LIITE 1

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Menveo, injektiokuiva-aine ja liuos, liuosta varten
Meningokokkiryhmét A, C, W135 ja Y, konjugoitu rokote

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0.5 ml rekonstituoitua rokotetta) sisaltaa:

(Alkuperdisesti jauheessa)

. A-seroryhmin meningokokkioligosakkaridi 10 mikrogrammaa
Konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —bakteerin CRM¢7-kantajaproteiiniin  16.7 -
33.3 mikrogrammaa

(Alkuperdisesti liuottimessa)

. C-seroryhmin meningokokkioligosakkaridi 5 mikrogrammaa
Konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —bakteerin CRM¢7-kantajaproteiiniin =~ 7.1 —
12.5 mikrogrammaa

. W135-seroryhmén meningokokkioligosakkaridi 5 mikrogrammaa
Konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —bakteerin CRM¢7-kantajaproteiiniin = 3.3 —

8.3 mikrogrammaa

. Y -seroryhmin meningokokkioligosakkaridi 5 mikrogrammaa
Konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —bakteerin CRM¢7-kantajaproteiiniin 5.6 -

10.0 mikrogrammaa

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine ja liuos, liuosta varten (injektiojauhe ja liuotin).

Jauhe on valkoisen — harmahtavan valkeahkon kakun muodossa.
Liuotin on vériton, kirkas liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet
Menveo on tarkoitettu A-, C-, W135- ja Y —serotyyppiryhmien Neisseria meningitidis —
tartunnalle alttiina olevien nuorten (alkaen 11-vuotiaista) ja aikuisten aktiiviseen

immunisointiin invasiivista sairautta vastaan.
Rokotetta tulee kdyttda virallisen ohjeistuksen mukaisesti.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset



Menveo tulisi antaa yhtend 0.5 ml injektiona.

Lapset

Menveo on tarkoitettu 11-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja se tulisi antaa yhtena 0.5
ml injektiona.

lakkaat
56-65 —vuotiaista henkildistd on rajoitetusti tietoa, ja >65-vuotiaista ei ole lainkaan tietoa
saatavissa.

Menveo-rokotteen tehosteannoksen tarvetta ja ajoitusta ei ole vield mééritetty.

Antotapa

Menveo annetaan injektiona lihakseen, mielelldén hartialihakseen.
Sitd ei saa antaa suonensisiisesti, ithonalaisesti eiké thonsisdisesti.

Jos samanaikaisesti annetaan useampi kuin yksi rokote, tulee kdyttdd eri pistoskohtia.
Tuotteen valmistamis- ja rekonstituointiohjeet, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys tdimén tuotteen vaikuttavalle aineelle tai jollekin sen apuaineista, mukaan lukien
difteriatoksoidi (CRM,g7), tai hengenvaarallinen reaktio samantapaisia aineita sisdltdvan
rokotteen aikaisemman antokerran jilkeen (ks. kohta 4.4.)

Samoin kuin muiden rokotteiden tapauksessa, Menveo-rokotus tulisi siirtdd myohempéan
ajankohtaan henkil6illd, jotka karsivdt akuutista, vakavasta kuumetaudista. Lieva tulehdus ei
ole vasta-aihe.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Kuten kaikkien rokotusten injektoinnin yhteydessé, rokotuksen antavan henkil6 tulee
huomioida kaikki tunnetut varotoimet kaikkien allergisten tai minka tahansa muiden
reaktioiden ehkdisemiseksi, mukaan lukien rokotuksen saajan potilashistoria sekd sen
hetkinen terveydentila. Kuten kaikkien pistettdvien rokotteiden kiyton yhteydessé, saatavilla
on aina oltava asianmukainen hoitovarustus ja valvonta rokotuksesta johtuvan harvinaisen
anafylaktisen reaktion varalle.

Menveo-rokotetta ei saa misséédn tapauksessa antaa suonensisdisesti.

Menveo ei suojaa muita kuin rokotteen sisdltdmié N. meningitidis -serotyyppien aiheuttamia
tulehduksia vastaan.

Kuten muidenkin rokotteiden yhteydessi, tdyttd suojaavaa immuunivastetta ei valttiméatta
kehity kaikille rokotetuille (ks. kohta 5.1).

Rokotteen kéytettdvyydestid altistumisen jélkeiseen torjuntaan ei ole saatavilla tietoja.



Immunokompromettoitujen henkildiden tapauksessa rokotus ei vélttdméttid anna
asianmukaista suojaavaa vasta-ainevastetta. Vaikkakaan immuunipuutostilan aiheuttava HI-
virus (Human Immundeficiency Virus HIV) ei ole vasta-aihe rokotukselle, Menveo-
valmistetta ei ole erityisesti arvioitu immunokompromettoiduilla henkil6illa.
Komplementtipuutteista ja toiminnallisesta tai anatomisesta aspleniasta (pernan puute)
karsivat henkilot eivit valttamattd kehitd immuunivastetta A-, C-, W135- ja Y—seroryhmien
meningokokin konjugaattirokotteille.

Menveo-valmisteen kayttdd ei ole arvioitu henkil6illa, jotka kérsivit trombosytopeniasta,
verenvuotohdiridista tai jotka saavat antikoagulanttihoitoa, verenpurkaumariskien takia.
Terveydenhuoltoalan ammattilaisten tulee arvioida riski-hyotysuhde lihakseen annetun
injektion jélkeiselle verenpurkaumalle alttiiden henkil6iden kohdalla.

