VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

M-M-RVAXPRO stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

Boéluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum (lifandi).

2.  INNIHALDSLYSING

begar lyfid er blandad samkveaemt leidbeiningum, innihalda 0,5 ml:

Lifandi, veiklada mislingaveiru] (af veiklaori Enders Edmonston stofni) ekki undir 1x10* CCIDsy*
Lifandi, veiklada hettusottarveiru' (af stofni Jeryl Lynn™ [B stig]) ekki undir 12,5x10° CCID*,
Lifandi, veiklada raudu hunda veiru® (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1x10° CCID*s,

* 50% cell culture infectious dose - S& skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt

"er framleidd med veiruraktun i fosturvisafrumu kjuklinga.
*er framleidd med veirurzktun i WI-38 tvilitna lungnatrefjakimfrumum tr ménnum.

[ béluefninu kunna ad vera leifar af radbrigda albumini tr ménnum (rHA).
Béluefnid inniheldur vott af nedmycini. Sja kafla 4.3.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Boluetnid inniheldur 14,5 mg af sorbitoli, sja kafla 4.4.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

Fyrir blondun er frostpurrkad boluefnid ljosgulur, péttur, kristalladur klumpur og leysirinn er ter,
litlaus vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

M-M-RVAXPRO er @tlad til samhlida bolusetningar gegn mislingum, hettusott og raudum hundum
hja einstaklingum fra 12 manada aldri (sja kafla 4.2).

M-M-RVAXPRO ma gefa ungbdrnum allt frd 9 manada aldri undir sérstokum kringumstedum (sja
kafla4.2,4.4 og 5.1).

Til notkunar 1 mislingafaraldri, sem bolusetning eftir utsetningu, eda hja einstaklingum eldri en

9 manada sem hafa ekki adur verid bolusett og eru i snertingu vid séttneemar, pungadar konur og folk
sem liklegt er ad sé naeemt fyrir hettusott og raudum hundum (sja kafla 5.1).

M-M-RVAXPRO 4 ad nota a grundvelli opinberra radlegginga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar 12 méanada og eldri:




Einstaklingar 12 méanada og eldri eiga ad fa einn skammt 4 tilteknum degi. Gefa méa annan skammt vid
hvada komu sem er 1 fyrsta lagi 4 vikum eftir fyrsta skammt samkvamt radleggingum
heilbrigdisyfirvalda. Seinni skammturinn er atladur til 6neemingar 4 peim sem svorudu ekki fyrri
skammti af einhverjum astadum.

Ungborn & aldrinum 9 til 12 ménada:

Go6gn um o6nemingargetu og Ooryggi syna ad gefa ma M-M-RVAXPRO ungbérnum & aldrinum 9 til

12 manada, 1 samreemi vid opinberar radleggingar og pegar talin er porf 4 vorn snemma (t.d. 1
dagvistun, pegar mislingar eru ad ganga eda pegar ferdast er til svaeda par sem mislingar eru algengir).
Pessi ungbdrn skal endurbélusetja vid 12 til 15 manada aldur. [huga skal ad gefa vidbotarskammt med
boluefni sem inniheldur mislinga i samrami vid opinberar radleggingar (sja kafla 4.4 og 5.1).

Ungbdrn yngri en 9 ménada:
Ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um 6ryggi og virkni M-M-RVAXPRO hja bérnum yngri en
9 manada.

Adfero vio gjof

Boluetnid 4 ad gefa i vodva (i.m.) eda undir htd (s.c.).

Askilegir stungustadir eru framan- og utanvert leeri yngri barna og axlarvodvi upphandleggs hja eldri
bornum, unglingum og fullordonum
Boluefnid 4 ad gefa undir hid hja sjuklingum med blooflagnafaed eda blodstorknunarskerdingu.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um varudarradstafanir sem parf ad gera 4dur en lyfid er medhdndlad eda
gefid auk leidbeininga um pynningu lyfsins fyrir gjof.

LYFINU MA EKKI SPRAUTA I £D.
4.3 Frabendingar

Saga um ofnemi fyrir einhverju boluefni gegn mislingum, hettusétt eda raudum hundum eda einhverju
hjalparefnanna, ad medtéldu nedmycini(sja kafla 2, 4.4 og 6.1).

Medganga. bar ad auki skal fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu (sja kafla 4.6).
Fresta skal bolusetningu vid 611 veikindi med hita > 38,5°C.

Virkir, 6medhondladir berklar. Bornum i meodferd vid berklum hefur ekki versnad vid bolusetningu
med lifandi mislingaveiruboluefni. Ekki hefur verid tilkynnt um neinar rannsoknir fram ad pessu um
ahrif mislingaveiruboluefna 4 born med 6medhdndlada berkla.

Blodmein, hvitbledi, eitlaexli hvers konar eda 6nnur illkynja @xli sem hafa dhrif & blod eda eitlakerfi.

Y firstandandi 6nemisbelingarmedferd (p. m t. storir skammtar af barksterum). Ekki er frabending
fyrir notkun M-M-RVAXPRO hj4 einstaklingum sem f& barkstera stadbundid eda laga skammta 1 &0
(t.d. sem forvorn vid astma eda sem uppbotarmedferd).

Alvarlegur vessa- eda frumubundinn (medfeeddur eda dunninn) 6nemisbrestur, t.d. alvarlegur
samsettur Onamisbrestur, gammaglobulinskortur og alneemi eda HIV-syking med einkennum eda
aldurshopahad CD4+ T-eitilfrumuhlutfall hja bérnum yngri en 12 manada: CD4+ <25%; born a
aldrinum 12-35 ménada: CD4+ < 20%; born 4 aldrinum 36-59 manada: CD4+ < 15%; (sja kafla 4.4).
begar einstaklingar par sem onemiskerfid er undir miklu alagi hafa 6vart fengid mislingabdluefni,
hefur verid tilkynnt um mislingainnlyksuheilabolgu (MIBE, measles inclusion body encephalitis),
lungnabdlgu og dauda sem var bein afleiding af dreifori veirusykingu af v6ldum mislingaboluefnis.



Fjolskyldusaga um medfeeddan eda dunninn 6nzmisbrest, nema synt sé fram 4 éna@mishaefni
hugsanlegs boluetnispega.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Eins og vid 4 um 61l boluefni til innspytingar, a videigandi leknismedferd alltaf ad vera vid hondina ef
til sjaldgaefra bradaofneemisvidbragda kemur eftir ad boluefnid hefur verid gefid (sja kafla 4.8).

Fullordnir og unglingar med ofnemissogu geta hugsanlega verid 1 aukinni haettu 4 ad fa ofnaemislost
eda bradaofnaemislik viobrogd. Mzlt er med nanu eftirliti fyrir upphafseinkennum slikra vidbragda i
kjolfar bolusetningar.

A0 auki eru lifandi mislinga- og hettusottarboluefni framleidd med veirurektun i fosturvisafrumum
kjuklinga. Folk med sogu um bradaofnami, bradaofneemislik vidobrogd og dnnur bradavidbrogo (t.d.
ofsaklada, bolgu i munni og halsi, dndunarerfidleika, lagprysting eda lost) eftir ad hafa neytt eggja
getur verid 1 aukinni hattu & bradaofnemisviobrogdum. Meta 4 gaumgaefilega hlutfall ahettu og
avinnings adur en bolusetning er thugud i slikum tilvikum.

Fara skal varlega 1 a0 gefa M-M-RVAXPRO einstaklingum med eigin sogu eda fjolskyldusdgu um
krampa eda sogu um heilaskada. Laknirinn 4 ad vera vakandi fyrir hitahaekkun sem getur ordid i
kjolfar bolusetningarinnar (sja 4.8).

bad er hugsanlegt a0 ungbdrn 4 aldrinum 9 til 12 manada sem eru bélusett med boluefni sem
inniheldur mislinga 4 medan mislingar eru ad ganga eda af 6drum astaedum, svari ekki
bolusetningunni vegna pess ad motefni fra modurinni eru til stadar og/eda vegna pess ad onemiskerfio
er oproskad (sja kafla 4.2 og 5.1).

Béluefnid innheldur 14,5 mg af sorbitoli sem hjalparefni. Sjuklingar me0 sjaldgeeft, ettgengt
fruktosadpol skulu ekki nota boluetnid.

Blodflagnafaco
Boluefni petta skal gefa undir hud peim einstaklingum, sem eru med blodflagnafed eda

blodstorknunarskerdingu, vegna pess ad bleding getur fylgt stungugjof 1 vodva hja slikum
einstaklingum.

Hja einstaklingum med blodflagnafed getur hiin versnad eftir bolusetningu. Auk pess geta
einstaklingar sem fundu fyrir blodflagnafaed eftir fyrsta skammt M-M-RVAXPRO (eda einhverjum
efnispeetti boluefnanna) préad med sér blodflagnafed vio endurtekna skammta. Haegt er a0 meta
sermisfreedilegt astand sjiklings svo dkvarda megi hvort porf er 4 frekari skommtum boluefnis. Meta a
vandlega hugsanlegt hlutfall dhettu og dvinnings adur en bolusetning kemur til greina 1 slikum
tilvikum (sja 4.8).

Annad

fhuga ma bélusetningu hja sjuklingum med tilteknar tegundir 6naemisbrests ef avinningur vegur
pyngra en ahatta (HIV sjuklingar an einkenna, skortur 4 IgG- undirflokkum, medfaedd
daufkyrningafed, langvinnur hnudasjikdomur (chronic granulomatous disease) og sjikdomar tengdir
komplementskorti).

Onzmisbaldir sjuklingar sem ekki eru med frabendingu fyrir pessari bélusetningu (sja kafla 4.3) syna
hugsanlega ekki eins goda svorun og sjuklingar med heilbrigt onemiskerfi; pvi er mogulegt ad sumir
pessara sjiklinga fai mislinga, hettusott eda rauda hunda ef peir komast i snertingu vio slikt, pratt fyrir
videigandi bolusetningu. Fylgjast skal vandlega med pessum sjuklingum m.t..t einkenna um mislinga,
hettusott og rauda hunda.

Ekki er vist ad bolusetning med M M RVAXPRO veiti vernd hja 6llum bolusettum einstaklingum.

Smit



Litils hattar utskilnadur & lifandi, veiktri raudu hunda veiru hefur att sér stad i nefi eda halsi hja
meirihluta nzemra einstaklinga 7 til 28 dogum eftir bolusetningu. Engar stadfestar visbendingar gefa til
kynna a0 slik veira berist i neemt folk sem er i snertingu vid bolusetta einstaklinga. bvi er ekki litio &
smit vi0 nana snertingu milli einstaklinga sem marktaeka aheettu, pott vidurkennt sé ad pad sé
freedilega mogulegt; samt liggja fyrir upplysingar um ad raudu hunda boluefnisveira hafi borist 1
ungborn med brjostam;jolk (sja 4.6).

Ekki hefur verid tilkynnt um ad mislingaveira af veikladri Enders’ Edmonston stofni eda
hettusottarveira af Jeryl Lynn™ stofni hafi borist Gr boluefnispegum i n&ma einstaklinga vio
snertingu.

Ahrif 4 rannsoknir: sja kafla 4.5.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Onzmisglébulin
Ekki 4 ad gefa dnemisglobulin samhlida M-M-RVAXPRO.

Ef 6naemisglobulin eru gefin samhlida M-M-RVAXPRO, getur pad truflad ventanlega 6naemissvorun.
Fresta 4 bolusetningu i a.m.k. 3 manudi eftir bl6d- eda plasmagjof eda gjof onemissermiglobulins Gr
monnum.

Fordast 4 ad gefa blodhluta med motefnum gegn mislingum, hettusétt eda raudum hundum, ad
medtéldum onemisglobilinlyfjum innan manadar eftir ad M-M-RVAXPRO skammtur hefur verid
gefinn, nema naudsyn beri til.

Rannso6knir

Tilkynnt hefur verid ad boéluefni med lifandi, veikludum mislinga-, hettuséttar- og raudu hunda veirum
sem gefid er einstaklingsbundid geti valdid timabundinni belingu 4 neemi htidar fyrir taberkulini. Ef
gera a taberkulinprof, 4 pvi ad gera pad hvenar sem er fyrir, samhlida eda 4 til 6 vikum eftir
bolusetningu med M-M-RVAXPRO.

Notkun med 60rum béluefnum

Eins og er hafa ekki verid gerdar sérstakar rannsoknir 4 samhlida notkun M-M-RVAXPRO og annarra
boluefna. En par sem synt hefur verid fram 4 ad M-M-RVAXPRO hefur svipad 6ryggi og
ongemissvorun og fyrri gerd samsetta boluefnisins vid mislingum, hettusott og raudum hundum fra
Merck & Co., Inc., er haegt ad mida vid pa reynslu.

beer klinisku upplysingar sem birtar hafa verid stydja samhlida gjof fyrri gerdar boluetnis fra Merck &
Co., Inc.vid mislingum, hettusétt og raudum hundum og annarra béluefna barna, ad medtéldum DTaP
(eda DTwP), IPV (eda OPV), HIB (Haemophilus influenzae, gerd b), HIB-HBV (Haemophilus
influenzae, gerd b med boluefni vid lifrarbolgu B) og hlaupabolu. M-M-RVAXPRO skal gefa
samhlida & adskildan stungustad eda einum manudi fyrir eda eftir gjof annarra boluefna med lifandi
veiru.

Samkvaemt kliniskum rannsoknum med fjorgilda boluefninu gegn mislingum, hettusott, raudum
hundum og hlaupaboélu og fyrri gerd samsetta boluefnisins gegn mislingum, hettusott og raudum
hundum fra Merck & Co., Inc. ma gefa M-M-RVAXPRO samhlida (en a adskilda stungustadi)
Prevenar og/eda boluefni gegn lifrarbolgu A. Pessar klinisku rannsoknir syndu ekki fram 4 nein ahrif &
onamissvorun og ad almennt 6ryggi boluefnanna sem voru gefin var svipad.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki skal bolusetja pungadar konur med M-M-RVAXPRO.



Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 M-M-RVAXPRO hja pungudum konum. EkKki er vitad hvort
M-M-RVAXPRO geti valdio fosturskada pegar pad er gefid pungudum konum eda haft ahrif &
frjosemi.

Hins vegar eru engin skrad demi um fosturskemmdir pegar boluefni gegn mislingum eda hettusott
hafa verid gefin pungudum konum. b6 ekki s¢ haegt ad ttiloka fraedilegan moguleika 4 sliku hefur ekki
veri0 tilkynnt um nein tilfelli medfzedds heilkennis raudra hunda hja fleiri en 3.500 neemum konum
sem fengu boluefni gegn raudum hundum a fyrstu stigum medgongu an pess ad vitad veeri af pungun.
bvi er ekki astada til ad binda endi & medgdngu hjé konum sem fa boluefni gegn mislingum, hettusott
eda raudum hundum an pess ad vita af pungun.

Fordast skal pungun 1 1 manud eftir bolusetningu. Rédleggja skal konum sem oska eftir ad verda
pungadar ad fresta pungun.

Brjéstagjof

[ nylegum rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad hja seengurkonum med born 4 brjosti sem bolusettar
eru med lifandi, veikludu raudu hunda boluefni geti ordiod seyting & veirunni i brjostamjolk og hiin
borist 1 brjostmylkinga. Ekkert peirra barna sem voru med sermifraedilegar visbendingar um raudu
hunda sykingu vard alvarlega veikt; p6 komu fram vaeg, klinisk veikindi sem demigerd eru fyrir &unna
rauda hunda. Fara & varlega i ad gefa konu med barn 4 brjosti M-M-RVAXPRO.

Frjosemi
Ahrif M-M-RVAXPRO hafa ekki verid metin i frjdsemisrannséknum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
Talid er ad M-M-RVAXPRO hafi engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir
a. Samantekt a 6ryggi

M-M-RVAXPRO var gefid 1.965 bornum 1 kliniskum rannsoknum (sja kafla 5.1), og almennt oryggi
var samberilegt vio fyrra boluefni vid mislingum, hettusétt og raudum hundum fra Merck & Co., Inc.

M-M-RvaxPro var gefid 752 bornum 1 kliniskri rannsokn ymist i vodva eda undir htid. Almennt dryggi
hvorrar ikomuleidar var samberilegt, p6 vidbrogd a stungustad vaeru faerri i hopnum sem fékk
boluefniod i voova (15,8%) samanborid vid pann sem var gefid boluefnid undir hudina (25,8%).

Allar aukaverkanir voru metnar hja 1.940 bornum. Einstaklingsbundnar aukaverkanir, teknar saman i
hluta b, komu fram 4 medal barnanna eftir pau voru boélusett med M-M-RVAXPRO (fyrir utan
einangrud tilfelli <0,2%).

{ samanburdi vid fyrsta skammtinn pa er annar skammtur af M-M-RVAXPRO ekki tengdur aukningu
4 tidni eda alvoru kliniskra einkenna, ad medtoldum liklegum ofnaemisvidobrogdum.

Viobotarupplysingar ur kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu af fyrri gerdum eingildra
(stakra) og samsettra boluefna fyrir mislinga, hettusott og rauda hunda fra Merck & Co., Inc. an tillits
til orsakasamhengis eda tidni, liggja fyrir og eru teknar saman 1 hluta b. Tidni pessara aukaverkana er
skrad sem ,,tioni ekki pekkt* pegar ekki er haegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum. bessi gogn
eru byggd 4 yfir 400 milljéon skommtum um heim allan.

Algengustu aukaverkanirnar vid notkun M-M-RVAXPRO voru: hiti (38,5°C eda haerri); vidbrogo a
stungustad, p. 4 m.eymsli, bolga og rodi.

b. Aukaverkanir settar upp i toflu
Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt tioni a eftirfarandi hatt:
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[Mjog algengar (=1/10); Algengar (>=1/100 til <1/10); Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) ; Tioni ekki

pekkt (ekki hegt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)]

Aukaverkanir

Tioni

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Nefkoksbolga, syking i efri hluta 6ndunarvegar eda
veirusyking.

Sjaldgeefar

Heilahimnubélga 4n sykingar (aseptic meningitis)’,
o0demigerdir mislingar, eistnabdlga, bolga i mideyra,
vangakirtilsbolga (parotitis), nefslimubolga, hegfara
heilaherslisbolga (subacute sclerosing
panencephalitis).

Ti0ni ekki pekkt

Bloo og eitlar

Svaeodisbundin eitlasteekkun, bl6oflagnafad.

Ti0ni ekki pekkt

Oncemiskerfi

Bradaofnamislik vidbrogd, bradaofnaemi og skyld
fyrirbaeri svo sem ofsabjugur, andlitsbjugur og
utlimabjugur

Ti0ni ekki pekkt

Gedreen vandamal

Gratur

Sjaldgeefar

Skapstyggd

Ti0ni ekki pekkt

Taugakerfi

Rykkjakrampar eda flog an hita, hreyfiglop, sundl,
heilabolga’, heilakvilli , hitakrampar (hja bornum),
Guillain-Barr¢é heilkenni, hofudverkur,
mislingainnlyksuheilabolga (MIBE) (sja kafla 4.3),
augnvodvalamanir, sjontaugarproti, naladofi,
fjoltaugabolga, fjoltaugakvilli, sjontaugarbolga aftan
augnknattar (retrobulbar neuritis), yfirlio.

Ti0ni ekki pekkt

Augu

Augntaugabolga, sjonubolga.

Tioni ekki pekkt

Eyru og vélundarhus

Taugarheyrnarleysi.

Ti0ni ekki pekkt

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Nefrennsli

Sjaldgeefar

Berkjukrampi, hosti, lungnabdlga (sja kafla 4.3),
halsserindi.

Tioni ekki pekkt

Meltingarfeeri

Nidurgangur eda uppkdst.

Sjaldgeefar

Ogledi

Tioni ekki pekkt

Hud og undirhiio

Utbrot sem likjast mislingum eda 6nnur ttbrot.

Algengar

Ofsakladi

Sjaldgeefar

Fituvefsbolga (panniculitis), kl4di, purpuri,
herslismyndun i hid, Stevens-Johnson heilkenni

Ti0ni ekki pekkt

Stodkerfi og bandvefur

Lidbolga og/eda lidverkir' (venjulega skammvinn og
mjog sjaldan langvarandi), véovaverkir.

Tioni ekki pekkt

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a itkomustad

Hiti (38,5°C eda heerri), rodi, eymsli og bolga a
stungustad.

Mjog algengar

Mar 4 stungustad.

Algengar

Utbrot 4 stungustad.

Sjaldgeefar

Skammvinnur svidi og stingur 4 stungustad, vanlidan,
totubdlga (papillitis), utlimabjugur, bolga, eymsli,
blodrur 4 stungustad, raudkladaprot og ertirodi &

Ti0ni ekki pekkt




stungustad. |

ALoar

ZEdabdlga | Tioni ekki pekkt

" sja hluta ¢

c. Lysing 4 voldum aukaverkunum

Heilahimnubélga an sykingar (aseptic meningitis)

Tilkynnt hefur verid um heilahimnuboélgu sem er ekki af voldum bakteria eftir bolusetningu gegn
mislingum, hettusott og raudum hundum. bétt synt hafi verid fram a orsakasamhengi milli annarra
stofna hettusottarboluefnis og slikrar heilahimnuboélgu, eru engar visbendingar sem tengja Jeryl
Lynn™ hettusottarboluefni vid heilahimnubdlgu sem ekki er af voldum bakteria.

Heilaboélga og heilakvilli

begar mjog onaemisbeldir einstaklingar hafa verio bolusettir med mislingaboluefni fyrir slysni, hefur
verid tilkynnt um mislingainnlyksuheilabdlgu, lungnabolgu og daudsfoll sem voru bein afleiding af
dreifdri veirusykingu af voldum mislingabdluefnis (sja kafla 4.3). Einnig hefur verid tilkynnt um
tilfelli af dreifoum veirusykingum af voldum hettusottarboluefnis og boluefnis gegn raudum hundum.
Haegfara heilaherslisbolga

Engin gdgn eru fyrir hendi sem benda til ad mislingaboluefnio geti valdid hegfara heilaherslisbolgu.
Tilkynnt hefur verid um hagfara heilaherslisbolgu (subacute sclerosing panencephalitis, SSPE) i
bérnum sem voru ekki med sdgu um nattarulega mislinga, en fengio mislingabdluefni. Sum pessara
tilvika geta hafa verid vegna 6greindra mislinga a fyrsta eviari eda hugsanlega vegna
mislingabolusetningar. Nidurstodur afturvirkrar, tilvikastyrorar rannsoknar undir stjorn bandarisku
sottvarnarstofnunarinnar (US Centers for Disease Control and Prevention) gefa til kynna ad
heildarahrif mislingaboluefnis hafi verid ad verja gegn haegfara heilaherslisbolgu med pvi ad koma 1
veg fyrir mislinga og med peim meiri heettu 4 hegfara heilaherslisbolgu.

Lioverkir og/eda liobolga

Lidverkir og/eda lidbolga (venjulega skammvinn og mjog sjaldan langvarandi) og fjoltaugabdlga eru
einkenni vi0 sykingu af voldum nattirulegra raudra hunda og eru mismunandi i tidni og alvarleika
eftir aldri og kyni, mest hja fulloronum konum og minnst i 6kynproska bérnum. Eftir bolusetningu i
bornum eru vidbrogd 1 lidum yfirleitt sjaldgef (0-3%) og standa stutt. Hja konum er nygengi lidbolgu
og lidverkja yfirleitt haerra en sja ma hja bornum (12-20%) og vidbrégdin hafa tilhneigingu til ad vera
meira dberandi og vara lengur. Einkenni geta stadid manudum saman eda stoku sinnum arum saman.
Hja unglingsstilkum virdist tidni viobragda vera milli pess sem vart verdur vid hja bérnum og
fullordnum konum. Jafnvel eldri konur (35-45 ara) pola vidbrogo pessi yfirleitt vel og pau trufla mjog
sjaldan dagleg storf.

Langvarandi lidbdlga

Langvarandi lidbodlga hefur tengst nattirulegri sykingu med raudum hundum og hefur verid sett i
samband vi0 pralata veiru og/eda motefnavaka veiru sem einangrad var r likamsvefjum. Mjog
sjaldgeeft er ad boluefnispegar hafi proad med sér langvarandi einkenni 1 lidum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V

4.9 Ofskommtun

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um staerri skammtagjof en radlagt er af M-M-
RVAXPRO og aukaverkanir voru samberilegar vid per sem fram koma vid rddlagda skammta af M-
M RVAXPRO.


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

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veiruboluefni, ATC flokkur: JO7BDS52.

Mat a onzemingargetu og kliniskri virkni

Samanburdarrannsokn 4 1.279 patttakendum sem fengu M-M-RVAXPRO eda fyrri gerd bolueftnisins
(framleitt med albiimini Gr sermi manna) vid mislingum, hettuso6tt og raudum hundum fra Merck &
Co., Inc. syndi fram 4 ad dnamissvorun og 6ryggi var sambaerilegt hja pessum tveimur béluefnum.

{ kliniskum rannséknum & 284 prefalt sermineikvadum bornum, 11 manada til 7 4ra ad aldri, var synt
fram 4 a0 fyrri gerd boluefnisins fra Merck & Co., Inc. hefur mjég mikla 6neemingargetu og polist
yfirleitt vel. [ rannsoknum pessum fundust raudkornakekkjunarbaelandi (hemagglutination inhibition,
HI) motefni gegn mislingum 1 95% neemra einstaklinga, hlutleysandi motefni gegn hettusott 1 96%
namra einstaklinga og HI motefni gegn raudum hundum 1 99% neemra einstaklinga eftir eina

bolusetningu.

Mat 4 onsemingargetu hja bornum 9 til 12 manada vid gjof fvrsta skammts

Gerd var klinisk rannsokn med fjorgilda boluefninu gegn mislingum, hettusétt, raudum hundum og
hlaupabolu framleiddu af Merck & Co., Inc., boluefnid var gefid i tveimur skommtum samkveaemt
aztlun med priggja manada millibili hjé 1.620 heilbrigdum einstaklingum & aldrinum 9 til 12 manada
vid gjof fyrsta skammts. Oryggissnid eftir 1. og 2. skammt var sambzerilegt hja 6llum aldurshopum.

Heildarnidurstddur (bolusettir einstaklingar 6had grunn motefnatitrum) syndu hatt hlutfall
motefnavarnar >99% gegn hettusott og raudum hundum eftir 2. skammt, 6had aldri pess bolusetta vid
fyrsta skammt. Eftir tvo skammta var hlutfall moétefnavarnar gegn mislingum 98,1% pegar fyrsti
skammturinn var gefinn vid 11 manada aldur samanborid vid 98,9% pegar fyrsti skammturinn var
gefinn vid 12 manada aldur (markmidi rannsoknar um jafngildi n&d). Eftir tvo skammta var
motefnavorn gegn mislingum 94,6% pegar fyrsti skammturinn var gefinn vid 9 manada aldur
samanborid vid 98,9% pegar fyrsti skammturinn var gefinn vio 12 manada aldur (markmidi
rannsoknar um jafngildi ekki nad).

Sja ma heildarnidurstodur fyrir hlutfall métefnavarnar gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum i

toflul.

