articulo 114 de la Directiva 2001/83/CE modificada, la liberacion oficial de

los lotes sera realizada por un laboratorio estatal o uno designado a tal efecto.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o -Informes periodicos de seguridad (IPS)
Los requerimientos para la presentacion de los informes periddicos de seguridad para este
medicamento se establecen en la lista de fechas de referencia de la Uni6n (lista EURD) prevista

en el articulo 107quater, apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion
posterior publicada en el portal web europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

El TAC realizara las actividades e intervenciones de farmacovigilancia necesarias segun lo
acordado en la version del PGR incluido en el Médulo 1.8.2 de la autorizacion de
comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde posteriormente.
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Se debe presentar un PGR actualizado:
¢ A peticidn de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, 0
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO 111

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Caja de carton para jeringa(s) sin aguja:

- 1 jeringa precargada (0,5 ml) sin aguja

- 10 jeringas precargadas (0,5 ml) sin aguja

Caja de carton para jeringa(s) con aguja:

- 1 jeringa precargada (0,5 ml) con aguja

- 10 jeringas precargadas (0,5 ml) con aguja

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Flucelvax Tetra suspensidn inyectable en jeringa precargada
Vacuna contra la gripe (antigeno de superficie, inactivado, preparada en cultivos celulares)
campafa 2020/2021

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Antigenos de superficie del virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa), inactivados, de las
cepas siguientes*:

Cepa similar a A/Hawaii/70/2019 (HIN1)pdmQ9 15 microgramos HA**
Cepa similar a A/Hong Kong/45/2019 (H3NZ2) 15 microgramos HA**
Cepa similar a B/Washington/02/2019 15 microgramos HA**

Cepa similar a B/Phuket/3073/2013 15 microgramos HA**

por dosis de 0,5 ml
* propagadas en células Madin Darby Canine Kidney (MDCK)
**  hemaglutinina

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de magnesio hexahidrato, fosfato disodico dihidrato,
dihidrogenofosfato de potasio y agua para preparaciones inyectables.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension inyectable en jeringa precargada

10 jeringas precargadas (0,5 ml) sin aguja
1 jeringa precargada (0,5 ml) con aguja
10 jeringas precargadas (0,5 ml) con aguja
1 jeringa precargada (0,5 ml) sin aguja

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Por via intramuscular.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
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6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.
No congelar.
Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1326/001 10 jeringas precargadas sin aguja
EU/1/18/1326/002 1 jeringa precargada con aguja
EU/1/18/1326/003 10 jeringas precargadas con aguja
EU/1/18/1326/004 1 jeringa precargada sin aguja

13.  NUMERO DE LOTE

Lote:

14, CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
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| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

Agitar antes de usar.

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

Etiqueta de jeringa precargada

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Flucelvax Tetra inyectable
Vacuna de la gripe
campafia 2020/2021

(2. FORMA DE ADMINISTRACION

IM

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot:

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

0,5 mi

| 6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el usuario

Flucelvax Tetra - suspension inyectable en jeringa precargada
Vacuna contra la gripe (antigeno de superficie, inactivado, preparada en cultivos celulares)

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a recibir este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Flucelvax Tetra y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a recibir Flucelvax Tetra
Cémo se administra Flucelvax Tetra

Posibles efectos adversos

Conservacion de Flucelvax Tetra

Contenido del envase e informacion adicional

ook wndE

1. Qué es Flucelvax Tetra 'y para queé se utiliza

Flucelvax Tetra es una vacuna contra la gripe. Flucelvax Tetra se prepara en cultivos celulares y, por
lo tanto, no contiene huevo.

Cuando una persona recibe la vacuna, el sistema inmunitario (el sistema de defensa natural del
organismo) producird su propia proteccion frente al virus de la gripe. Ninguno de los componentes
de la vacuna puede causar la gripe.

Flucelvax Tetra se usa para prevenir la gripe en adultos y nifios a partir de los 9 afios de edad.
La vacuna va dirigida a cuatro cepas del virus de la gripe siguiendo las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud para la campafia 2020/2021.