Injektioruiskun kdrjen suojus sisdltdd 10% kuivaa luonnonkumia. Vaikkakin riski allergisen
lateksin aiheuttaman reaktion syntymisesté on erittdin pieni, terveydenhuoltoalan
ammattilaisten tulisi arvioida hyoty-riskisuhde ennen tdméin rokotteen antamista potilaille,
joilla on tunnettu lateksiyliherkkyyshistoria.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Menveo-rokotetta on arvioitu kahdessa yhteisvaikutustutkimuksessa yhdessé joko
jaykkékouristus-, heikennetty difteria- ja asellulaarinen pertussis —rokotteiden kanssa, yksin
adsorboidun (Tdap) kanssa tai Tdap ja nelivalentin ihmisen papilloomavirusrokotteen kanssa
(tyypit 6, 11, 16 ja 18), rekombinantti (HPV), molempien tutkimusten tukiessa rokotteiden
samanaikaista antamista.

Kummassakaan tutkimuksissa ei ilmennyt tuloksia reaktogeenisyyden lisddntymisesté eikd
rokotteen turvallisuusprofiilin muutoksesta. Samanaikainen antaminen ei vaikuttanut
negatiivisesti Menveo-, difteria-, jaykkékouristus- tai HPV —rokotteiden komponenttien vasta-
ainevasteisiin.

Menveo-rokotteen antaminen kuukautta Tdap-rokotteen jidlkeen antoi tulokseksi tilastollisesti
merkittavisti alhaisemman W135-serovasteryhmin. Koska tutkimuksissa ei todettu suoraa
vaikutusta serosuojatasoon, kliiniset seuraamukset ovat télld hetkelld tuntemattomia.

Todisteita ilmeni kahden kolmesta pertussis-antigeenin vasta-ainevasteen vihdisesté
suppressiosta. Tdmédn huomion kliininen merkitys on tuntematon. Rokotuksen jalkeen yli
97%:11a potilaista todettiin havaittavia pertussis-tiittereitd kaikille kolmelle pertussis-
antigeenille.

Menveo-rokotteen ja muiden kuin alla lueteltujen rokotteiden yhtdaikaista antamista ei ole
tutkittu. On suositeltavaa, ettd Menveo-rokotetta ei annettaisi samaan aikaan kuin muita
rokotteita, erityisesti eldvid rokotteita, paitsi silloin kun se on ehdottoman valttdmatonta.
Yhtéaikaisest rokotteet tulisi aina antaa eri pistoskohtiin ja mieluiten eri puolille kehoa. On
otettava huomioon, etti yhteiskiyttd voi voimistaa haittavaikutuksia.

Jos rokotteen saaja on parhaillaan immunosuppressiivisessd hoidossa, immuunivaste voi olla
heikentynyt.



4.6 Raskaus ja imetys
Rokotteen kdytostd raskauden aikana on saatavilla vain riittdmattomia kliinisia tietoja.

Ei-kliinisissd tutkimuksissa on todettu ettd Menveolla ei ollut suoria eikd epdsuoria
haittavaikutuksia raskauteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen eikd synnytyksen
jélkeiseen kehitykseen. Ottaen huomioon A-, C-, W- ja Y—seroryhmien Neisseria
meningitidiksen aiheuttaman invasiivisen meningokokkisairauden vakavuuden, raskauden ei
tulisi estdd rokottamista silloin kun altistumisriski on selkeésti mairitetty.

Vaikka Meveon kéytostd rintaruokinnan aikana on saatavilla vield riittimétonta kliinista
tietoa, on epatodenndkdisté ettd maitoon erittynyt vasta-aine voisi olla vahingollista imevélle
lapselle. Tésté syystd Menveo-rokotetta voidaan kayttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn ei ole tutkittu. Rokotuksen jalkeisté
huimausta on raportoitu erittdin harvinaisissa tapauksissa. Tdma saattaa véliaikaisesti
vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Menveo-rokotteen turvallisuutta arvioitiin viidessid satunnaistetussa, valvotussa kliinisessa
tutkimuksessa, johon osallistui 6.185 koehenkildd (11-65 —vuotiasta), jotka saivat Menveo-
rokotteen. Menveo-rokotteen saaneista koehenkildistd 61%, 17%, 22% ja 3.4% kuuluivat
vastaavasti ikdryhmiin 11-18 —vuotiaat, 19-34 —vuotiaat, 35-55 —vuotiaat ja 56-65 -vuotiaat.
Molemmat priméériset turvallisuustutkimukset olivat satunnaistettuja, aktiivikontrolloituja
tutkimuksia, joihin osallistui 11-55 —vuotiaita koehenkil6itd (N=2663) ja 19-55 —vuotiaita
koehenkiloitd (N=1606).

Kaikkien ilmenneiden paikallisten, systeemisten ja muiden reaktioiden ilmaantuvuus ja
vakavuus olivat yleisesti samanlaisia Menveo-rokoteryhmilld kaikissa tutkimuksissa, ja myds
nuorten ja aikuisten ikdryhmissd. Reaktogeenisyysprofiili ja haittatapahtumien
esiintymistiheys 56-65 —vuotiaiden Menveo-rokotteen saaneiden koehenkildiden (N=216)
keskuudessa oli samantapainen, kuin Menveo-rokotteen saaneiden 11-55 —vuotiaiden
koehenkildiden keskuudessa.