Tafla 1: hlutfall métefnavarnar gegn mislingum, hettusott og raudum hundum 6 vikum eftir fyrsta
skammt og 6 vikum eftir annan skammt af fjorgilda boluefninu gegn mislingum, hettusott, raudum
hundum og hlaupaboélu framleitt af Merck & Co., Inc — Heildarnidurstoour

1. skammtur vio 9

1. skammtur vio 11

1. skammtur vio 12

man./ man./ man./

Gildi 2. skammtur vio 12 2. skammtur vio 14 2. skammtur vio 15
(styrkur Tima- man. man. man.
motefna- | punktur N =527 N =480 N =466
svorunar) Hlutfall Hlutfall Hlutfall

motefnavarnar motefnavarnar motefnavarnar
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Mislingar Eftir 1. 72,3% 87,6% 90,6%
(titer >255 skammt [68,2; 76,1] [84,2 ;90,4] [87,6; 93,1]
ma e/_ml) Eftir 2. 94,6% 98,1% 98,9%

) skammt [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Hettusott Eftir 1. 96,4% 98,7% 98,5%
(titer >10 skammt [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96,9; 99.,4]
ELISA Ab Eftir 2. 99,2% 99,6% 99,3%

ein./ml) skammt [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]




Raudir | Eftir 1. 97.3% 98,7% 97,8%
hundar | skammt [95,5; 98,5] [97.3;99,5] [96,0; 98,9]
(titer =10 | Eftir 2. 99,4% 99,4% 99,6%

ae/ml) | skammt [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9]

Margfeldismedaltalstitur (GMT) gegn hettuso6tt og raudum hundum eftir 2. skammt voru sambeerileg 1
6llum aldurshdpum, en margfeldismedaltalstitur gegn mislingum voru laegri hja einstaklingum sem
fengu fyrsta skammtinn 9 manada en hja peim sem fengu fyrsta skammtinn 11 eda 12 manada.

Samanburdarrannsokn a 752 patttakendum sem fengio h6fou M-M-RVAXPRO ymist i voova eda
undir hud syndu apekka dnamingargetu vid badar ikomuleidir.

Gengid var Ur skugga um virkni efnispattanna i nokkrum tviblindum samanburdarrannséknum vid
raunverulegar adsteedur par sem synt var fram & mikla vernd af halfu hvers efnispattar fyrri gerdar
boluefnisins fra Merck & Co., Inc. [ pessum rannséknum var einnig gengid tir skugga um ad
proskuldsgildi (seroconversion) svorunar vid bolusetningu gegn mislingum, hettuso6tt og raudum
hundum jafngilti vorn gegn sjikdomum pessum.

Bolusetning eftir utsetningu

Boélusetning einstaklinga sem komist hafa i teri vid mislinga af nattirulegum toga getur gefio nokkra
vorn ef heegt er ad gefa boluefnid innan 72 klukkustunda eftir utsetningu. Sé boluefniod hins vegar
gefid nokkrum dogum fyrir Gtsetningu, ma veita umtalsverda vorn. Engar einhlitar visbendingar liggja
fyrir um hvort bolusetning einstaklinga sem nylega hafa komist i teeri vid nattarulega hettusott eda
rauda hunda veiti vorn.

r

Arangur
Fra 1978 til 2003 hafa yfir 400 milljon skammtar af fyrri gerd samsetta boluetnisins fra Merck & Co.,

Inc. gegn mislingum, hettusott og raudum hundum verid gefnir um allan heim.
Umfangsmikil notkun tveggja skammta bolusetningaraatlunar i Bandarikjunum og rikjum & bord vid
Finnland og Svipjod hefur leitt til > 99% lakkunar & tioni hvers hinna priggja marksjukdéma um sig.

Unglingsstilkur og fullordnar konur sem eru ekki pungadar

Astzda er til onaemingar 4 nzemum unglingsstalkum og fullordnum konum & barneignaraldri sem eru
ekki pungadar me0 lifandi, veikludu raudu hunda veiruboluefni ad teknu tilliti til akvedinna
varudarradstafanna (sja 4.4 og 4.6). Ef neemar kynproska konur eru bolusettar, veitir pad vorn gegn
sidara smiti af raudum hundum 4 medgongu, en pad varnar pvi aftur ad fostrid sykist og fedist sidan
med skada af voldum raudra hunda.

Einstaklingar eldri en 9 manada sem hafa ekki adur verid bolusett og eru i snertingu vid nemar,
pungadar konur eiga ad fa lifandi, veiklad raudu hunda boéluetni (svo sem M-M-RVAXPRO eda
eingilt raudu hunda boluefni) til ad draga r heettu 4 ad smita pungudu konuna.

Einstaklingar sem liklegir eru til a0 vera neemir fyrir hettusétt og raudum hundum

Radlegt er ad bolusetja folk sem liklegt er a0 sé namt fyrir hettusott og raudum hundum med M-M-
RVAXPRO. Einstaklingar sem purfa bolusetningu gegn mislingum geta fengid M-M-RVAXPRO
hvernig svo sem én@&mingu peirra gegn hettusott eda raudum hundum er hattad ef eingilt boluetni
gegn mislingum er ekki audfengid.

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsOknir hafa ekki verid framkvamdar.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn

Sorbitol

Natrium fosfat

Kalium fosfat

Stikrosi

Vatnsrofin gelatina

Medium 199 med Hanks’ séltum
Minimum Essential Medium, Eagle (MEM)
Einnatrium L-glutamat

Nedmycin

Fenol raudur

Natriumtvikarbonat

Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Natriumvetnisoxid (til ad stilla syrustig)

Leysir
Seaft vatn

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid nnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
2 ar.

Eftir blondun 4 ad nota boluefnid tafarlaust; p6 hefur verid synt fram a stédugleika vio notkun i
8 klukkustundir pegar pad er geymt 1 keeli vid 2 - 8°C.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglas med stofni 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn 1 hettuglasi (gler) med tappa (butyl gimmi) og leysir i hettuglasi (gler) med tappa (klorobutyl
gummi) 1 1 eda 10 stykkja pakkningu.

Ekki er vist a0 allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Vid blondun lyfsins 4 ad nota medfylgjandi leysi. Leysirinn er ter, litlaus vokvi. Adur en stofninn er
blandadur leysinum er hann ljosgulur, péttur og kristalladur klumpur. bPegar btid er ad blanda pad ad

fullu er boluefnid ter gulur vokvi.

Aridandi er ad nota sérstaka szfa sprautu og nal fyrir hvern sjikling til pess ad sykingarvaldar berist
ekki r einum einstaklingi i annan.
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Leidbeiningar um blondun

Dragid allan leysinn upp i sprautu sem blanda 4 i og nota & fyrir inndaelingu. Sprautid 61lu innihaldi
sprautunnar 1 hettuglasid med stofni. Hristid varlega til ad blanda vel.

Ekki ma nota blandad boluefnid ef vart verdur vid agnir eda ef ttlit leysisins, stungulyfsstofnsins eda
blandada boluefnisins er ekki eins og 1yst er hér ad ofan.

Dragid allt innihald hettuglassins med blondudu boluefninu upp i sému sprautu og noti til
inndaelingar.

Ef tveer nalar fylgja: notid adra nalina til ad blanda boluefnid og hina til ad bolusetja einstaklinginn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures

69007 Lyon

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/001

EU/1/06/337/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu uitgafu markadsleyfis: 11. mai 2006

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. mai 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

M-M-RVAXPRO stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu
Boluefni gegn mislingum, hettusott og raudum hundum (lifandi).

2.  INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):

Lifandi, veiklada mislingaveiru' (af veikludum Enders Edmonston stofni) ekki undir

1x10° CCIDsp*

Lifandi, veiklada hettusottarveiru' (af Jeryl Lynn™ [B stigi] stofni) ekki undir 12,5x10° CCID*s,
Lifandi, veiklada raudu hunda veiru® (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1x10° CCID*,

* 50% cell culture infectious dose - S& skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt

"er framleidd i fosturvisafrumu kjuklinga.
*er framleidd i WI-38 tvilitna lungnatrefjakimfrumum Gir ménnum.

[ béluefninu kunna ad vera leifar af radbrigda albumini tr ménnum (rHA).
Boéluefnid inniheldur vott af neémycini. Sja kafla 4.3.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Boluefnid inniheldur 14,5 mg af sorbitoli, (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa 1 afylltri sprautu.

Fyrir blondun er stofninn ljosgulur, péttur, kristalladur klumpur og leysirinn er ter, litlaus vokvi.
4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

M-M-RVAXPRO er @tlad til samhlida bolusetningar gegn mislingum, hettusoétt og raudum hundum
hja einstaklingum fra 12 manada aldri (sja kafla 4.2).

M-M-RVAXPRO ma gefa ungbdrnum allt frd 9 manada aldri undir sérstokum kringumstedum. (sja
kafla 4.2,4.4 og 5.1)

Til notkunar 1 mislingafaraldri, sem bolusetning eftir utsetningu, eda hja einstaklingum eldri en

9 manada sem hafa ekki adur verid bolusett og eru i snertingu vid séttneemar, pungadar konur og folk
sem liklegt er ad sé naeemt fyrir hettusott og raudum hundum (sja kafla 5.1).

M-M-RVAXPRO 4 ad nota a grundvelli opinberra radlegginga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

M-M-RVAXPRO skal nota a grundvelli opinberra radlegginga.
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Einstaklingar 12 manada og eldri:

Einstaklingar 12 méanada og eldri eiga ad fa einn skammt 4 tilteknum degi. Gefa méa annan skammt vid
hvada komu sem a.m.k. 4 vikum eftir fyrsta skammt samkvamt radleggingum heilbrigdisyfirvalda.
Seinni skammturinn er tladur til 6neemingar & peim sem svorudu ekki fyrri skammti af einhverjum
astedum.

Ungborn 4 aldrinum 9 til 12 ménada:

Gogn um onemingargetu og dryggi syna ad gefa ma M-M-RVAXPRO ungb6rnum & aldrinum 9 til
12 manada, 1 samreemi vid opinberar radleggingar og pegar talin er porf 4 vorn snemma (t.d. 1
dagvistun, pegar mislingar eru ad ganga eda pegar ferdast er til svada par sem mislingar eru algengir).
Pessi ungbdrn skal endurbélusetja vid 12 til 15 manada aldur. [huga skal ad gefa vidbotarskammt med
boluefni sem inniheldur mislinga i samrami vid opinberar radleggingar (sja kafla 4.4 og 5.1).

Ungb0Orn yneri en 9 manada:

Ekki liggja fyrir negjanlegar upplysingar um 6ryggi og virkni M-M-RVAXPRO hja bérnum yngri en
9 ménada.

Aoferd vio gjof

Boluefnid 4 ad gefa i vodva (i.m.) eda undir hud (s.c.).

Askilegustu stungustadir eru framan- og utanvert leeri yngri barna og axlarvoovi upphandleggs hja
eldri bornum, unglingum og fullordnum .
Boluefnio & ad gefa undir had hja sjuklingum med blooflagnafed eda blodstorknunarskerdingu.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda
gefid auk leidbeininga um pynningu lyfsins fyrir gjof.

LYFINU MA EKKI SPRAUTA I £D.
4.3 Frabendingar

Saga um ofnami fyrir einhverju boluefni gegn mislingum, hettusott eda raudum hundum eda einhverju
hjalparefnanna, ad medtéldu nedmycini (sja kafla 2, 4.4 og 6.1).

Medganga. bar ad auki skal fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu (sja kafla 4.6).
Fresta skal bolusetningu vid 61l veikindi med hita > 38,5°C.

Virkir, 6medhondladir berklar. Bérnum i medferd vid berklum hefur ekki versnad vid bolusetningu
med lifandi mislingaveiruboluefni; ekki hefur verid tilkynnt um neinar rannsoknir fram ad pessu um
ahrif mislingaveirubdluefna a4 born med 6medhondlada berkla.

Blodmein, hvitbledi, eitlaexli hvers konar eda 6nnur illkynja @xli sem hafa ahrif 4 blod eda eitlakerfi.

Y firstandandi 6nemisbealingarmedferd (p. m t. storir skammtar af barksterum). Ekki er frabending
fyrir notkun M-M-RVAXPRO hj4 einstaklingum sem fa barkstera stadbundid eda laga skammta i 20
(t.d. sem forvorn vid astma eda sem uppbotarmedferd).

Alvarlegur vessa- eda frumubundinn (medfaeeddur eda dunninn) 6ngemisbrestur, t.d. alvarlegur
samsettur Onamisbrestur, gammaglobulinskortur og alneemi eda HIV-syking med einkennum eda
aldurshopahad CD4+ T-eitilfrumuhlutfall hja bornum yngri en 12 méanada: CD4+ <25%; bom 4
aldrinum 12-35 manada: CD4+ < 20%; born 4 aldrinum 36-59 manada: CD4+ < 15%; (sja kafla 4.4).
begar einstaklingar par sem onemiskerfid er undir miklu alagi hafa 6vart fengid mislingabdluefni,
hefur verid tilkynnt um mislingainnlyksuheilabolgu (MIBE, measles inclusion body encephalitis),
lungnabdlgu og dauda sem var bein afleiding af dreifori veirusykingu af véldum mislingaboluefnis.
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Fjolskyldusaga um medfeeddan eda dunninn 6namisbrest, nema synt sé¢ fram 4 dnemishafni mogulegs
boluetnispega.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Eins og vid 4 um 611 boluefni til innspytingar, 4 videigandi leknismedferd og eftirlit alltaf ad vera vid
hondina ef til sjaldgeefra bradaofnemisvidbragda kemur eftir ad boluefni hefur verid gefid (sja
kafla 4.8)

Fullordnir og unglingar med ofnaeemissogu geta hugsanlega verid i aukinni haettu 4 ad fa ofnaemislost
eda bradaofnemislik viobrogd. Mzlt er med nanu eftirliti fyrir upphafseinkennum slikra vidbragda
kjolfar bolusetningar.

bar sem lifandi mislinga- og hettuséttarboluefni eru framleidd med veirurektun 1 fosturvisafrumu
kjuklinga ztti folk med s6gu um bradaofnaemi, bradaofnaemislik viobrogd og 6nnur bradaviobrogd
(t.d. ofsaklada, bolgu i munni og halsi, ondunarerfidleika, lagprysting eda lost) eftir a0 hafa neytt eggja
getur verid 1 aukinni hattu & bradaofnemisviobrogdum. Meta 4 gaumgaefilega hlutfall aheettu og
avinnings adur en bolusetning er thugud 1 slikum tilvikum.