2. QUué necesita saber antes de empezar a recibir Flucelvax Tetra

No debe recibir Flucelvax Tetra:
Si es alérgico a:

. los principios activos o alguno de los demas componentes de esta vacuna (incluidos en la
seccion 6).
. la beta-propiolactona, al bromuro de cetiltrimetilamonio o al polisorbato 80, que son

residuos del proceso de fabricacion que pueden estar presentes en cantidades minimas.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a recibir Flucelvax Tetra.

24



ANTES DE vacunarse

o su médico o enfermero comprobara la facil disponibilidad de tratamiento medico y supervision
adecuados en el caso raro de que se produjera una reaccion anafilactica (una reaccion alérgica
muy grave con sintomas como dificultad para respirar, mareos, pulso débil y rapido y erupcion
cutanea) despues de la administracion. Esta reaccion puede presentarse con Flucelvax Tetra, al
igual que con todas las vacunas que se inyectan.

o debe informar a su médico si tiene una enfermedad aguda que cursa con fiebre. Su médico
puede decidir retrasar su vacunacion hasta que la fiebre haya desaparecido.

o debe informar a su médico si su sistema inmunitario estd comprometido o si esta recibiendo un
tratamiento que afecte al mismo, por ejemplo, medicamento contra el cancer (quimioterapia)
o corticoides (ver seccion “Otros medicamentos y Flucelvax Tetra”).

o debe informar a su médico si tiene un problema de sangrado o le salen moretones facilmente.

. puede desmayarse después de la inyeccion con una aguja, o incluso antes, por lo tanto, informe
a su médico o enfermero si se ha desmayado anteriormente con alguna inyeccion.

Como ocurre con todas las vacunas, Flucelvax Tetra puede no proteger completamente a todas las
personas que son vacunadas.

Otros medicamentos y Flucelvax Tetra

Informe a su médico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta, o si ha recibido recientemente
alguna otra vacuna.

Flucelvax Tetra se puede administrar al mismo tiempo gue otras vacunas.

Embarazo y lactancia

Embarazo:

Si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico. Las vacunas antigripales se pueden utilizar en cualquier etapa del embarazo.

Lactancia:
El uso de Flucelvax Tetra durante la lactancia no ha sido estudiado. Flucelvax Tetra se puede utilizar
en el periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de Flucelvax Tetra sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

Flucelvax Tetra contiene cloruro de sodio y cloruro de potasio

Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Esta vacuna contiene potasio, menos de 1 mmol (39 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de
potasio”.

3. Como se administra Flucelvax Tetra

Su médico o enfermero le administrard Flucelvax Tetra en forma de inyeccion en el musculo de la
parte superior del brazo (musculo deltoides).

Adultos v nifios a partir de 9 afios de edad:

Una dosis de 0,5 ml
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran.
Los siguientes efectos adversos se han notificado durante los ensayos clinicos y durante el uso general:

Efectos adversos muy graves
Consulte inmediatamente con su médico o acuda al servicio de urgencias del hospital mas cercano si
presenta el siguiente efecto adverso — puede necesitar urgentemente atencion médica u hospitalizacion:

. dificultad para respirar, mareos, pulso débil y rapido junto con erupcion cutanea, que son los
sintomas de una reaccion anafilactica (una reaccion alérgica muy grave)

Efectos adversos graves
Informe inmediatamente a su médico si presenta cualquiera de los efectos adversos siguientes — puede
necesitar atencion médica:

o hinchazon extensa del miembro en el que se ha inyectado

Efectos adversos leves

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

o dolor en el lugar de la inyeccion, enrojecimiento, endurecimiento o hinchazon en el lugar de la
inyeccion

o dolor de cabeza

o dolor muscular

o cansancio

En los pacientes de edad avanzada fueron frecuentes el endurecimiento o la hinchazén en el lugar de la

inyeccion, el dolor de cabeza, el dolor muscular y la fatiga.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