Kaikkein yleisimmat kliinisissd tutkimuksissa havaitut paikalliset ja systeemiset
haittavaikutukset olivat pistoskohdan kipu ja paansarky.



Kolmessa ensisijaisessa avaintutkimuksessa ja kahdessa supportiivisessa kliinisessa
tutkimuksessa raportoidut haittavaikutukset on lueteltu alla jaettuna systeemisiin elinluokkiin.
Kliinisten tutkimusten aikana kaikkein yleisimmin raportoidut haittavaikutukset kestivit
yleensd vain yhdestd kahteen pdivéa, eivdtka ne yleensé olleet vakavia.

Jokaisen ilmenemistaajuusryhmén sisdiset haittavaikutukset on esitetty alenevassa
vakavuusjérjestyksessa.

Ilmenemistaajuudet madritelldén seuraavasti:

Hyvin yleinen: (> 1/10)

Yleinen: (=1/100 - <1/10)

Melko harvinainen:  (>1/1 000 - <1/100)
Harvinainen: (>1/10,000 - <1/1,000)
Hyvin harvinainen: (<1/10,000)

Ei tunneta (ei voida arvioida saatavien tietojen perusteella)

Hermostohdiriot:
Hyvin yleinen: painséarky
Melko harvinainen: huimaus

Suolistoperdiset hiiriot:
Hyvin yleinen: pahoinvointi

Thon ja ihonalaisen kudoksen hiiriot:
Yleinen: thottuma

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:

Hyvin yleinen: pistoskohdan kipu, pistoskohdan punoitus (<50 mm), pistoskohdan
kovettuminen (<50 mm), pistoskohdan kutina, huonovointisuus

Yleinen: pistoskohdan punoitus (>50 mm), pistoskohdan kovettuminen (>50 mm), kuume
>38°C, vilunvéristykset

Nuorten ikdryhmaéssa rokotteen turvallisuus ja siedettdvyys olivat mydnteisid verrattuna
Tdap-rokotteeseen, eivitkd ne merkittdvésti vaihdelleet muiden rokotteiden samanaikaisen tai
perdkkdisen antamisen tapauksissa.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynaamiset ominaisuudet

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Meningokokkirokotteet, ATC-koodi: Ei vield méiritetty.

Immunogeenisyys




Menveo-rokotteen tehokkuus on péitelty mittaamalla seroryhmispesifien bakterisidista
aktiviteettia osoittavien kapselin vastaisten vasta-aineiden tuotantoa. Seerumin bakterisidinen
aktiviteetti (SBA) mitattiin kdyttdimé&lla ihmisseerumia eksogeenisen komplementin (hSBA)
lahteend. hSBA oli alkuperdinen suojauskorrelaatti meningokokkisairautta vastaan.

Immunogeenisyyttd arvioitiin satunnaistetuissa, monikeskus-, aktiivikontrolloiduissa
kliinisissd tutkimuksissa, joihin osallistui nuoria (11-18 —vuotiaita), aikuisia (19-55 —
vuotiaita) ja idkkddmpid (56-65 —vuotiaita) koehenkiloita.

Keskeisessd avaintutkimuksessa (V59P13) koehenkil6t saivat joko Menveo-annoksen
(N=2649) tai nelivalentin, difteriatoksoidisen meningokokkikonjugaattirokotteen vertaimena
(ACWY-D) (N=875). Seerumia otettiin sekd ennen rokotusta etti 28 pdivéda rokotuksen
jélkeen.

Toisessa, 524:1le nuorelle tehdyssé tutkimuksessa (V59P6), Menveo-rokotteen
immunogeenisyyttd verrattiin ACWY-PS:n vastaavaan arvoon.

Immunigeenisyys nuorissa

Keskeisen tutkimuksen, V59P13, 11-18 —vuotiaiden nuorten populaatiossa yhden Menveo-
annoksen immunogeenisyyttd kuukausi rokotuksen jélkeen verrattiin nelivalentin, ACWY-
difteriatoksoidisen proteiinikonjugaattirokotteen (ACWY-D) vastaavaan.
Immunogeenisyystulokset kuukausi Menveo-rokotteen antamisen jélkeen on esitetty
yhteenvetona Taulukossa 1.

Perustasolla seronegatiivisten 11-18 —vuotiaiden koehenkildiden alaryhmassa > 1:8 tiitterin
saavuttaineiden koehenkildiden osuus yhden Menveo-annoksen jéilkeen oli seuraava:
seroryhmi A 75% (780/1039); seroryhméd C 79% (771/977); seroryhmd W135 94%
(570/609); seroryhma Y 81% (510/630).

Taulukko 1: Seerumin bakterisidinen vasta-ainevaste} kuukausi Menveo-rokotteen
antamisen jilkeen 11-18 —vuotiailla koehenkiloilli

(1) .
Seroryhmi N GMT 7218
A 1075 29 (24, 35) 75 (73, 78)
C 1483 59 (48, 73) 84 (82, 86)
w135 1024 87 (74, 102) 96 (95, 97)
Y 1036 51(42,61) 88 (85, 90)

I Seronegatiivinen mééritettiin ennen rokotusta hSBA tiitterind <1:4. Seronegatiivisten koehenkildiden
joukossa serovasteiden prioriteettiarvot méritettiin rokotuksen jélkeisena tiitterind > 1:8.