Fara skal varlega i a0 gefa M-M-RVAXPRO einstaklingum med eigin sogu eda fjolskyldusdgu um
krampa eda sogu um heilaskada. Laeknirinn 4 ad vera vakandi fyrir hitahaekkun sem getur ordid i
kjolfar bolusetningarinnar (sja kafla 4.8).

bad er hugsanlegt ad ungborn 4 aldrinum 9 til 12 manada sem eru bolusett med boluefni sem
inniheldur mislinga 4 medan mislingar eru ad ganga eda af 60rum astaedum, svari ekki
bolusetningunni vegna pess ad motefni fra modurinni eru til stadar og/eda vegna pess ad onaemiskerfid
er oproskad (sja kafla 4.2 og 5.1).

Béluefnid inniheldur 14,5 mg af sorbitoli sem hjalparefni. Sjuklingar med sjaldgeeft, ettgengt
fruktosadpol skulu ekki ad taka boluefnio..

Bléoflagnafzed
Boluefni petta skal ad gefa undir huod peim einstaklingum, sem eru med blodflagnafed eda

blodstorknunarskerdingu, vegna pess ad bleding getur fylgt stungugjof i vodva hja slikum
einstaklingum.

Hja einstaklingum med blodflagnafaed getur hiin versnad eftir bolusetningu. Auk pess geta
einstaklingar sem fundu fyrir blooflagnafad eftir fyrsta skammt M-M-RVAXPRO (eda einhverjum
efnispeetti boluefnanna) préad med sér blodflagnafed vid endurtekna skammta. Haegt er ad meta
sermifraedilegt astand sjiklings svo akvarda megi hvort porf er 4 frekari skdmmtum boluefnis. Meta a
vandlega hugsanlegt hlutfall ahettu og avinnings adur en boélusetning kemur til greina i slikum
tilvikum (sja kafla 4.8).

Annad

fhuga ma bélusetningu hja sjuklingum med tilteknar tegundir 6naemisbrests ef avinningur vegur
pyngra en ahatta (HIV sjuklingar an einkenna, skortur 4 IgG- undirflokkum, medfaedd
daufkyrningafad, langvinnur hnidasjukdémur (chronic granulomatous disease) og sjuikdomar tengdir
komplementskorti).

Onzmisbaldir sjuklingar sem ekki eru med frabendingu fyrir pessari bélusetningu (sja kafla 4.3) syna
hugsanlega ekki eins goda svorun og sjuklingar med heilbrigt onaemiskerfi; pvi er mogulegt ad sumir
pessara sjuklinga fai mislinga, hettusott eda rauda hunda ef peir komast 1 snertingu vid slikt, pratt fyrir
videigandi bolusetningu. Fylgjast skal vandlega med pessum sjuklingum m.t.t. einkenna um mislinga,
hettusétt og rauda hunda.

Ekki er vist ad bolusetning med M M RVAXPRO veiti vernd hja dllum bolusettum einstaklingum.
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Smit

Litils hattar utskilnadur & lifandi, veiktri raudu hunda veiru hefur att sér stad i nefi eda halsi hja
meirihluta nemra einstaklinga 7 til 28 dogum eftir bolusetningu. Engar stadfestar visbendingar gefa til
kynna a0 slik veira berist i neemt folk sem er i snertingu vid bolusetta einstaklinga. bvi er ekki 1itio &
smit vid nana snertingu milli einstaklinga sem marktaeka dhaettu, pott vidurkennt sé ad pad sé
freedilega mogulegt. Engu ad sidur liggja fyrir upplysingar um ad raudu hunda boluefnisveira hafi
borist 1 ungbdrn med brjostamjolk an nokkurra einkenna um klinisk veikindi (sja kafla 4.6).

Ekki hefur verid tilkynnt um ad mislingaveira af veikladri Enders’ Edmonston stofni eda
hettusottarveira af Jeryl Lynn™ stofni hafi borist Gr boluefnispegum i naema einstaklinga vid
snertingu.

Ahrif 4 rannsoknir: sja kafla 4.5.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Onzemisglébulin
Ekki 4 ad gefa onzemisglobulin samhlida M-M-RVAXPRO.

Ef 6nemisglobulin eru gefin samhlida M-M-RVAXPRO, getur pad truflad ventanlega dnamissvorun.
Fresta 4 bolusetningu i a.m.k. 3 manudi eftir bl6d- eda plasmagjof eda gjof onemissermiglobulins Gr
monnum.

Fordast 4 ad gefa blodhluta med motefnum gegn mislingum, hettusétt eda raudum hundum, ad
medtoldum onaemisglobllinlyfjum innan méanadar eftir a0 M-M-RVAXPRO skammtur hefur verid
gefinn, nema naudsyn beri til.

Rannso6knir

Tilkynnt hefur verid ad boluefni med lifandi, veikludum mislinga-, hettusottar- og raudu hunda veirum
sem gefid er einstaklingsbundid geti valdio timabundinni baelingu a neemi hudar fyrir tiberkalini. Ef
gera a tuberkulinprof atti ad gera pad hvenaer sem er fyrir, samhlida eda 4 til 6 vikum eftir
bolusetningu med M-M-RVAXPRO.

Notkun med 60rum béluefnum

Eins og er hafa ekki verid gerdar sérstakar rannsoknir & samhlida notkun M-M-RVAXPRO og annarra
boluefna. En par sem synt hefur verid fram a4 ad M-M-RVAXPRO hefur svipad oryggi og
onaemissvorun og fyrri gerd samsetta boluefnisins vid mislingum, hettusott og raudum hundum fra
Merck & Co., Inc., er haegt ad mida vid pa reynslu.

beer klinisku upplysingar sem birtar hafa veriod stydja samhlida gjof fyrri gerdar boluefnis fra Merck &
Co., Inc.vid mislingum, hettusétt og raudum hundum og annarra béluefna barna, ad medtéldum DTaP
(eda DTwP), IPV (eda OPV), HIB (Haemophilus influenzae, gerd b), HIB-HBV (Haemophilus
influenzae, gerd b med boluefni vid lifrarbolgu B) og hlaupabolu. M-M-RVAXPRO skal gefa
samhlida & adskildan stungustad eda einum manudi fyrir eda eftir gjof annarra boluefna meo lifandi
veiru.

Samkvamt kliniskum rannséknum med fjorgilda béluefninu gegn mislingum, hettusétt, raudum
hundum og hlaupaboélu og fyrri gerd samsetta boluefnisins gegn mislingum, hettusott og raudum
hundum fra Merck & Co., Inc. ma gefa M-M-RVAXPRO samhlida (en 4 adskilda stungustadi)
Prevenar og/eda boluefni gegn lifrarbolgu A. Pessar klinisku rannsoknir syndu ekki fram & nein ahrif a
onaemissvorun og ad almennt 6ryggi boluefnanna sem voru gefin var svipad.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki skal bolusetja pungadar konur med M-M-RVAXPRO.
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Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 M-M-RVAXPRO hja pungudum konum. EkKki er vitad hvort M-
M-RVAXPRO geti valdid fosturskada pegar pad er gefid pungudum konum eda haft ahrif & frjésemi.

Hins vegar eru engin skrad demi um fosturskemmdir pegar boluefni gegn mislingum eda hettusott
hafa verid gefin pungudum konum. b6 ekki sé¢ haegt ad ttiloka fraedilegan moguleika a sliku hefur ekki
verid tilkynnt um nein tilfelli medfzedds heilkennis raudra hunda hja fleiri en 3.500 neemum konum
sem fengu boluefni gegn raudum hundum 4 fyrstu stigum medgongu an pess ad vitad veeri af pungun.
bvi er ekki astada til ad binda endi & medgdngu hjé konum sem fa boluefni gegn mislingum, hettusott
eda raudum hundum 4an pess ad vita af pungun.

Fordast skal pungun i 1 manud eftir bolusetningu. Radleggja skal konum sem o6ska eftir ad verda
pungadar ad fresta pungun.

Brjdstagjof

Rannsoknir hafa synt ad hja sengurkonum med born a brjosti sem bolusettar eru med lifandi, veikludu
raudu hunda boluefni geti ordid seyting 4 veirunni i brjostamjolk og hun borist 1 brjostmylkinga.
Ekkert peirra barna sem voru med sermifradilegar visbendingar um raudu hunda sykingu vard
alvarlega veikt. Ekki er vitad hvort veira mislinga- eda hettusottarboluefnis skilst ut med modurm;jolk,
pvi skyldi fara varlega vid ad gefa konu med barn a brjosti M-M-RVAXPRO.

Frjésemi
Ahrif M-M-RVAXPRO hafa ekki verid metin 1 frjdsemisrannsoknum.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
Talid er ad M-M-RVAXPRO hafi engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir
a. Samantekt a oryggi

M-M-RVAXPRO var gefid 1.965 bornum 1 kliniskum rannsoknum (sja kafla 5.1), og almennt oryggi
var samberilegt vid fyrra boluefni vid mislingum, hettusott og raudum hundum fra Merck & Co., Inc.

M-M-RvaxPro var gefid 752 bornum 1 kliniskri rannsokn ymist i vodva eda undir htid. Almennt 6ryggi
hvorrar ikomuleidar var samberilegt, po vidbrogd & stungustad veru ferri 1 hopnum sem fékk
boluefnid i voova (15,8%) samanborid vid pann sem var gefid boluefnid undir hudina (25,8%).

Allar aukaverkanir voru metnar hja 1.940 bornum. Einstaklingsbundnar aukaverkanir, teknar saman {
hluta b, komu fram 4 medal barnanna eftir pau voru bélusett med M-M-RVAXPRO (fyrir utan
einangrud tilfelli <0,2%).

f samanburdi vid fyrsta skammtinn pa er annar skammtur af M-M-RVAXPRO ekki tengdur aukningu
4 tidni eda alvoru kliniskra einkenna, ad medtoldum liklegum ofnaemisvidobrogdum.

Vidbotarupplysingar ur kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu af fyrri gerdum eingildra
(stakra) og samsettra boluefna fyrir mislinga, hettusétt og rauda hunda fra Merck & Co., Inc. an tillits
til orsakasamhengis eda tioni, liggja fyrir og eru teknar saman i hluta b. Tidni pessara aukaverkana er
skrad sem ,,tidni ekki pekkt™ pegar ekki er hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum. Pessi gogn
eru byggd 4 yfir 400 milljéon skommtum um heim allan.

Algengustu aukaverkanirnar vid notkun M-M-RVAXPRO voru: hiti (38,5°C eda heerri); vidbrogo a
stungustad, p. 4 m.eymsli, bolga og rodi.

b. Aukaverkanir settar upp i toflu
Aukaverkanir eru taldar upp samkvamt tioni 4 eftirfarandi hatt:
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[Mjog algengar (=1/10); Algengar (>=1/100 til <1/10); Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100) ; Tioni ekki

pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)]

Aukaverkanir

Tioni

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Nefkoksbolga, syking i efri hluta 6ndunarvegar eda
veirusyking.

Sjaldgeefar

heilahimnubélga 4n sykingar (aseptic meningitis)",
o0demigerdir mislingar, eistnabdlga, bolga i mideyra,
vangakirtilsbolga (parotitis), nefslimubolga, hegfara
heilaherslisbolga (subacute sclerosing
panencephalitis).

Ti0ni ekki pekkt

Bloo og eitlar

Svaeodisbundin eitlasteekkun, bl6oflagnafad.

Ti0ni ekki pekkt

Oncemiskerfi

Bradaofnamislik vidbrogd, bradaofnaemi og skyld
fyrirbaeri svo sem ofsabjugur, andlitsbjugur og
utlimabjugur

Ti0ni ekki pekkt

Gedreen vandamal

Gratur

Sjaldgeefar

Skapstyggd

Ti0ni ekki pekkt

Taugakerfi

Rykkjakrampar eda flog an hita, hreyfiglop, sundl,
heilabolga’, heilakvilli , hitakrampar (hja bornum),
Guillain-Barr¢é heilkenni, hofudverkur,
mislingainnlyksuheilabolga (MIBE) (sja kafla 4.3),
augnvodvalamanir, sjontaugarproti, naladofi,
fjoltaugabolga, fjoltaugakvilli, sjontaugarbolga aftan
augnknattar (retrobulbar neuritis), yfirlio.

Ti0ni ekki pekkt

Augu

Augntaugabolga, sjonubolga.

Tioni ekki pekkt

Eyru og vélundarhus

Taugarheyrnarleysi.

Ti0ni ekki pekkt

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Nefrennsli

Sjaldgeefar

Berkjukrampi, hosti, lungnabdlga (sja kafla 4.3),
halsserindi.

Tioni ekki pekkt

Meltingarfeeri

Nidurgangur eda uppkdst.

Sjaldgeefar

Ogledi

Tioni ekki pekkt

Hud og undirhiio

Utbrot sem likjast mislingum eda 6nnur ttbrot.

Algengar

Ofsakladi

Sjaldgeefar

Fituvefsbolga (panniculitis), kl4di, purpuri,
herslismyndun i hud, Stevens-Johnson heilkenni

Ti0ni ekki pekkt

Stodkerfi og bandvefur

Lidbolga og/eda lidverkir' (venjulega skammvinn og
mjog sjaldan langvarandi), véovaverkir.

Tioni ekki pekkt

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a itkomustad

Hiti (38,5°C eda heerri), rodi, eymsli og bolga a
stungustad.

Mjog algengar

Mar 4 stungustad.

Algengar

Utbrot 4 stungustad.

Sjaldgeefar

Skammvinnur svidi og stingur a stungustad, vanlidan,
totubdlga (papillitis), utlimabjugur, bolga, eymsli,
blodrur 4 stungustad, raudkladaprot og ertirodi &

Ti0ni ekki pekkt
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stungustad. |

ALoar

ZEdabdlga | Tioni ekki pekkt

" sja hluta ¢

¢. Lysing 4 voldum aukaverkunum

Heilahimnubolga an sykingar (aseptic meningitis)

Tilkynnt hefur verid um heilahimnuboélgu sem er ekki af voldum bakteria eftir bolusetningu gegn
mislingum, hettusott og raudum hundum. bétt synt hafi verid fram 4 orsakasamhengi milli annarra
stofna hettusottarboluefnis og slikrar heilahimnubo6lgu, eru engar visbendingar sem tengja Jeryl
Lynn™ hettusottarboluefni vid heilahimnubolgu sem ekki er af voldum bakteria.