. nauseas, vomitos, diarrea

o pérdida del apetito

J dolor articular

. cardenales

. escalofrios

Los vomitos fueron poco frecuentes en los pacientes de edad avanzada.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
. fiebre (> 38 °C)
La fiebre fue frecuente en adolescentes y nifios.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
. sensacién de hormigueo y adormecimiento

. reacciones cutaneas generalizadas incluyendo prurito (picor), ampollas en la piel o erupcion
cutanea inespecifica

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su profesional sanitario, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice VV.* Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Flucelvax Tetra
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.
Mantener la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en la caja después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional
Composicion de Flucelvax Tetra

- Los principios activos son antigenos de superficie del virus de la gripe (hemaglutinina y
neuraminidasa), inactivados, de las siguientes cepas*:

Cepa similar a A/Hawaii/70/2019 (HIN1)pdmO09 (A/Nebraska/14/2019, wild type)

15 microgramos HA**

Cepa similar a A/Hong Kong/45/2019 (H3N2) (A/Delaware/39/2019, wild type) 15 microgramos
HA**

Cepa similar a B/Washington/02/2019 (B/Darwin/7/2019, wild type) 15 microgramos HA**
Cepa similar a B/Phuket/3073/2013 (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016, wild type)

15 microgramos HA**

por dosis de 0,5 ml

* propagadas en células Madin Darby Canine Kidney (MDCK) (se trata de un cultivo celular
especial en el que crece el virus de la gripe)

** hemaglutinina

Esta vacuna cumple con la recomendacion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (hemisferio
norte) y con la recomendacion de la UE para la campafia 2020/2021.

- Los demas componentes son: cloruro de sodio, cloruro de potasio, cloruro de magnesio
hexahidrato, fosfato disddico dihidrato, dihidrogenofosfato de potasio y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Flucelvax Tetra es una suspension inyectable en jeringa precargada (jeringa lista para usar).
Flucelvax Tetra es una suspension de transparente a ligeramente opalescente.

Cada jeringa individual contiene 0,5 ml de suspension inyectable.

Flucelvax Tetra esta disponible en envases de 1 jeringa precargada con o sin aguja o 10 jeringas
precargadas con o sin agujas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializaciéon
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Paises Bajos
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Responsable de la fabricacion
Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool

Reino Unido

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Paises Bajos

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

boarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH Marburg
Tel: 08003601010

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

E)\Lada
Seqirus Netherlands B.V. O avoia
TnA: +31 (0) 20 204 6900

Espafia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Romania
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija



Ireland Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Seqirus UK Limited Maidenhead Tel: +31 (0) 20 204 6900
Tel: +44 1628 641 500

Slovenska republika
island Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Seqirus Netherlands B.V. Holland Tel: +31 (0) 20 204 6900
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Suomi/Finland

Italia Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Seqirus S.r.l. Siena Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900
Tel: +39 0577 096400

Sverige
Kvmpog Seqirus Netherlands B.V. Nederlédnderna
Seqirus Netherlands B.V. OAlavdio Tel: +31 (0) 20 204 6900

TnA: +31 (0) 20 204 6900
United Kingdom
Latvija Seqirus UK Limited Maidenhead
Seqirus Netherlands B.V. Niderlande Tel: +44 1628 641 500
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Fecha de la ultima revision de este prospecto:

Otras fuentes de informacién

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Esta informacidn esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:

Debe estar siempre facilmente disponible el tratamiento médico y la supervision apropiados en caso de
un episodio anafilactico, que puede aparecer raramente después de administrar la vacuna.

Agitar antes de usar. Después de agitar, el aspecto normal de la vacuna es una suspension de
transparente a ligeramente opalescente.

Se debe inspeccionar visualmente la vacuna en busca de particulas extrafias o cambios de color antes

de la administracion. Si se observan particulas extrafias y/o cualquier variacion del aspecto fisico, no
administre la vacuna.
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