Menveo-rokotteen immuunivasteen jatkuvuus 21 kuukautta rokotuksen jélkeen
rokotushetkelld 11-18 —vuotiailla koehenkil6illa on esitetty Taulukossa 2.

Taulukko 2: Immuunivasteen jatkuvuus noin 21 kuukautta rokotusvuoden jilkeen
Menveo—rokotteella (koehenkilot olivat rokotushetkelld 11-18 -vuotiaita)

Seroryhmi GMT % >1:8
(95% CI) (95% CI)

A 5.29 (4.63, 6.05) 36% (30, 42)

C 10 (9.02, 12) 62% (56, 68)

W135 18 (15, 20) 84% (79, 88)

Y 12 (10, 14) 67% (61, 72)

Yhdenvertaisuustutkimuksessa (non-inferiority) V59P6 immunogeenisyyttéd arvioitiin 11-17 —
vuotiaiden nuorten keskuudessa, jotka oli satunnaistettu saamaan joko Menveo- tai
nelivalentin meningokokkipolysakkaridirokotteen (ACWY-PS). Menveo-rokotteen
osoitettiin olevan véhintidn yhta tehokas (non-inferior) verrattuna ACWY-PS —rokotteeseen
kaikilla neljdlld seroryhmadlld (A, C, W ja Y) serovasteen perusteella, osuudet saavuttivat
hSBA tiitterin >1:8, ja GMT:n perusteella.

Taulukko 3. Yhden Menveo- tai ACWY-PS —annoksen immunogeenisyys nuorilla,
mitattuna kuukausi rokotuksen jilkeen

hSBA tiitterit >1:8 hSBA GMTt
Sero;yhm Ajankohta Menveo ACWY-PS Menveo ACWY-PS
A N=140 N=149 N=140 N=149
Pdiva 29 81% 41% 33 7.31
(74, 87) (33, 49) (25, 44) (5.64, 9.47)
C N=140 N=147 N=140 N=147
Pdiva 29 84% 61% 59 28
(77, 90) (53, 69) (39, 89) (19, 41)
Y N=138 N=141 N=138 N=141
Péiva 29 91% 84% 48 28
(84, 95) (77, 89) (37, 62) (22, 36)
Y N=139 N=147 N=139 N=147
Péiva 29 95% 82% 92 35
(90, 98) (75, 88) (68, 124) (27,47)

Kun samoja koehenkil6itd verrattiin yhden vuoden kuluttua rokotuksen jalkeen ACWY-PS
tapaukseen, suuremmalla osuudella Menveo-rokotteen saaneista koehenkiloitd hSBA —tiitterit
olivat >1:8 seroryhmille C, W ja Y, ja vastaavilla tasoilla seroryhmélle A. Samantapaisia
tuloksia saatiin kun verrattiin h\SBA GMT:t4.

Immunogeenisyys aikuisilla

Keskeisessd immunogeenisyystutkimuksessa V59P13 arvioitiin Menveo-rokotteen
immunovastetta 19-55 —vuotiaiden aikuisten keskuudessa. Tulokset on esitetty Taulukossa 4.
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Perustasolla seronegatiivisten 19-55 —vuotiaiden koehenkildiden alaryhmaissé > 1:8 tiitterin
saavuttaineiden koehenkiloiden osuus yhden Menveo-annoksen jdlkeen oli seuraava:
seroryhmi A 67% (582/875); seroryhmd C 71% (425/596); seroryhmda W135 82%
(131/160); seroryhméd Y 66% (173/263).

Taulukko 4: Thmisseerumin bakterisidinen vasta-ainevaste (hSBA) kuukausi Menveo-
rokotteen antamisen jilkeen 19-55 —vuotiailla koehenkiloilli

Seroryhmi N GMT % 21:8
95% CI) 95% CI)
A 963 31 (27, 36) 69 (66, 72)
C 961 52 (44, 60) 80 (77, 83)
W135 484 111 (93, 132) 94 (91, 96)
Y 503 44 (37, 52) 79 (76, 83)

Immunogeenisyys idkkadmmillad aikuisilla

Menveo-rokotteen immunogeenisyys verrattuna ACWY-PS —rokotteeseen arvioitiin 56-65 —
vuotiaiden koehenkildiden keskuudessa tutkimuksessa V59P17. Niiden koehenkildiden
osuus, joilla hSBA tiitteri oli > 1:8, oli yhdenvertainen (non-inferior) kuin ACWY-PS —
tuloksessa kaikille neljille seroryhmaéllé, ja se oli tilastollisesti korkeampi seroryhmilld A ja
Y.

Taulukko 5: Menveo-rokotteen ja ACWY-PS:n immunogeenisyys kuukausi rokotuksen

jidlkeen 56-65 —vuotiailla aikuisilla

Menveo ACWY-PS
A Paiva 29 N=83 N=41
87% 63%
(78, 93) (47, 78)
C Paiva 29 N=84 N=41
90% 83%
(82, 96) (68, 93)
W Paiva 29 N=82 N=39
94% 95%
(86, 98) (83, 99)
Y Paiva 29 N=84 N=41
88% 68%
(79, 94) (52, 82)

Euroopan lddkevirasto on lykénnyt velvoitusta Menveo-tutkimusten tulosten toimittamisesta
yhdeltd tai useammalta pediatrisen populaation alaryhmailtd meningokokkimeningiitin osalta.
Ks. lisédtietoja kohdasta 4.2 rokotteen kiytosté lapsilla.