Heilaboélga og heilakvilli

begar mjog onemisbeldir einstaklingar hafa verid bolusettir med mislingaboluefni fyrir slysni, hefur
verid tilkynnt um mislingainnlyksuheilabdlgu, lungnabolgu og daudsfoll sem voru bein afleiding af
dreifdri veirusykingu af voldum mislingabdluefnis (sja kafla 4.3). Einnig hefur verid tilkynnt um
tilfelli af dreifoum veirusykingum af voldum hettuséttarbdluetnis og boluefnis gegn raudum hundum.
Heagfara heilaherslisbolga

Engin gogn eru fyrir hendi sem benda til ad mislingaboluefnid geti valdid haegfara heilaherslisbolgu.
Tilkynnt hefur verid um haegfara heilaherslisbolgu (subacute sclerosing panencephalitis, SSPE) i
bormum sem voru ekki med sogu um nattarulega mislinga, en fengid mislingabdluefni. Sum pessara
tilvika geta hafa verid vegna dgreindra mislinga a fyrsta eviari eda hugsanlega vegna
mislingabolusetningar. Nidurstodur afturvirkrar, tilvikastyrorar rannsoknar undir stjorn bandarisku
sottvarnarstofnunarinnar (US Centers for Disease Control and Prevention) gefa til kynna ad
heildarahrif mislingaboluefnis hafi verid ad verja gegn haegfara heilaherslisbolgu med pvi ad koma 1
veg fyrir mislinga og med peim meiri heettu 4 heegfara heilaherslisbolgu.

Lidverkir og/eda lidabdlga

Lidverkir og/eda lidbodlga (venjulega skammvinn og mjog sjaldan langvarandi) og fjéltaugabolga eru
einkenni vi0 sykingu af voldum nattirulegra raudra hunda og eru mismunandi i tidni og alvarleika
eftir aldri og kyni, mest hja fullordnum konum og minnst i 6kynproska bérnum. Eftir bolusetningu 1
bornum eru vidbrogd 1 lidum yfirleitt sjaldgef (0-3%) og standa stutt. Hjé konum er nygengi lidbolgu
og lidverkja yfirleitt haerra en sja ma hja bornum (12-20%) og vidbrégdin hafa tilhneigingu til ad vera
meira dberandi og vara lengur. Einkenni geta stadid médnudum saman eda stoku sinnum arum saman.
Hja unglingsstilkum virdist tioni vidbragda vera milli pess sem vart verdur vid hja bérnum og
fullordnum konum. Jafnvel eldri konur (35-45 ara) pola vidbrogo pessi yfirleitt vel og pau trufla mjog
sjaldan dagleg storf.

Langvarandi lidbolga

Langvarandi lidbodlga hefur tengst nattirulegri sykingu med raudum hundum og hefur verid sett i
samband vi0 pralata veiru og/eda motefnavaka veiru sem einangrad var ur likamsvefjum. Mjog
sjaldgeeft er ad boluefnispegar hafi proad med sér langvarandi einkenni 1 lidum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V

4.9 Ofskommtun

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um steerri skammtagjof en radlagt er af M-M-
RVAXPRO og aukaverkanir voru sambarilegar vi0 paer sem fram koma vid radlagda skammta af M-
M RVAXPRO.
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5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veiruboluefni, ATC flokkur: JO7BDS52.

Mat 4 onzemingargetu og kliniskri virkni

Samanburdarrannsokn & 1.279 patttakendum sem fengu M-M-RVAXPRO eda fyrri gerd boluefnisins
(framleitt med albiimini Gr sermi manna) vid mislingum, hettuso6tt og raudum hundum fra Merck &
Co., Inc. syndi fram 4 ad dnamissvorun og oryggi var sambarilegt hja pessum tveimur béluefnum.

{ kliniskum rannsoknum & 284 prefalt sermineikveedum bornum, 11 manada til 7 ara ad aldri, var synt
fram & a0 fyrri gerd boluefnisins fra Merck & Co., Inc. hefur mjog mikla 6neemingargetu og polist
yfirleitt vel. { rannséknum pessum fundust raudkornakekkjunarbzelandi (hemagglutination inhibition,
HI) motefni gegn mislingum 1 95% neemra einstaklinga, hlutleysandi motefni gegn hettusott 1 96%
namra einstaklinga og HI motefni gegn raudum hundum i 99% naemra einstaklinga eftir eina

bolusetningu.

Mat a4 onseemingargetu hja bornum 9 til 12 manada vio gjof fyrsta skammts

Gerd var klinisk rannsokn med fjorgilda boluefninu gegn mislingum, hettusétt, raudum hundum og
hlaupabdlu framleiddu af Merck & Co., Inc., boluefnid var gefid 1 tveimur skommtum samkvaemt
azetlun med priggja manada millibili hja 1.620 heilbrigdum einstaklingum & aldrinum 9 til 12 manada
vid gjof fyrsta skammts. Oryggissnid eftir 1. og 2. skammt var sambzrilegt hja 6llum aldurshépum.

Heildarnidurstddur (bolusettir einstaklingar 6had grunn motefnatitrum) syndu hatt hlutfall
motefnavarnar >99% gegn hettusott og raudum hundum eftir 2. skammt, 6had aldri pess bolusetta vid
fyrsta skammt. Eftir tvo skammta var hlutfall métefnavarnar gegn mislingum 98,1% pegar fyrsti
skammturinn var gefinn vid 11 méanada aldur samanborid vid 98,9% begar fyrsti skammturinn var
gefinn vid 12 manada aldur (markmidi rannsoknar um jafngildi nad). Eftir tvo skammta var
motefnavorn gegn mislingum 94,6% pegar fyrsti skammturinn var gefinn vid 9 manada aldur
samanborid vid 98,9% pegar fyrsti skammturinn var gefinn vid 12 méanada aldur (markmidi
rannsoknar um jafngildi ekki nad).

Sja ma heildarnidurstodur fyrir hlutfall méteftnavarnar gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum i

toflul.

Tafla 1: hlutfall métefnavarnar gegn mislingum, hettusott og raudum hundum 6 vikum eftir fyrsta
skammt og 6 vikum eftir annan skammt af fjorgilda boluefninu gegn mislingum, hettusott, raudum
hundum og hlaupaboélu framleitt af Merck & Co., Inc — Heildarnidurstoour

1. skammtur vio 9

1. skammtur vio 11

1. skammtur vio 12

man./ man./ man./

Gildi 2. skammtur vio 12 2. skammtur vio 14 2. skammtur vio 15
(styrkur Tima- man. man. man.
motefna- | punktur N =527 N =480 N =466
svorunar) Hlutfall Hlutfall Hlutfall

motefnavarnar motefnavarnar motefnavarnar
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Mislingar Eftir 1. 72,3% 87,6% 90,6%
(titer >255 skammt [68,2; 76,1] [84,2 ;90,4] [87,6; 93,1]
ma e/_ml) Eftir 2. 94,6% 98,1% 98,9%

) skammt [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Hettusott Eftir 1. 96,4% 98,7% 98,5%
(titer >10 skammt [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96,9; 99.4]
ELISA Ab Eftir 2. 99,2% 99,6% 99,3%

ein./ml) skammt [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
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Raudir | Eftir 1. 97.3% 98,7% 97,8%
hundar | skammt [95,5; 98,5] [97.3;99,5] [96,0; 98,9]
(titer =10 | Eftir 2. 99,4% 99,4% 99,6%
ae/ml) | skammt [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9]

Margfeldismedaltalstitur (GMT) gegn hettusott og raudum hundum eftir skammt 2 voru samberileg i
6llum aldurshépum, en margfeldismedaltalstitur gegn mislingum voru laegri hja einstaklingum sem
fengu fyrsta skammtinn 9 manada en hja peim sem fengu fyrsta skammtinn 11 eda 12 manada.

Samanburdarrannsokn a 752 patttakendum sem fengio h6fou M-M-RVAXPRO ymist i voova eda
undir hud syndu dpekka oneemingargetu vid badar ikomuleidir.

Gengid var Ur skugga um virkni efnispattanna i nokkrum tviblindum samanburdarrannséknum vid
raunverulegar adsteedur par sem synt var fram & mikla vernd af halfu hvers efnispattar fyrri gerdar
boluefnisins fra Merck & Co., Inc. [ pessum rannséknum var einnig gengid tir skugga um ad
proskuldsgildi (seroconversion) svérunar vid bolusetningu gegn mislingum, hettusott og raudum
hundum jafngilti vérn gegn sjukdémum pessum.

Bolusetning eftir fitsetningu

Boélusetning einstaklinga sem komist hafa i teeri vid mislinga af natturulegum toga getur gefio nokkra
vorn ef hegt er ad gefa boluefnid innan 72 klukkustunda eftir utsetningu. Sé boluefnid hins vegar
gefid nokkrum dogum fyrir Gtsetningu, ma veita umtalsverda vorn. Engar einhlitar visbendingar liggja
fyrir um hvort bolusetning einstaklinga sem nylega hafa komist i teeri vid nattarulega hettusott eda
rauda hunda veiti vorn.

Virkni

Meira en 400 milljon skdmmtum af fyrri gerd boluefnisins fra Merck & Co., Inc. gegn mislingum,
hettus6tt og raudum hundum verid dreift um allan heim (1978 til 2003). Umfangsmikil notkun tveggja
skammta bolusetningaraztlunar i Bandarikjunum og rikjum a bord vid Finnland og Svipj6d hefur leitt
til > 99% leekkunar & tidni hvers hinna priggja marksjukddéma um sig.

Unglingsstilkur og fullordnar konur sem eru ekki pungadar

Astaeda er til onaemingar 4 neemum unglingsstalkum og fullordnum konum 4 barneignaraldri sem eru
ekki pungadar med lifandi, veikludu raudu hunda veirubodluefni ad teknu tilliti til akvedinna
varudarradstafanna (sja kafla 4.4 og 4.6). Ef nemar kynproska konur eru bolusettar, veitir pad vorm
gegn sidara smiti af raudum hundum 4 medgdngu, en pad varnar pvi aftur ad fostrid sykist og faedist
sidan med skada af voldum raudra hunda.

Einstaklingar eldri en 9 manada sem hafa ekki adur verid bolusett og eru i snertingu vid nemar,
pungadar konur &ttu ad fa lifandi, veiklad raudu hunda boluetni (eins og M-M-RVAXPRO eda eingilt
raudu hunda boluefni) til ad draga r heettu 4 ad smita pungudu konuna.

Einstaklingar sem liklegir eru til a0 vera naemir fyrir hettusétt og raudum hundum

Réolegt er ad bolusetja folk sem liklegt er ad s¢ nemt fyrir hettusott og raudum hundum med
M-M-RVAXPRO. Einstaklingar sem purfa bolusetningu gegn mislingum geta fengid
M-M-RVAXPRO hvernig svo sem 6namingu peirra gegn hettusétt eda raudum hundum er hattad ef
eingilt boluefni gegn mislingum er ekki audfengid.

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir hafa ekki verid framkvamdar.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn

Sorbitol

Natrium fosfat

Kalium fosfat

Stkrosi

Vatnsrofin gelatina

Medium 199 med Hanks’ s6ltum
Minimum Essential Medium, Eagle (MEM)
Einnatrium L-glutamat

Nedmycin

Fendl raudur

Natriumtvikarbonat

Saltsyra (til ad stilla syrustig)
Natriumvetnisoxid (til ad stilla syrustig)

Leysir
Seft vatn

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ar.

Eftir blondun 4 ad nota boluefnid tafarlaust, po hefur verid synt fram 4 stodugleika vid notkun i
8 klukkustundir pegar pad er geymt i keeli vid 2°C - 8°C.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglas med stofni i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins

6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn 1 hettuglasi (gler) med tappa (butyl gimmi) og leysir i afylltri sprautu (gler) med afastri nal med
stimpiltappa (klorobutyl gimmi) og nalarhlif (nattarugimmi) 1 1 og 10 stykkja pakkningu.

Stofn 1 hettuglasi (gler) med tappa (butyl gimmi) og leysir i afylltri sprautu (gler) med stimpiltappa
(klorobutyl ghmmi) og nalarhettu (styren-butadien ghmmi), an nalar, i 1, 10 og 20 stykkja pakkningu.

Stofn 1 hettuglasi (gler) med tappa (butyl gimmi) og leysir i afylltri sprautu (gler) med stimpiltappa
(klorobutyl gimmi) og nalarhettu (styren-butadien gimmi), med einni eda tveimur lausum nalum, i 1,

10 og 20 stykkja pakkningu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Vid blondun lyfsins 4 ad nota medfylgjandi leysi. Leysirinn er ter, litlaus vokvi. Adur en stofninn er
blandadur med leysinum er hann ljosgulur, péttur, kristalladur klumpur. Eftir ad boluefnid hefur verid

algerlega blandad er pad ter gulur vokvi.

Aridandi er ad nota sérstaka sefda sprautu og nal fyrir hvern sjtkling til pess ad sykingarvaldar berist
ekki ur einum einstaklingi i annan.

Leidbeiningar um blondun

Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar 1 hettuglasid med stofni. Hristid varlega til ad blanda vel.
Ekki ma nota blandad béluefnid ef vart verdur vid agnir eda ef utlit leysisins eda stungulyfsstofnsins
e0a blandada boluefnisins er ekki eins og lyst er hér ad ofan.

Dragid allt innihald hettuglassins med blondudu boluefninu upp i soému sprautu og notid til
inndaelingar.

