ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mencevax ACWY Pulver in Durchstechflasche und Lésungsmittel in Fertigspritze zur
Herstellung einer Injektionslésung

Polysaccharid-Impfstoff gegen Meningokokken der Gruppen A, C, W 135 und Y

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis zu 0,5 ml nach Rekonstitution enthalt:

Neisseria meningitidis Gruppe A Polysaccharid 50 Mikrogramm
Neisseria meningitidis Gruppe C Polysaccharid 50 Mikrogramm
Neisseria meningitidis Gruppe Y Polysaccharid 50 Mikrogramm
Neisseria meningitidis Gruppe W35 Polysaccharid 50 Mikrogramm

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthalt: 77 Mikromol Natrium pro Dosis (siehe Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer Fertigspritze.
Das Pulver ist weil3.

Das Ldsungsmittel ist klar und farblos.

4. KLINISCHE ANGABEN.

4.1 Anwendungsgebiete

Mencevax ACWY ist zur aktiven Immunisierung von Kindern Uber 2 Jahren, Jugendlichen
und Erwachsenen gegen invasive Meningitis, hervorgerufen durch Meningokokken der
Serogruppen A, C, Wy35 und Y indiziert.

Mencevax ACWY sollte gemal den gultigen offiziellen Empfehlungen angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

1 Dosis = 0,5 ml

Patienten, bei welchen weiterhin ein Risiko invasiver Meningokokkeninfektion besteht, sollten

in gewissen Abstanden eine Auffrischung erhalten (siehe Dauer der Immunantwort in
Abschnitt 5.1). Diese Abstande sollten den gultigen offiziellen Empfehlungen entsprechen.



Kinder und Jugendliche
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Mencevax ACWY wurde bei Kindern im Alter von unter 2
Jahren nicht untersucht.

Art der Anwendung
Hinweise zu Rekonstitution des Arzneimittels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

Mencevax ACWY wird ausschlieRlich tief subkutan verabreicht.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Uberempfindlichkeit nach einer vorherigen Verabreichung von Mencevax ACWY.

Wie bei allen Impfstoffen sollten Personen mit akuten, insbesondere mit Fieber
einhergehenden Infekten von der aktiven Impfung zurtckgestellt werden.Eine leichte
Verkuhlung stellt im Allgemeinen keine Gegenanzeige dar.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen fiir die Anwendung

Fir den Fall einer anaphylaktischen Reaktion sollen wie bei allen injizierbaren Impfstoffen
geeignete Arzneimittel zur Sofortbehandlung zur Verfiigung stehen.

Es kann besonders bei Jugendlichen als psychogene Reaktion auf die Nadelinjektion nach
oder sogar vor einer Impfung zu einer Synkope (Ohnmacht) kommen. Diese kann wahrend
der Erholungsphase von verschiedenen neurologischen Symptomen wie voribergehende
Sehstorung, Parasthesie und tonisch-klonische Bewegungen der Gliedmalen begleitet sein.
Es ist wichtig, Malinahmen zu ergreifen, um Verletzungen durch die Ohnmacht zu
verhindern.

Vor der Impfung sollte eine Anamnese (insbesondere bezulglich friherer Impfung und dem
madglichen Auftreten von unerwiinschten Ereignissen) und eine klinische Untersuchung
durchgeflhrt werden.

Der Impfstoff darf auf keinem Fall intravasal oder intradermal verabreicht werden.

Mencevax ACWY schitzt nur vor Infektion durch Neisseria meningitidis Gruppen A, C, W35
und Y. Impfschutz kann nicht in jeder geimpften Person garantiert werden.

Der Impfschutz bewirkt moglicherweise keine schutzende Immunantwort in Personen mit
einem beeintrachtigten Immunsystem.

Polysaccharide der Gruppen C, Wy35 und Y sind in Kindern unter dem Alter von 24 Monaten
nur schwach immunogen. Polysaccharide der Gruppe A fuhren bei Kindern ab dem Alter von
6 Monaten zur Bildung von Antikérpern. Das Ansprechen ist jedoch geringer als bei alteren
Personen und ist mdglicherweise nur vorubergehend.

Polysaccharide der Gruppe C kdnnen zu einem herabgesetzten immunologischen
Ansprechen of weitere Impfungen mit Polysaccharid C oder Meningokokken Gruppe C-
Konjugatimpfstoff fihren. Die klinische Bedeutung dieses Phanomens ist unbekannt.