5.2 Farmakokineettiset ominaisuudet
Ei oleellinen.
5.3 Esikliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen seké reproduktio- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten
tutkimusten ei-kliiniset tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Koe-eldimillé ei havaittu haittavaikutuksia rokotettujen tiineiden kanien tai niiden jalkeldisten
parissa 29 pdivédad syntymisen jdlkeen.

Ennen parittelua ja tiineyden aikana annetun Menveo-valmisteen ei havaittu vaikuttavan
naaraskanien hedelmaéllisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Jauhe
Sukroosi
Kaliumdivetyfosfaatti

Liuotin

Natriumhydrogeeni fosfaattimonohydraatti
Dinatriumfosfaatti dihydraatti
Natriumkloridi

Vesi injektioita varten

6.2 Yhteensopimattomuudet

Téaté ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuunottamatta
kohdassa 6.6 mainittuja.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.

Rekonstituution jalkeen valmiste tulisi kdyttad vilittomasti. Téstd huolimatta valmisteen
rekonstituution jalkeisen kemiallisen ja fysikaalisen stabiliteetin on osoitettu kestidvin 8 tuntia
alle 25°C lampdtilassa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytetdédn jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jadtya.

Sailyta ladkepulloa ja injektioruiskua ulkopuolisessa pakkauksessa valolta suojattuna.
Rekonstituoidun tuotteen séilytysehdot, ks. kohta 6.3.

Pakkaustyyppi ja pakkauksen sisalto

Jauhe lddkepullossa (tyypin I lasi), jossa on korkki (halobutyylikumi) ja liuotin esitidytetyssa
ruiskussa (tyypin I lasi), jonka kérjessd on suojus (tyypin I elastomeerinen suljin jossa 10%
lateksia).
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Jokainen pakkaus siséltdd yhden annoksen, joka késittdd yhden lddkepullon ja yhden
esitdytetyn ruiskun.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut Késittelyohjeet

Menveo tulee valmistaa antamista varten rekonstituoimalla jauhe (lddkepullossa) liuottimella
(esitdytetyssd ruiskussa).

Rokotteen komponentit tulee tarkastaa visuaalisesti ennen rekonstituutiota ja sen jélkeen.

Poista suojus ruiskun kérjesti ja kiinnité sithen sopiva neula nesteen ottoa varten (21G, 1 '2”).
Kaytd koko ruiskun siséltd (0.6 ml) jauheen rekonstituutioon.

Ravista ladkepulloa varovaisesti kunnes rokotetulppa on liuvonnut. Veda koko lddkepullon
sisdlto ruiskuun. Huomaa, ettd on tiysin normaalia ettd 1ddkepulloon jdad pieni mééra nestetti
sen jilkeen, kun annos on vedetty ruiskuun.

Rekonstituution jélkeen rokote on kirkas, véritdn tai hiukan kellahtava livos, vapaa
havaittavista vieraista hiukkasista. Mikali nesteessd ndkyy miti tahansa vierasta
hiukkasainetta ja/tai sen fyysiset aspektit vaihtelevat, dld kiyti rokotetta.

Ennen rokotteen injisoimista, vaihda neula toiseen, rokotteen antoon sopivaan neulaan (25G,
1”). Varmista, ettd ruiskussa ei ole ilmakuplia ennen rokotteen injisoimista.

Kaéyttdiméton tuote tai jitemateriaali tulee hivittdd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina 1
53100 Siena, Italia

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN .
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUSIMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
KK/VVVV

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu
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LIITE II

A BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT

B

JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTUSLUVAN HALTIJA(T)

. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT
ERITYISVELVOITTEET



A BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Bellaria-Rosia

53018 Sovicille (SI)

Italia

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Bellaria-Rosia

53018 Sovicille (SI)

Italia

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa tulee mainita kyseessé olevan erdn vapauttamisesta
vastuussa olevan valmistajan nimi ja osoite.

B. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT ERITYISVELVOITTEET

e MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

e EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

FEi oleellinen
e MUUT EHDOT

Ladketurvatoiminnan jarjestelméa

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etti lddketurvatoiminnan jérjestelméa on toteutettu
myyntilupahakemuksen moduulissa 1.8.1 esitetyssd versiossa 10.4 (pdivitty 11.12.2009) kuvatulla
tavalla ja ettd se toimii ennen tuotteen markkinoinnin aloittamista ja niin kauan kuin markkinoitua
tuotetta kaytetdan.

Riskinhallintasuunnitelma

Myyntiluvan haltija sitoutuu suorittamaan ladketurvatoimintasuunnitelmassa kuvatut tutkimukset ja
tdydentavit ladketurvatoimet myyntilupahakemuksen moduulissa 1.8.2 esitetyn
riskinhallintasuunnitelman (RMP) version RMP v. 4 (péivitty 14.12.2009) ja sen myohempien
CHMP:n hyvéksymien pdivitysten mukaisesti.

CHMP:n ihmisléddkevalmisteiden riskinhallintajirjestelméd koskevien ohjeiden mukaisesti paivitetty
riskinhallintasuunnitelma tulee toimittaa samanaikaisesti seuraavan séddnnollisen turvapiivitysraportin
(PSUR) kanssa.