Ef tveer nalar fylgja: notid adra nalina til ad blanda boluefnid og hina til ad bolusetja einstaklinginn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tGrgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaurés
69007 Lyon

Frakkland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/003
EU/1/06/337/004
EU/1/06/337/005
EU/1/06/337/006
EU/1/06/337/007
EU/1/06/337/008
EU/1/06/337/009
EU/1/06/337/010
EU/1/06/337/011
EU/1/06/337/012
EU/1/06/337/013

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. mai 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. mai 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu.
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Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR LIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Merck Sharp & Dohme Corp.
Sumneytown Pike

PO Box 4

West Point

Pennsylvania 19486
Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akveedum 114. greinar i tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABDSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

° Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum 4 detlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:
* Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
* Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/ahaettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

M-M-RVAXPRO - Stofn i hettuglasi og leysir i hettuglasi — 1, 10 stk. pakkning

|1.  HEITILYFS

M-M-RVAXPRO stungulyfsstofn og leysir, dreifa.
Boluetni gegn mislingum, hettusott og raudum hundum (lifandi).

2.  VIRK(T) EFNI |

10,5 ml af blondu eru:

Lifandi, veiklud mislingaveira (af veikladri Enders Edmonston stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud hettusottarveira (af stofni Jeryl Lynn™ [B stig]) ekki undir 12,5 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud raudu hunda veira (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*

* 50% cell culture infectious dose - Sa skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt

3. HJALPAREFNI

Sorbitol, natrium fosfat, kalium fosfat, sukrosi, vatnssundrad gelatin, medium 199 med Hanks’ soltum,
MEM, einnatrium L-glutamat, neomycin, fenol raudur, natriumtvikarbonat, saltsyra, natriumvetnisoxio og
seft vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.
1 hettuglas med stokum skammti (stofn) + 1 hettuglas (leysir).
10 hettuglos med stokum skammti (stofn) + 10 hettuglos (leysir).

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva og undir hud
Lesid fylgisedil fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF |

8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjid 1 keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymi0 hettuglas me0 stofni 1 ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.

Notid tafarlaust eftir blondun eda innan 8 klukkustunda ef 1yfid er geymt i keeli.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/001— 1 stk. pakkning.
EU/1/06/337/002— 10 stk. pakkning.

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

M-M-RVAXPRO stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

[2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

Notkun i.m. eda s.c.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur.

6. ANNAD

MSD VACCINS
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED LEYSI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir M-M-RVAXPRO

[2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur.

6. ANNAD

MSD VACCINS
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
M-M-RVAXPRO — Stofn 1 hettuglasi og leysir 1 afylltri sprautu med afastri nal — 1, 10 stk. pakkning

| 1.  HEITILYFS |

M-M-RVAXPRO stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu.
Boéluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum (lifandi).

2. VIRK(T) EFNI |

10,5 ml af blondu eru:

Lifandi, veiklud mislingaveira (af veikladri Enders Edmonston stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud hettusottarveira (af stofni Jeryl Lynn™ [B stig]) ekki undir 12,5 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud raudu hunda veira (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*

* 50% cell culture infectious dose - Sa skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt

3. HJALPAREFNI

Sorbitol, natrium fosfat, kalium fosfat, sukrosi, vatnssundrad gelatin, medium 199 med Hanks’ soltum,
MEM, einnatrium L-glutamat, neémycin, fendl raudur, natriumtvikarbonat, saltsyra, natriumvetnisoxio og
seft vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.
1 hettuglas me0 stokum skammti (stofn) + 1 afyllt sprauta (leysir) me0 nal.
10 hettuglos med stokum skammti (stofn) + 10 afylltar sprautur (leysir) med nal.

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva eda undir ho.
Lesid fylgiseoil fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymi0 og flytjid 1 keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglas me0 stofni 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Notid tafarlaust eftir blondun eda innan 8 klukkustunda ef 1yfid er geymt i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Frakkland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/003— 1 stk. pakkning.
EU/1/06/337/004— 10 stk. pakkning.

[13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

M-M-RVAXPRO - Stofn i hettuglasi og leysir i afylltri sprautu an nalar — 1, 10, 20 stk.
Pakkning

|1.  HEITILYFS

M-M-RVAXPRO stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu.
Boluetni gegn mislingum, hettusott og raudum hundum (lifandi).

2.  VIRK(T) EFNI |

10,5 ml af blondu eru:

Lifandi, veiklud mislingaveira (af veikladri Enders Edmonston stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud hettusottarveira (af stofni Jeryl Lynn™ [B stig]) ekki undir 12,5 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud raudu hunda veira (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*

* 50% cell culture infectious dose - Sa skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt

3. HJALPAREFNI

Sorbitol, natrium fosfat, kalium fosfat, sukrosi, vatnssundrad gelatin, medium 199 med Hanks’ soltum,
MEM, einnatrium L-glutamat, nedmycin, fenol raudur, natriumtvikarbonat, saltsyra, natriumvetnisoxio og
seft vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

1 hettuglas med stokum skammti (stofn) + 1 afyllt sprauta (leysir) an nalar.

10 hettuglos med stokum skammti (stofn) + 10 afylltar sprautur (leysir) an nalar.
20 hettuglos med stokum skammti (stofn) + 20 afylltar sprautur (leysir) an nalar.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva eda undir had.
Lesid fylgiseoil fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymi0 hettuglas me0 stofni 1 ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.

Notid tafarlaust eftir blondun eda innan 8 klukkustunda ef 1yfid er geymt i keeli.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/005— 1 stk. pakkning.
EU/1/06/337/006— 10 stk. pakkning.
EU/1/06/337/007— 20 stk. pakkning.

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

| 17. EINKVZAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

M-M-RVAXPRO - Stofn i hettuglasi og leysir i afylltri sprautu meo einni lausri nal — 1, 10,
20 stk. Pakkning

|1.  HEITILYFS

M-M-RVAXPRO stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu.
Boluetni gegn mislingum, hettusott og raudum hundum (lifandi).

2.  VIRK(T) EFNI |

10,5 ml af blondu eru:

Lifandi, veiklud mislingaveira (af veikladri Enders Edmonston stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud hettusottarveira (af stofni Jeryl Lynn™ [B stig]) ekki undir 12,5 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud raudu hunda veira (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*

* 50% cell culture infectious dose - S& skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum 1 raekt

3. HJALPAREFNI

Sorbitol, natrium fosfat, kalium fosfat, sukrosi, vatnssundrad gelatin, medium 199 med Hanks’ soltum,
MEM, einnatrium L-glutamat, neomycin, fenol raudur, natriumtvikarbonat, saltsyra, natriumvetnisoxio og
seft vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

1 hettuglas med stokum skammti (stofn) + 1 afyllt sprauta (leysir) + 1 nal.

10 hettuglos med stokum skammti (stofn) + 10 afylltar sprautur (leysir) + 10 nalar.
20 hettuglés med stokum skammti (stofn) + 20 afylltar sprautur (leysir) + 20 nalar.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 voOva eda undir hud.

Lesid fylgiseoil fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 og flytjid 1 keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglas me0 stofni 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Notid tafarlaust eftir blondun eda innan 8 klukkustunda ef 1yfid er geymt i keeli.

10. S;ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/008— 1 stk. pakkning.
EU/1/06/337/009— 10 stk. pakkning.
EU/1/06/337/010- 20 stk. pakkning.

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

M-M-RVAXPRO - Stofn i hettuglasi og leysir i afylltri sprautu med tveimur lausum nalum — 1, 10, 20
stk. Pakkning

|1.  HEITILYFS

M-M-RVAXPRO stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu.
Boluetni gegn mislingum, hettusott og raudum hundum (lifandi).

2.  VIRK(T) EFNI |

10,5 ml af blondu eru:

Lifandi, veiklud mislingaveira (af veikladri Enders Edmonston stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud hettusottarveira (af stofni Jeryl Lynn™ [B stig]) ekki undir 12,5 x10° CCID50*
Lifandi, veiklud raudu hunda veira (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*

* 50% cell culture infectious dose - Sa skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt

3. HJALPAREFNI

Sorbitol, natrium fosfat, kalium fosfat, sukrosi, vatnssundrad gelatin, medium 199 med Hanks’ soltum,
MEM, einnatrium L-glutamat, neomycin, fenol raudur, natriumtvikarbonat, saltsyra, natriumvetnisoxio og
seft vatn.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

1 hettuglas med stokum skammti (stofn) + 1 afyllt sprauta (leysir) + 2 nalum.

10 hettuglos med stokum skammti (stofn) + 10 afylltar sprautur (leysir) + 20 nalar.
20 hettuglos med stokum skammti (stofn) + 20 afylltar sprautur (leysir) + 40 nélar.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva eda undir hud.

Lesid fylgiseoil fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 og flytjid 1 keeli (2°C-8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglas me0 stofni i1 ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.

Notid tafarlaust eftir blondun eda innan 8 klukkustunda ef 1yfid er geymt i keeli.

10. S;ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

MSD VACCINS

162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/337/011 - 1 stk. pakkning.
EU/1/06/337/012 - 10 stk. pakkning.
EU/1/06/337/013— 20 stk. pakkning.

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

M-M-RVAXPRO stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu.

[2.  ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i.m. eda s.c.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur.

6. ANNAD

MSD VACCINS
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MED LEYSI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir M-M-RVAXPRO

[2. APFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur.

6. ANNAD

MSD VACCINS
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

M-M-RVAXPRO
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa
Boéluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum (lifandi)

Lestu allan fylgisedilinn vandlega 4dur en béluefninu er sprautad i pig eda barnio. i honum eru

mikilveegar upplysingar.

- Geymdu fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid a0 lesa hann sidar.

- Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um M-M-RVAXPRO og vid hverju pad er notad
2. Adur en pu ferd M-M-RVAXPRO

3. Hvernig nota 4 M-M-RVAXPRO

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 M-M-RVAXPRO

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um M-M-RVAXPRO og vid hverju pad er notad

M-M-RVAXPRO er samsett boluefni sem inniheldur veikladar mislinga-, hettusottar- og raudu hunda
veirur. begar boluefnid er gefid, myndar onaemiskerfid (nattiruleg vorn likamans) motefni gegn
mislinga-, hettuséttar- og raudu hunda veirunum. Métefnin studla ad vorn gegn sykingum af voldum
pessara veira.

Leaknirinn hefur radlagt eda gefio M-M-RVAXPRO til a0 studla ad vorn gegn mislingum, hettusétt og
raudum hundum. Béluefnid ma gefa folki 12 manada og eldra.
M-M-RVAXPRO ma gefa ungbdrnum & aldrinum 9 til 12 manada undir sérstokum kringumstaedum.

Hegt er a0 nota M-M-RVAXPRO pegar mislingar eru ad koma fram, sem bolusetningu eftir ad
vidkomandi hefur komist 1 teeri vid sjikdominn, eda hja einstaklingum eldri en 9 méanada sem hafa ekki
adur verid bolusett og eru 1 snertingu vid sottnemar, pungadar konur og folk sem liklegt er ad s¢ nemt
fyrir hettusoétt og raudum hundum.

bott M-M-RVAXPRO hafi ad geyma lifandi veirur, eru par of veikladar til ad valda mislingum, hettusott
eda raudum hundum i heilbrigdu folki.

2. Adur en pu ferd M-M-RVAXPRO

Ekki ma nota M-M-RVAXPRO

- ef um er ad reda ofnzemi fyrir einhverjum efnispattinum 1 boluetninu (ad medtdldu nedmycini eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- 4 medgongu (ad auki 4 a0 fordast medgongu i 1 manud eftir bolusetningu, sja Medganga).

- ef viokomandi einstaklingur er veikur med hita yfir 38,5°C; lagur hiti & p6 1 sjalfu sér ekki ad koma 1
veg fyrir bolusetningu.

- ef vidkomandi einstaklingur er med virka, 6medhdndlada berkla.

- ef viokomandi einstaklingur er med bl60sjukdom eda krabbamein af einhverju tagi sem hefur ahrif 4
onzmiskerfiod.

- ef vidkomandi einstaklingur er i medferd med eda ad taka lyf sem veikt geta 6naemiskerfid (nema
lagskammta barksteramedferd vid astma eda uppbotarmedferd).
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- ef vidkomandi einstaklingur er med veiklad onemiskerfi af voldum sjikdoms (ad medtdldu alnemi).
- ef vidkomandi einstaklingur eda barn eru med medfaeddan eda arfgengan onemisbrest 1 fjolskyldunni,
nema synt sé¢ fram a getu onemiskerfis pins eda barnsins.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en pu eda barn pitt notid M-M-RVAXPRO ef vart verdur

vio eitthvad af eftirfarandi:

- Ofnaemisviobrogd fyrir eggjum eda einhverju med eggjum i.

- Personuleg saga eda fjolskyldusaga um ofnaemi eda rykkjakrampa (flog).

- Aukaverkanir sem fram hafa komid eftir boluefni vid mislingum, hettusoétt eda raudum hundum (einu sér
e0a i samsettu boluefni, eins og boluefnid fra Merck & Co., Inc., eda M-M-RVAXPRO) vid mislingum,
hettusott og raudum hundum) sem lystu sér i tidum marblettum eda bleedingu sem sto6d lengur en
vanalega.

- Einkennalaus HIV-syking. Fylgjast skal naid med einstaklingum og bérnum peirra med tilliti til
mislinga, hettusottar og raudra hunda pvi bolusetningin getur verid dhrifaminni en hja 6syktum
einstaklingum (sja kafla: Ekki ma nota M-M-RVAXPRO).

Eins og vid 4 um onnur boluefni er ekki vist ad M-M-RVAXPRO veiti 6llum sem bolusettir eru
fullkomna vorn. Ef s& sem bolusetja 4 hefur pegar komist 1 teeri vid mislinga-, hettusottar- eda raudu
hunda veiru, en er ekki ordinn veikur, er heldur ekki vist ad M-M-RVAXPRO komi i veg fyrir ad veikin
komi fram.

M-M-RVAXPRO ma gefa folki sem hefur nylega (innan 3 daga) komist i teeri vid mislingatilfelli og getur
verid komid med sottina. Ekki er po druggt a0 M-M-RVAXPRO geti komid i veg fyrir mislinga i slikum
tilvikum.

Notkun annarra lyfja samhlioa M-M-RVAXPRO
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf (eda boéluefni) sem eru notud eda hafa nylega verid
notud.