Bei Patienten, bei welchen weiterhin ein héheres Risiko fir Meningokokkeninfektion der
Gruppe A, C, W,35 und Y besteht, sollte eine Auffrischung gemaR den gliltigen offiziellen
Empfehlungen in Erwdgung gezogen werden (siehe Absatz 5.1).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Daten Uber die gleichzeitige Anwendung von Mencevax ACWY und andere Impfungen
stehen nicht zur Verfugung.

Wenn eine gleichzeitige Impfung mit anderen Impfstoffen unvermeidbar ist, sollte an
verschiedenen Injektionsstellen geimpft werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen nur begrenzte Daten Uber die Anwendung von Mencevax ACWY wahrend der
Schwangerschaft vor. Tierexperimentelle Studien sind unzureichend hinsichtlich
Repoduktionstoxizitat (Siehe Abschnitt 5.3).

Mencevax ACWY sollte wahrend der Schwangerschaft nur dann verabreicht werden, wenn
die Impfung eindeutig erforderlich ist, und wenn die erwarteten Vorteile die mdglichen
Risiken flr den Fotus Uberwiegen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Mencevax ACWY in die Muttermilch Gbergeht.

Mencevax ACWY sollte wahrend der Stillzeit nur wenn notwendig verabreicht werden und
nur wenn die erwarteten Vorteile die moglichen Risiken Uberwiegen.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zu Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Mencevax ACWY kann Benommenheit oder Schwindel hervorrufen. Diese kdnnen die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

4.8 Nebenwirkungen

In neueren klinischen Studien wurde Mencevax ACWY and 502 Probanden verabreicht.

Die am haufigsten berichteten unerwiinschten Ereignisse waren Schmerzen und Rétung der
Einstichstelle.



Die in diesen Studien aufgetretenen unerwlnschten Ereignisse wurden meistens innerhalb
von 48 Stunden nach der Impfung gemeldet.

Unerwlinschte Reaktionen, die zumindest als mdglicherweise mit der Impfung
zusammenhangend beurteilt wurden, werden je nach Haufigkeit wie folgt klassifiziert.

Haufigkeiten sind folgendermallen definiert:
Sehr haufig: = 1/10

Haufig: = 1/100 und < 1/10
Gelegentlich: =1/1000 und < 1/100

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Haufig: Appetitverlust

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Reizbarkeit

Erkrankungen des Nervensystems:
Sehr haufig: Kopfschmerzen
Haufig: Benommenheit
Gelegentlich: Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts: i
Haufig: gastrointestinale Symptome wie z.B. Ubelkeit, Erbrechen und Diarrhoe

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Gelegentlich: Urtikaria, Hautausschlag

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Sehr haufig: Schmerzen, Rétung an der Injektionsstelle, Midigkeit
Haufig: Fieber, Schwellung an der Injektionsstelle

In einer in Ghana durchgefiihrten WHO-Studie wurde Mencevax ACWY an 177 Erwachsene
verabreicht. Folgende unerwiinschte Reaktionen wurden in dieser Studie beobachtet:

Sehr haufig: Schmerzempfindlichkeit an der Injektionsstelle
Haufig: Induration an der Injektionsstelle

Dariber hinaus wurden die folgenden unerwlnschten Reaktionen im Rahmen der
Postmarketing-Uberwachung gemeldet:

Erkrankungen des Immunsystems:
Allergische Reaktionen, inklusive anaphylaktischer oder anaphylaktoide Reaktion

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Angioneurotisches Oedem

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Arthralgie, Steife der Sklelettmuskulatur

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Influenza-ahnliche Symptome, Schittelfrost




Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN, OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Es wurden Uber Falle von Uberdosierungen (von bis zu einem 10-fachen der empfohlenen
Dosis) im Rahmen von Post-Marketing Studien berichtet. Die Nebenwirkungen, die in Folge
dieser Uberdosierung berichtet wurden waren vergleichbar zu den Nebenwirkungen nach
einer normalen Impfung.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakterielle Impfstoffe, ATC-Code: JO7TAH04

Immunogenitatsdaten

Mencevax ACWY flhrt zur Bildung von bakteriziden Antikdrpern gegen Meningokokken der
Gruppen A, C, W35 und Y.