Lisdksi, péivitetty riskinhallintasuunnitelma tulee toimittaa

e Kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa vaikuttaa nykyiseen turvaspesifikaatioon,
ladketurvatoimintasuunnitelmaan tai riskin minimisointitoimenpiteisiin
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e 60 péivan kuluessa merkittivista (lddketurvatoiminnan tai riskin minimisoinnin) merkkipaalun
saavuttamisesta
e EMEA:n pyynndsté

Virallinen erén vapautus: Direktiivin 2001/83/EY artiklan 114 mukaisesti sen muutetussa muodossa,
virallisen erén vapauttamisen suorittaa valtion laboratorio tai tdhén tarkoitukseen nimetty laboratorio.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

YHDEN ANNOKSEN KARTONKI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Menveo, injektiokuiva-aine ja liuos, liuosta varten

Meningokokkiryhmit A, C, W135 ja Y, konjugoitu rokote

2.  VAIKUTTAVAN AINEEN (VAIKUTTAVIEN AINEIDEN) MAARA

Rekonstituution jilkeen 0.5 ml annos sisdltéda:
Meningokokkiryhmi A oligosakkaridi 10 mg konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —
bakteerin CRM 97 proteiiniin 16.7-33.3 mikrogrammaa

Meningokokkiryhmé C oligosakkaridi 5 mg konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —
bakteerin CRM 97 proteiiniin 7,1-12,5 mikrogrammaa

Meningokokkiryhmd W135 oligosakkaridi 5 mg konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —
bakteerin CRM 97 proteiiniin 3,3-8,3 mikrogrammaa

Meningokokkiryhmd Y oligosakkaridi 5 mg konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —
bakteerin CRM g7 proteiiniin 5,6-10,0 mikrogrammaa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: Kaliumdivetyfosfaatti, sukroosi, natriumkloridi, natriumdihydrogeeni
fosfaattimonohydraatti, dinatriumfosfaatti dehydraatti, vesi injektiota varten.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Yksi lddkepullo MenA lyofilisoitua konjugaattikomponenttia ja 1 esitdytetty ruisku MenCWY
—nestekonjugaattikomponenttia.

Kun jauhe (1ddkepullo) on rekonstituoitu liuottimen (esitdytetty ruisku) kanssa, maaré on 0.5
ml (1 annos).




5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen annettava injektio.
Ei suonensisdisend, ihonalaisena tai ihonsisdisend injektiona.
Ravista hyvin ennen kéyttoa.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

7. TARVITTAESSA MUU ERITYISVAROITUS (MUUT
ERITYISVAROITUKSET)

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Rekonstituution jalkeen valmiste tulisi kdyttad vilittomasti. Téstd huolimatta valmisteen
rekonstituution jdlkeisen kemiallisen ja fysikaalisen stabiliteetin on osoitettu kestdvin 8
tuntia alle 25°C ldmpdétilassa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytetdaédn jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jaitya.

Séilyta ladkepulloa ja injektioruiskua ulkopuolisessa pakkauksessa valolta suojattuna.




10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

Kéyttdiméton tuote tai jitemateriaali tulee hivittdd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Via Fiorentina 1, 53100 Siena, Italia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSESTA

Vapautettu pistekirjoituksesta.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT LAAKEPULLOLLE MenA lyofilisoitu
konjugaattikomponentti

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Menveo jauhe injektiota varten
MenA-konjugaatti

Kéytetddn ruiskeena lihakseen.

2. ANTOTAPA

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 annos (0.5 ml)

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

MYYNTIPAALLYSMERKINTA ESITAYTETYLLE RUISKULLE MenCWY
nestemiinen konjugaattikomponentti

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI
(ANTOREITIT)

Menveo liuotin injektiota varten
MenCWY -konjugaatti

Kaytetddn ruiskeena lihakseen.

2. ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,6 ml

6. MUUTA
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B PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Menveo, injektiokuiva-aine ja liuos, liuosta varten
Meningokokkiryhmit A, C, W135 ja Y, konjugoitu rokote

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin rokote annetaan sinulle tai lapsellesi.

- Sadilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd selosteessa, tai jos
kokemasi haittavaikutus kéy vakavaksi, kerro niisté ladkarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa kerrotaan:

Mitd Menveo on ja mihin sitd kdytetdan

Ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan Menveo-valmistetta
Miten Menveo-valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten Menveo-valmistetta sdilytetdén

Muuta tietoa

AN

1. MITA MENVEO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Menveo on rokote, jota kdytetddn A-, C-, W135- ja 'Y —serotyyppiryhmien Neisseria
meningitidis —tartunnalle alttiina olevien nuorten (alkaen 11-vuotiaista) ja aikuisten
aktiiviseen immunisointiin invasiivista sairautta vastaan. Rokote toimii siten, ettd se aitheuttaa
elimistdssési syntyvdn oman suojauksen (vasta-aineet) kehittymisen bakteeria vastaan.

Ryhmien A, C, W135 ja Y Neisseria meningitidis —bakteeri voi aiheuttaa vakavia, ja toisinaan
hengenvaarallisia tulehduksia, kuten meningiitti (aivokalvontulehdus) ja sepsis
(verenmyrkytys).

Menveo ei voi aiheuttaa bakteeriperdistd meningiittid eika difteriaa.