Fresta & bolusetningu med M-M-RVAXPRO i a.m.k. 3 manudi eftir bl6d- eda plasmagjof eda eftir ad
onemisglobulin (pekkt sem IG) hefur verio gefid. Eftir bolusetningu med M-M-RVAXPRO 4 ekki ad
gefa dnemisglobulin 1 einn ménud, nema laeknirinn gefi onnur fyrirmeeli.

Ef gera 4 tiberculinprof, 4 annadhvort ad gera pad einhvern tima fyrir, samhlida eda 4 til 6 vikum eftir
boélusetningu med M-M-RVAXPRO.

M-M-RVAXPRO ma gefa samhlida Prevenar og/eda boluefni gegn lifrarbdlgu A i sému heimsokn en
dadskildan stungustad (t.d. hinn hand- eda fotlegginn).

M-M-RVAXPRO ma gefa um leid og sum hefobundin barnabdluefni sem timi er kominn 4 ad gefa. Ef
um er ad reda boluefni sem ma ekki gefa samtimis, 4 a0 gefa M-M-RVAXPRO einum méanudi fyrir eda
eftir a0 slik boluefni hafa verid gefin.

Medganga og brjostagjof

M-M-RVAXPRO skal ekki gefa konum 4 medgdngu. Konur 4 barneignaraldri eiga ad gera vidhlitandi
radstafanir til ad fordast pungun i 1 manud eda svo sem laeknirinn hefur melt fyrir um eftir ad boluefnio
hefur verid gefid.

Gera skal laekni vidvart ef um brjostagjof er ad reeda eda hun radgerd. Laeknirinn akvedur hvort rétt er ad
gefa M-M-RVAXPRO.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi 40ur en boluefnid er notad.

Akstur og notkun véla
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Engin gogn eru fyrir hendi sem benda til pess a0 M-M-RVAXPRO hafi ahrif 4 hefni til aksturs eda
notkunar véla.

M-M-RVAXPRO inniheldur sorbitél
Hafi pér verid sagt af l&kninum pinum ad pt eda barnid pitt séud med 6pol fyrir einhverjum sykrum
skaltu hafa samband vid leekni 4dur en pt eda barnid pitt erud bolusett.

3. Hvernig nota 4 M-M-RVAXPRO

M-M-RVAXPRO 4 a0 sprauta i vodva eda undir hid annad hvort 4 utanverdu laeri eda upphandlegg.

Y firleitt pegar sprautad er i vodva er @skilegt ad sprautad sé i lervodva pegar um smaborn er ad reda og
a0 hja eldri einstaklingum er upphandleggur akjosanlegra stungusvaeoi.

M-M-RVAXPRO 4 ekki a0 sprauta inn i bl6drasina.

M-M-RVAXPRO er gefid sem hér segir:

Einn skammtur er gefinn tiltekinn dag, yfirleitt eftir 12 manada aldur. Undir sérstokum kringumstaedum
ma gefa lyfio eftir 9 manada aldur. Sidari skammta skal gefa 1 samraemi vid radleggingar laeknisins. Bilid

a milli tveggja skammta skal vera minnst 4 vikur.

Leidbeiningar um blondun fyrir heilbrigdisstarfsfolk er ad finna i lok fylgisedilsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta boluetni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun M-M-RVAXPRO:

Tioni Aukaverkun
Mjog algengar (geta e Hiti (38,5°C eda heerri).
komid fram hja fleiri e Rodi 4 stungustad, verkur 4 stungustad, bolga & stungustad.

en 1 af hverjum 10
einstaklingum sem eru

boélusettir)
Algengar (geta komio o  Utbrot (par med talin utbrot sem likjast mislingum).
fram hja 1 til 10 af e  Mar 4 stungustad.

hverjum 100
einstaklingum sem eru

bolusettir)
Sjaldgeefar (geta o Nefstifla og eymsli i halsi,syking i efri hluta dndunarvegar eda
komid fram hja 1 til 10 veirusyking, nefrennsli.
af hverjum 1.000 e Gratur.
einstaklingum sem eru e Nidurgangur, uppkost.
bolusettir) e  Ofsakladi.

o Utbrot 4 stungustad.
Tioni ekki pekkt (ekki e Heilahimnubolga an sykingar (hiti, lasleiki, uppkost, hofudverkur,
haegt a0 aeetla tidni ut stirdleiki 1 halsi og ljésneemi), bolgin eistu, syking i mideyra, bolga
fra fyrirliggjandi i munnvatnskirtlum; 6demigerdir mislingar (hja sjuklingum sem
gbgnum)* fengu dautt boluefni gegn mislingum, yfirleitt fyrir 1975).

e Bolgnir eitlar.

e Mar eda bledingar algengari en edlilegt er.

e Alvarleg ofneemisvidbrogd sem geta verid medal annars
Ondunarerfidleikar, andlitsbjugur, stadbundinn bjigur og
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utlimabjtgur.

e Skapstyggd.

e Krampar 4n hita, hitakrampar hja bornum, 6st6dugt gongulag,
sundl, veikindi tengd taugabolgu (i heila og/eda maenu).

e Veikindi med vodvaslappleika, 6edlileg tilfinning, stingir
handleggjum, fotleggjum og efri hluta likamans (Guillain-Barré
heilkenni).

e Hofudverkur, yfirlid, taugasjukdémur sem getur valdid slappleika,
stingjum eda doda, sjontaugatruflanir.

o  Utferd ur auga og kl4di med hridursmyndun & augnlokum

(tarubolga).

Sjonubolga asamt sjonbreytingum.

Heyrnarleysi.

Hosti, lungnasyking med eda an hita.

Ogledi.

K140i, fituvefsbolga, raudir eda purpuralitadir, 6upphleyptir dilar

undir htd a staerd vid nalarodd; herslismyndun i htd, alvarleg

veikindi med sarum eda blodrumyndun i hud, munni, augum og/eda

a kynfeerum (Stevens-Johnson heilkenni).

e Lioverkir og/eda -bolgur (yfirleitt skammvinn og sjaldan langvinn),
voovaverkir.

e Skammvinnur svidi og/eda stingir a stungustad, blodrur og/eda
ofsakladi & stungustad.

e Almenn vanlidan, bolga, eymsli.

o /Adabolga.

*Tilkynnt var um pessar aukaverkanir vid notkun M-M-RVAXPRO eda med boluefni gegn mislingum,
hettusott og raudum hundum sem framleitt er af Merck & Co., Inc., eda med eingildum pattum pess, vid
notkun eftir markadssetningu og/eda 1 kliniskum rannséknum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 M-M-RVAXPRO

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).

Geymid hettuglasid med stofni i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Boluetnid ma ekki frjosa.

begar buid er ad blanda boluefninu vid leysinn sem fylgir med, a4 annad hvort ad nota pad tafarlaust eda
geyma pad i keeli og nota innan 8 klukkustunda.

Ekki ma skola boluefnum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga boluefnum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

M-M-RVAXPRO inniheldur

Virku innihaldsefnin eru:

begar lyfid er blandad samkvamt leidbeiningum, innihalda 0,5 ml:

Lifandi, veiklada mislingaveiru' (af veikladri Enders Edmonston stofni) ekki undir 1 x10° CCID50%*
Lifandi, veiklada hettusottarveiru' (af stofni Jeryl Lynn™ [B stig]) ekki undir 12,5 x10° CCID50*
Lifandi, veiklada raudu hunda veiru® (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*

*50% cell culture infectious dose - Sa skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt

"er framleidd med veiruraektun i fosturvisafrumu kjuklinga.
*er framleidd med veirurzektun i WI-38 tvilitna lungnatrefjakimfrumum tGr ménnum.

Onnur innihaldsefni eru:

Stofn:

Sorbitol, natrium fosfat, kalium fosfat, sukrosi, vatnsrofin gelatina, medium 199 med Hanks’ séltum,
MEM, einnatrium L-glutamat, nedmycin, fendl raudur, natriumtvikarbdnat, saltsyra (til jofnunar
syrustigs) og natriumvetnisoxio (til pH-jéfnunar).

Leysir:
Seaft vatn.

Lysing 4 utliti M-M-RVAXPRO og pakkningasteerdir

Boluetnid er stungulyfsstofn, dreifa i hettuglasi med einum skammti sem blanda 4 vid daudhreinsad vatn
sem kemur med hettuglasinu med stofninum.

Leysirinn er ter, litlaus vokvi. Béluefnisstofninn er ljosgulur, péttur, kristalladur klumpur.

M-M-RVAXPRO er til i 1 og 10 stk. pakkningum. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Handhafi markadsleyfis: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurées, 69007 Lyon, Frakkland.

Framleidandi, abyrgur fyrir lokasampykkt lyfsins: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031
BN Haarlem, Holland.

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltraa markadsleyfishafa a
hverjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 Tel.: +370.5.2780.247
(+32(0)27766211) msd_lietuva@merck.com
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/L, MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: + 359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.

Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com
Danmark

MSD Danmark ApS

TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com
Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com
EALGoo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com
Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
France

MSD VACCINS

Tel:+ 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com
Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com
island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com
Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +36.1.888.5300

hungary msd@merck.com
Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com
Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0

Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com
United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com
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Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis tladar heilbrigoisstarfsfolki:

Leidbeiningar um bléndun

Leysirinn er teer, litlaus vokvi. Adur en blondun 4 sér stad med daudhreinsudu vatninu, er
boluetnisstofninn ljosgulur, péttur, kristalladur klumpur. Pegar blondun er alveg lokid, er boluefnid
heidgult.

Ekki ma nota blandad boluefni ef vart verdur vid agnir eda ef utlit leysis, stofns eda blandads boluefnis er
ekki eins og lyst er hér ad ofan.

Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar 1 hettuglasid med stofni. Hristid varlega til ad blanda vel. Dragid allt
innihald hettuglassins med blondudu béluefninu upp 1 sému sprautuna og sprautid pvi 6llu inn.

Ef tveer nalar fylgja: notid adra nalina til ad blanda boluefnid og hina til ad bolusetja einstaklinginn.
Melt er med ad nota boluefnio tafarlaust eftir blondun eda pad geymt i keeli og notad innan
8 klukkustunda til ad lagmarka tap & virkni.

Farga 4 boluefninu, sé pad ekki notad innan 8 klukkustunda.

EKkKi ma frysta blandad béluefnio.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Sja einnig kafla 3 Hvernig nota 4 M-M-RVAXPRO

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

M-M-RVAXPRO
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu
Boluefni gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum (lifandi)

Lestu allan fylgisedilinn vandlega 4dur en béluefninu er sprautad i pig eda barnio. i honum eru

mikilveegar upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar;

1. Hvad er M-M-RVAXPRO og vid hverju er pad notad
2. Adur en pu ferd M-M-RVAXPRO

3. Hvernig a a0 nota M-M-RVAXPRO

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig 4 ad geyma M-M-RVAXPRO

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um M-M-RVAXPRO og vid hverju pad er notad

M-M-RVAXPRO er samsett boluefni sem inniheldur veikladar mislinga-, hettusottar- og raudu hunda
veirur. begar boluefnid er gefid, myndar 6namiskerfid (nattiruleg vorn likamans) motefni gegn
mislinga-, hettuséttar- og raudu hunda veirunum. Métefnin studla ad vorn gegn sykingum af voldum
pessara veira.

Leaknirinn hefur radlagt eda gefid M-M-RVAXPRO til ad studla ad vorn gegn mislingum, hettusott og
raudum hundum. Béluefnid ma gefa folki 12 manada og eldra.
M-M-RVAXPRO ma gefa ungbdrnum 4 aldrinum 9 til 12 manada undir sérstokum kringumstaedum.

Hegt er a0 nota M-M-RVAXPRO pegar mislingar eru ad koma fram, sem bolusetningu eftir ad
vidkomandi hefur komist 1 teeri vid sjikdominn, eda hja einstaklingum eldri en 9 méanada sem hafa ekki
adur verid bolusett og eru 1 snertingu vid sottnemar, pungadar konur og folk sem liklegt er ad s¢ nemt
fyrir hettusoétt og raudum hundum.

bott M-M-RVAXPRO hafi ad geyma lifandi veirur, eru per of veikladar til ad valda mislingum, hettusott
eda raudum hundum i heilbrigdu folki.

2. Adur en pu f2rd M-M-RVAXPRO

Ekki ma nota M-M-RVAXPRO

- ef um er ad reda ofnzemi fyrir einhverjum efnispattinum i boluetninu (ad medtdldu nedmycini eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- 4 medgongu (ad auki 4 a0 fordast medgongu i 1 manud eftir bolusetningu, sja Medganga).

- ef viokomandi einstaklingur er veikur med hita yfir 38,5°C; lagur hiti 4 po6 1 sjalfu sér ekki ad koma 1
veg fyrir bolusetningu.

- ef vidkomandi einstaklingur er med virka, 6medhdndlada berkla.

- ef viokomandi einstaklingur er med bl60sjukdom eda krabbamein af einhverju tagi sem hefur ahrif 4
onzmiskerfiod.

- ef vidkomandi einstaklingur er i medferd med eda ad taka lyf sem veikt geta 6naemiskerfid (nema
lagskammta barksteramedferd vid astma eda uppbotarmedferd).
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- ef vidkomandi einstaklingur er med veiklad onemiskerfi af voldum sjikdoms (ad medtdldu alnemi).
- ef vidkomandi einstaklingur eda barn eru med medfaeddan eda arfgengan onaemisbrest 1 fjolskyldunni,
nema synt sé¢ fram 4 getu dnemiskerfis barnsins.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en pu eda barn pitt notid M-M-RVAXPRO ef vart verdur
vid eitthvad af eftirfarandi:

- Ofhaemisviobrogd fyrir eggjum eda einhverju med eggjum i.

- Personuleg saga eda fjolskyldusaga um ofnaemi eda rykkjakrampa (flog).

- Aukaverkanir sem fram hafa komi0 eftir boluefni vid mislingum, hettusott eda raudum hundum (einu sér
e0a i samsettu boluefni, eins og boluefnid fra Merck & Co., Inc., eda M-M-RVAXPRO) vid mislingum,
hettusott og raudum hundum) sem lystu sér i tidum marblettum eda bleedingu sem sto6d lengur en
vanalega.