2. ENNEN KUIN SINULLE TAI LAPSELLESI ANNETAAN MENVEO-
VALMISTETTA

Ali kiyti Menveo-valmistetta itse tai anna sité lapsellesi, jos sinulla tai lapsellasi on:

e joskus ollut allergisia reaktioita Menveo-valmisteen vaikuttaville aineille tai joillekin sen
muista aineista (ks. kohta 6 Muuta tietoa)

e joskus ollut allerginen reaktio difteriatoksoidille (aine, jota kiytetddn lukuisissa muissa
rokotteissa)

e sairaus, johon liittyy korkea kuume. Edellisestd huolimatta lievd kuume tai ylempien
hengitysteiden tulehdus (esimerkiksi vilustuminen) ei sinénsé ole syy rokotuksen
lykkdédmiseen.
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Ole erityisen varovainen Menveo-valmisteen suhteen jos sinulla (tai lapsellasi) on:

e Hemofilia tai muu ongelma, joka saattaa estdd verta hyytyméstd kunnolla, kuten
henkil6illd, jotka saavat verenohennusldikkeité (antikoagulantit).

Tama rokote antaa suojan ainoastaan meningokokkibakteeriryhmille A, C, W135ja Y. Se ei
voi suojata muita meningokokkibakteerityyppeja vastaan, kuin ryhmit A, C, W135ja Y, tai
muita meningiitin (aivokalvontulehdus) tai sepsiksen (verenmyrkytys) aiheuttajia vastaan.

Menveo-valmisteen tehokkuudesta ei ole vield paljon tietoa annettuna heikentyneesti
immuniteetista kérsiville henkildille immunosuppressiivisen ladkityksen tai HIV-infektion ja
muiden mahdollisten syiden seurauksena. On mahdollista, ettd ndissé tapauksissa Menveon
tehokkuus on vihentynyt.

Kuten kaikki rokotteet, Menveo ei ehki anna tiyttd suojaa 100%:1le rokotuksen saaneista.

Injektioruiskun kdrjen suojus sisdltdd 10% kuivaa luonnonkumia. Vaikkakin riski allergisen
lateksin aiheuttaman reaktion syntymisestd on erittdin pieni, terveydenhuoltoalan
ammattilaisten tulisi arvioida hyoty-riskisuhde ennen timén rokotteen antamista potilaille,
joilla on tunnettu lateksiyliherkkyyshistoria.

Muiden lddikevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro l4édkaérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytit tai olet hiljattain kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ilman 148karin madrdystd hankittavia ladkkeita.

Menveo-valmistetta voi antaa samanaikaisesti muiden rokotusten kanssa. Ndihin rokotuksiin
sisdltyvit:

Jaykkidkouristus (tetanus), heikennetty difteria ja asellullaarinen pertussis —rokote (Tdap), ja
thmisen papilloomavirusrokote (HPV).

Menveo-valmisteen vaikutus voi heikentya silloin, kun sitd annetaan henkil6ille jotka saavat
immuunisuppressiivisia lddkkeita.

Muut injisoitavat rokotteet tulee antaa eri kasivarteen, kuin Menveo-rokotteen pistoskohta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, jos sinulla on mahdollisuus tulla raskaaksi tai jos imett, sinun tulee kertoa
siitd 1ddkarille ennen Menveo-rokotteen ottamista. Laékari tai sairaanhoitaja voi kuitenkin
suositella Menveo-rokotteen ottamista, jos olet korkean riskin ryhméssi ryhmien A-, C-,
W135-ja Y —-meningokokkibakteerin suhteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu.

Rokotuksen jélkeistd huimausta on raportoitu erittdin harvinaisissa tapauksissa. Tdma saattaa
viliaikaisesti vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn.

Tirkeai tietoa joistakin Menveo-valmisteen sisiltiimisti aineista

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, toisin sanoen se
on itse asiassa ’natriumvapaa”.

Tama ladkevalmiste sisiltdd alle 1mmol kaliumia (39 mg) annosta kohden, toisin sanoen se on
itse asiassa “kaliumvapaa”.
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3. MITEN MENVEO-VALMISTETTA KAYTETAAN

Menveo-rokotteen antaa sinulle tai lapsellesi lddkéri tai hoitaja.

Rokote annetaan yleensd ylemmén késivarren lihakseen (hartialihas) nuorille ja aikuisille.
Ladkari tai hoitaja varmistaa, ettd rokotetta ei anneta verisuoneen ja varmistaa, ettd se
injisoidaan lihakseen, eikd ihon sisddn.

Nuorille (alkaen 11-vuotiaista) ja aikuisille: kerta-annos (0.5 ml) rokotetta on suositeltu
maara.

56-65 —vuotiaista henkildistd on rajoitetusti tietoa, ja yli 65-vuotiaista ei ole lainkaan tietoa
saatavissa.

Rokotteen rekonstituutiosta on lisétietoa sairaan- tai terveydenhoitoalan ammattilaisille timédn
selostuksen lopussa.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkevalmisteet, Menveo-valmistekin voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
rokotetut eivit kuitenkaan niitd saa.

Kliinisten tutkimusten aikana kaikkein yleisimmin raportoidut haittavaikutukset kestivét
yleensd vain yhdesti kahteen péivii, eivitkd ne yleensé olleet vakavia. Kliinisten tutkimusten
aikana yleisimmin raportoidut haittavaikutukset on lueteltu alla.

Hyvin yleinen (vaikuttaa enemmaén kuin yhteen kéyttdjain kymmenestd): padnsarky,
pahoinvointi, pistoskohdan kipu, pistoskohdan punoitus (<50 mm), pistoskohdan
kovettuminen tai turpoaminen (<50 mm), pistoskohdan kutina, huonovointisuus

Yleinen (vaikuttaa 1-10 kéyttdjadn sadasta): ihottuma, pistoskohdan punoitus (>50 mm),
pistoskohdan kovettuminen tai turpoaminen (>50 mm), kuume >38°C, vilunviristykset

Harvinainen (vaikuttaa 1-10 kéyttdjdin tuhannesta): huimaus

5.  MITEN MENVEO-VALMISTETTA SAILYTETAAN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiiyti Menveo-valmistetta ulkopakkauksessa EXP-merkinniin jilkeen ilmoitetun
viimeisen kayttopdivén jilkeen. Viimeinen kdyttopaivdmaira tarkoittaa kyseisen kuukauden
viimeistd paivaa.

Séilytettava kylmassd (2°C — 8°C). Ei saa jadtyd. Sdilyté ladkepulloa ja esitdytettyd
injektioruiskua ulkopuolisessa pakkauksessa valolta suojattuna.

Rekonstituution jélkeen valmiste tulisi kdyttdd vélittomésti. Téstd huolimatta valmisteen
rekonstituution jdlkeisen kemiallisen ja fysikaalisen stabiliteetin on osoitettu kestidvén 8 tuntia
alle 25°C lampdétilassa.

Ladkevalmisteita ei tule heittdd viemdariin eikd havittd talousjatteiden mukana. Ladkari tai
hoitaja huolehtii timén lddkevalmisteen hdvittdmisestd. Ndin menetellen suojellaan luontoa.
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6. MUUTA TIETOA

Miti Menveo-valmiste siséiltaa
Yksi annos (0.5 ml rekonstituoitua rokotetta) siséltia:

(Alkuperiisesti jauheessa)

. A-seroryhmin meningokokkioligosakkaridi 10 mikrogrammaa
Konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —bakteerin CRM¢7-kantajaproteiiniin = 16.7 —
33.3 mikrogrammaa

(Alkuperdisesti liuottimessa)

. C-seroryhmin meningokokkioligosakkaridi 5 mikrogrammaa
Konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —bakteerin CRM97-kantajaproteiiniin =~ 7.1 —
12.5 mikrogrammaa

. W135-seroryhmidn meningokokkioligosakkaridi 5 mikrogrammaa
Konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —bakteerin CRM¢7-kantajaproteiiniin 3.3 —
8.3 mikrogrammaa

. Y-seroryhmin meningokokkioligosakkaridi 5 mikrogrammaa
Konjugoitu Corynebacterium diphtheriae —bakteerin CRM;q7-kantajaproteiiniin 56—
10.0 mikrogrammaa

Muut aineet ovat
Jauheessa: kaliumdivetyfosfaatti ja sukroosi.

Liuvottimessa: natriumkloridi, natriumdihydrogeeni fosfaattimonohydraatti,
natriumhydrogeeni fosfaattidihydraatti, ja vesi injektiota varten (ks. myds kohdan 2
loppuosa).

Menveo-liikevalmisteen kuvaus ja pakkauksen sisilto

Menveo-valmiste késittdd jauheen ja liuottimen injektiota varten.
Jokainen Menveo-annos toimitetaan tdssd muodossa:
o Lidkepullo, joka sisdltdd MenA lyofilisoitua konjugaattikomponenttia valkoisen tai
harmahtavanvalkean jauheen muodossa
o Esitdytetty ruisku, joka sisdltida MenCWY nestemdistd konjugaattikomponenttia,
kirkkaan liuoksen muodossa

Niiden kahden komponentin (lidkepullon ja esitiytetyn ruiskun) sisilto tulee sekoittaa
keskeniin ennen rokotusta, tuloksena on yksi 0.5 ml annos.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltijan nimi: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Via Fiorentina 1, 53100
Siena, Italia

Valmistaja: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1., Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille (Siena),
Italia

Tama seloste on hyviksytty viimeksi (KK/VVVV).
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Tasté ladkevalmisteesta saa yksityiskohtaista tietoa Euroopan lddkeviraston (EMEA) Internet-
sivulta: http://www.emea.europa.eu
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Rokotteen rekonstituutio
Menveo valmistetaan antoa varten rekonstituoimalla lddkepullossa oleva jauhe liuottimen
kanssa.

Poista suojus ruiskun kérjestd ja kiinnitd sithen sopiva neula nesteen ottoa varten (21G, 1 12”).
Ruiskuta koko nestesisilto ruiskusta jauhetta siséltivadn ladkepulloon MenA
konjugaattikomponentin rekonstituutiota varten.

Ravista ladkepulloa varovaisesti kunnes jauhetulppa on liuonnut. Veda koko ladkepullon
sisdlto ruiskuun. Huomaa, ettd on tiysin normaalia ettd 1ddkepulloon jdd pieni mééra nestetti
sen jilkeen, kun annos on vedetty ruiskuun. Ennen rokotteen injisoimista, vaihda neula
toiseen, rokotteen antoon sopivaan neulaan (25G, 1”°). Varmista, ettd ruiskussa ei ole
ilmakuplia ennen rokotteen injisoimista.

Rekonstituution jélkeen rokote on kirkas, véritdn liuos, vapaa havaittavista vieraista
hiukkasista. Mikéli nesteessd ndkyy mité tahansa vierasta hiukkasainetta ja/tai sen fyysiset
aspektit vaihtelevat, 4l kéyta rokotetta.

Menveo annetaan injektiona lihakseen, mielelldén hartialihakseen.

Kayttdiméton tuote tai jatemateriaali tulee havittdd paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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