- Einkennalaus HIV-syking. Fylgjast skal naid med einstaklingum og bérnum peirra med tilliti til
mislinga, hettusottar og raudra hunda pvi bélusetningin getur verid dhrifaminni en hja 6syktum
einstaklingum (sja kafla: Ekki ma nota M-M-RVAXPRO).

Eins og vid 4 um 6nnur boluefni er ekki vist ad M-M-RVAXPRO veiti 6llum sem boélusettir eru
fullkomna vorn. Ef s& sem bolusetja 4 hefur pegar komist 1 teeri vid mislinga-, hettusottar- eda raudu
hunda veiru, en er ekki ordinn veikur, er heldur ekki vist ad M-M-RVAXPRO komi i veg fyrir ad veikin
komi fram.

M-M-RVAXPRO ma gefa folki sem hefur nylega (innan 3 daga) komist i teeri vid mislingatilfelli og getur
verid komid med sottina. Ekki er po druggt a0 M-M-RVAXPRO geti komid i veg fyrir mislinga i slikum
tilvikum.

Notkun annarra lyfja samhlida M-M-RVAXPRO

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf (eda béluefni) sem eru notud eda hafa nylega verid
notud.

Fresta & bolusetningu med M-M-RVAXPRO i a.m.k. 3 manudi eftir bl6d- eda plasmagjof eda eftir ad
onaemisglobulin (pekkt sem IG) hefur verio gefid. Eftir bolusetningu med M-M-RVAXPRO a ekki ad
gefa dnemisglobulin 1 einn ménud, nema laeknirinn gefi onnur fyrirmeeli.

Ef gera a taberculinprof, 4 annadhvort ad gera pad einhvern tima fyrir, samhlida eda 4 til 6 vikum eftir
boélusetningu med M-M-RVAXPRO.

M-M-RVAXPRO ma gefa samhlida Prevenar og/eda boluefni gegn lifrarbolgu A i sdmu heimsokn en a
adskildan stungustad (t.d. hinn hand- eda fotlegginn).

M-M-RVAXPRO ma gefa um leid og sum hefobundin barnabdluefni sem timi er kominn 4 ad gefa. Ef
um er ad reda boluefni sem ma ekki gefa samtimis, 4 a0 gefa M-M-RVAXPRO einum manudi fyrir eda
eftir a0 slik boluefni hafa verid gefin.

Meoganga og brjostagjof

M-M-RVAXPRO skal ekki ad gefa & medgongu. Konur 4 barneignaraldri eiga ad gera viohlitandi
radstafanir til ad fordast pungun 1 1 manud eda svo sem leeknirinn hefur meelt fyrir um eftir ad boluefnid
hefur verid gefid.

Gera skal laekni vidvart ef um brjostagjof er ad reeda eda hun radgerd. Laeknirinn akvedur hvort rétt er ad
gefa M-M-RVAXPRO.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en boluefnid er notad

Akstur og notkun véla
Engin gogn eru fyrir hendi sem benda til pess a0 M-M-RVAXPRO hafi dhrif 4 heefni til aksturs eda

notkunar véla.
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M-M-RVAXPRO inniheldur sorbitdl
Hafi leeknirinn pinn sagt pér ad pt eda barnid pitt hafir 6pol fyrir einhverjum sykrum skaltu hafa samband
vid laekni 40ur en pu eda barnid pitt erud bolusett.

3. Hvernig nota 48 M-M-RVAXPRO

M-M-RVAXPRO 4 a0 sprauta i vodva eda undir hud annad hvort 4 utanverdu leeri eda upphandlegg.

Yfirleitt pegar sprautad er i vodva er askilegt ad sprautad sé i leervoova pegar um smaborn er ad reda og

a0 hja eldri einstaklingum er upphandleggur akjosanlegra stungusvaeoi.

M-M-RVAXPRO 4 ekki a0 sprauta inn i bl6drésina.

M-M-RVAXPRO er gefid sem hér segir:

Einn skammtur er gefinn tiltekinn dag, yfirleitt eftir 12 méanada aldur. Undir sérstokum kringumstedum
ma gefa lyfid eftir 9 manada aldur. Sidari skammta skal gefa 1 samreemi vid radleggingar leeknisins.

Bilid 4 milli tveggja skammta skal vera minnst 4 vikur.

Leidbeiningar um blondun fyrir heilbrigdisstarfsfolk er ad finna i lok fylgisedilsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum, po6 ekki hja 6llum.

Tilkynnt var um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun M-M-RVAXPRO:

Tioni Aukaverkun

Mjog algengar (geta e Hiti (38,5°C eda haerri).

komid fram hja fleiri Ro0i 4 stungustad, verkur 4 stungustad, bolga a stungustad.
en 1 af hverjum 10
einstaklingum sem eru

boélusettir)
Algengar (geta komid e Utbrot (par med talin ttbrot sem likjast mislingum).
fram hja 1 til 10 af e  Mar 4 stungustad.

hverjum 100
einstaklingum sem eru

boélusettir)
Sjaldgaefar (geta e Nefstifla og eymsli 1 halsi,syking i efri hluta 6ndunarvegar eda
komid fram hja 1 til 10 veirusyking, nefrennsli.
af hverjum 1.000 e Gratur
einstaklingum sem eru ° Niéurgangur’ uppkost
bolusettir) e  Ofsakladi.

e Utbrot 4 stungustad.
Tioni ekki pekkt (ekki e Heilahimnubolga an sykingar (hiti, lasleiki, uppkost, hofudverkur,
haegt a0 haegt ad axtla stirdleiki i halsi og ljosnaemi), bolgin eistu, syking i mideyra, bolga
tidni ut fra i munnvatnskirtlum; 6demigerdir mislingar (hja sjuklingum sem
fyrirliggjandi fengu dautt boluefni gegn mislingum, yfirleitt fyrir 1975).
gdgnum)* e Bolgnir eitlar.

e Mar eda bledingar algengari en edlilegt er.

e Alvarleg ofneemisvidbrogd sem geta verid medal annars
ondunarerfidleikar, andlitsbjugur, stadbundinn bjigur og
utlimabjagur.

e Skapstyggo.
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e Krampar an hita, hitakrampar hja bérnum, 6st6dugt gongulag,
sundl, veikindi tengd taugabdlgu (i heila og/eda manu).

e Veikindi med vodvaslappleika, 6edlileg tilfinning, stingir 1
handleggjum, fotleggjum og efri hluta likamans (Guillain-Barré
heilkenni).

e Hofudverkur, yfirlio, taugasjukdomur sem getur valdio slappleika,
stingjum eda doda, sjontaugatruflanir.

o  Utferd ur auga og kl4di med hridursmyndun & augnlokum

(tarubolga).

Sjonubolga asamt sjonbreytingum.

Heyrnarleysi.

Hosti, lungnasyking med eda an hita.

Ogledi.

Kladi, fituvefsbolga, raudir eda purpuralitadir , upphleyptir dilar

undir hud 4 sterd vid ndlarodd; herslismyndun 1 hud, alvarleg

veikindi med sarum eda blodrumyndun i hud, munni, augum og/eda

a kynfeerum (Stevens-Johnson heilkenni).

e Lidverkir og/eda -bolgur (yfirleitt skammvinn og sjaldan langvinn),
vodvaverkir.

e Skammvinnur svidi og/eda stingir 4 stungustad, blodrur og/eda
ofsakladi & stungustad.

e Almenn vanlioan, bolga, eymsli.

o /dabdlga.

*Tilkynnt var um pessar aukaverkanir vid notkun M-M-RVAXPRO eda med boluetni gegn mislingum,
hettusoétt og raudum hundum sem framleitt er af Merck & Co., Inc., eda med eingildum pattum pess, vid
notkun eftir markadssetningu og/eda 1 kliniskum rannséknum.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi
sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 M-M-RVAXPRO

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).

Geymid hettuglasid med stofni i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Béluefnid ma ekki frjosa.

begar buid er ad blanda boluefninu vid leysinn sem fylgir med, 4 annad hvort ad nota pad tafarlaust eda
geyma pad i keeli og nota innan 8 klukkustunda.

Ekki ma skola boluefnum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga boluefnum sem heett er ad nota. Markmioid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

M-M-RVAXPRO inniheldur
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Virku innihaldsefnin eru:

begar lyfid er blandad samkvamt leidbeiningum, innihalda 0,5 ml:

Lifandi, veiklada mislingaveiru' (af veikladri Enders Edmonston stofni) ekki undir 1 x10° CCID50%*
Lifandi, veiklada hettusottarveiru' (af stofni Jeryl Lynn™ [B stig]) ekki undir 12,5 x10° CCID50*
Lifandi, veiklada raudu hunda veiru® (af Wistar RA 27/3 stofni) ekki undir 1 x10° CCID50*

* 50% cell culture infectious dose - Sa skammtur sem parf til ad sykja 50% af frumum i raekt

"er framleidd med veiruraektun i fosturvisafrumu kjuklinga.
*er framleidd med veiruraektun i WI-38 tvilitna lungnatrefjakimfrumum ar ménnum.

Onnur innihaldsefni eru:

Stofn:

Sorbitol, natrium fosfat, kalium fosfat, sukrosi, vatnsrofin gelatina, medium 199 med Hanks’ s6ltum,
MEM, einnatrium L-glutamat, nedmycin, fendl raudur, natriumtvikarbonat, saltsyra (til jofnunar
syrustigs) og natriumvetnisoxio (til pH-jéfnunar).

Leysir:
Seaft vatn.

Lysing a utliti M-M-RVAXPRO og pakkningastaeroir

Boluetnid er stungulyfsstofn, dreifa i hettuglasi med einum skammti sem blanda 4 vid daudhreinsad vatn
sem kemur med hettuglasinu med stofninum.

Leysirinn er teer, litlaus vokvi. Boluefnisstofninn er ljosgulur, péttur, kristalladur klumpur.

M-M-RVAXPRO er til i 1, 10 og 20 stk. pakkningum med eda an nala. Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Handhafi markadsleyfis: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Frakkland.

Framleidandi, abyrgur fyrir lokasampykkt lyfsins: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031
BN Haarlem, Holland.

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria markadsleyfishafa a
hverjum stad.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 Tel.: +370.5.2780.247
(+32(0)27766211) msd_lietuva@merck.com
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u loym bearapus EOO/, MSD Belgium BVBA/SPRL
ten.: + 359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark

MSD Danmark ApS

TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com
E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com
Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
France

MSD VACCINS

Tel:+ 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com
Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com
island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.I.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com
Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_Iv@merck.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com
Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com
Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0

Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com
United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

ftarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis tladar heilbrigoisstarfsfolki:

Leidbeiningar um bléndun

Leysirinn er teer, litlaus vokvi. Adur en blondun 4 sér stad med daudhreinsudu vatninu, er
boluefnisstofninn 1josgulur, péttur, kristalladur klumpur. begar blondun er alveg lokid, er boluefnid
heidgult.

Ekki ma nota blandad boluefni ef vart verdur vio agnir eda ef tlit leysis, stofns eda blandads boluefnis er
ekki eins og lyst er hér ad ofan.

Sprautid 6llu innihaldi sprautunnar i hettuglasid med stofni. Hristid varlega til ad blanda vel. Dragi0 allt
innihald hettuglassins med blondudu boluefninu upp 1 sému sprautuna og sprautio pvi 6llu inn.

Ef tveer nalar fylgja: notid adra nalina til ad blanda boluefnid og hina til ad bdlusetja einstaklinginn.
Melt er med ad nota boluefnid tafarlaust eftir blondun eda pad geymt i keeli og notad innan
8 klukkustunda til ad lagmarka tap & virkni.

Farga 4 boluefninu, sé pad ekki notad innan 8 klukkustunda.

Ekki ma frysta blandad béluefnid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Sja einnig kafla 3 Hvernig nota a M-M-RVAXPRO.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstodur

AD teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir boluefni (lifandi, veiklud) fyrir
mislinga/hettusétt/rauda hunda eru visindalegar nidurstodur CHMP svohljédandi:

Markadsleyfishafinn lagdi fram greiningu 4 skyrslum med kjorheitid ,,gratur”. I gognum
markadsleyfishafa var greint fra grati i kliniskum rannséknum, i heimildum eftir markadssetningu og
skyrslum hja bérnum sem aukaverkun.

Eins og a0ur hefur verid 16g0 ahersla & tok Lareb (the Dutch Pharmacovigilance Center) par ad auki a
moti 327 skyrslum med kjorheitinu gratur samkvemt MedDRA eftir bolusetningu med MMR boéluefni &
timabilinu 1. juni 2010 til 5. febriar 2016. Utsetning var metin sem 171.000 ungborn 4 ari. [ 297
skyrslum var haegt ad dkvarda med skyrum haetti hvenzr vidbrogdin kom fram. { 71% skyrsinanna (212
af 297) var um grét ad reda sem byrjadi eftir meira en 24 klst. [ flestum tilvikum atti hann sér stad 6 til 10
dégum eftir bolusetningu. Pessi timi (latency period) virdist vera i samreemi vid pann tima sem leid fram
ad almennum lasleika sem er algengur eftir bolusetningu med MMR.

Markadsleyfishafinn komst ad peirri nidurstodu ad skodun gagna ur kliniskum rannsoknum og gagna eftir
markadssetningu (p.m.t. EVDAS (EudraVigilance Data Analysis System)) fyrir MMR sem og skodun
heimilda bendi ekki til pess ad orsakatengsl séu 4 milli MMR og grats og pvi sé ekki réttmeett ad uppfaera
lyfjaupplysingarnar ad svo stodddu. PRAC hefur ekki fallist 4 nidurstddu markadsleyfishafans. Byggt a
framangreindum upplysingum malir PRAC med uppferslu 4 kafla 4.8 og ad grati verdi beett vid med
tidnina ,,sjaldgaefar.

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fyrir boluefni (lifandi, veiklud) fyrir mislinga/hettusott/rauda
hunda telur CHMP ad jafnveaegid 4 milli &vinnings og dhattu af lyfinu, sem inniheldur boluefni (lifandi,
veiklud) fyrir mislinga/hettusott rauda hunda, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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