In einer im Libanon mit 161 Probanden im Alter von 2-30 Jahren durchgefiihrten Studie
wurde nachgewiesen, dass die aktuelle Formulierung von Mencevax ACWY der friheren
Formulierung des Impfstoffs immunologisch nicht unterlegen ist.

Die Immunogenitat der friheren Formulierung von Mencevax ACWY wurde in vier in Belgien,
Libanon, Polen und Taiwan (N = 341) mit Probanden im Alter von 2-30 Jahren
durchgefiihrten Studien untersucht.

Antikorpertiter wurden durch Ermittlung der bateriziden Serum-AntikOrperaktivitat unter
Verwendung von Kaninchen-Komplement (rSBA) gemessen.

Das Ansprechen auf die Impfung war definiert als Serokonvertierung bei urspringlich
seronegativen Probanden (mit einem rSBA-Titer unter 1:8) oder als vierfacher Anstieg des
rSBA-Titers vor bzw. nach der Impfung bei urspriinglich seropositiven Probanden.

In den vier mit der friheren Formulierung durchgefuhrten klinischen Studien waren die
Ansprechraten auf die Impfung wie folgt:

Bei Kindern im Alter von 2-5 Jahren: Gruppe A — 69,1 %, Gruppe C — 93,1 %, Gruppe W35 —
89,3 %, Gruppe Y — 79,2 %.

Bei Probanden im Alter von 6-30 Jahren: Gruppe A - 72,2 %, Gruppe C — 95,4 %, Gruppe
Wi35 — 92,3 %, Gruppe Y — 81,2 %.


http://www.basg.gv.at/

Bei urspringlich seronegativen Probanden lagen die Serokonvertierungsraten bei 100 % fir
Gruppe A und Y und bei mindestens 92,9 % fur Gruppe C und W3s.

Das Risiko einer Meningokokkeninfektion ist bei Personen mit ,late complement component
deficiency” (LCCD) auf Grund ihrer Unfahigkeit, Meningokokken Uber die klassischen und
alternativen Pfade abzuttten, erhoht. Allerdings induziert Mencevax ACWY antikapsulare
Polysaccharidantikérper gegen jede der vier Gruppen in LCCD-Probanden. Trotz des
Komplementmangels kann ein Abtéten von Meningokokken A, C, W35 und Y festgestellt
werden, wenn Serum von LCCD-Probanden, die mit Mencevax ACWY geimpft wurden, mit
humanen Neutrophilen inkubiert wird.

Wirksamkeitsdaten

Nach einer Epidemie mit Meningokokkeninfektion in Burkina Faso wurde ein
Massenimpfprogramm mit Mencevax ACW an mehr als 1,68 Millionen Kindern und
Erwachsenen im Alter von 2 bis 29 Jahren durchgefiihrt. Die Impfwirksamkeit gegen
Infektionen der Gruppe A und W35 lag bei 95,8 % (95 %-Vertrauensintervall: 81,8 % -
99,0 %) bei Personen mit gemeldeter Impfung.

Dauer des Impfschutzes

Die Persistenz der durch Mencevax ACWY induzierten Immunantwort wurde bis zu 5 Jahre
nach Immunisierung in der auf den Philippinen und in Saudi-Arabien bei Jugendlichen und
Erwachsenen im Alter von 11-55 Jahren durchgeflihrten Studie MenACWY-TT-015 (Tabelle
1) evaluiert. Die von Public Health England (PHE) generierten rSBA Daten zeigen, dass bei
24,0% bzw. 44.0% der Personen im Alter von 11-55 Jahren, die zwei Jahre zuvor mit
Mencevax ACWY immunisiert wurden, eine Immunitat gegen die Serotypen Wq3sund Y
bestehen bleibt.

Die Persistenz der durch Mencevax ACWY induzierten Immunantwort wurde 12 Monate
nach Immunisierung in der in Finnland bei Kindern im Alter von 2-10 Jahren durchgefuhrten
Studie MenACWY-TT-027 (Tabelle 2) evaluiert. Weiters wurde die Persistenz der durch
Mencevax ACWY induzierten Immunantwort bis zu 15 Monate nach Immunisierung in der in
Osterreich und Deutschland bei Kindern im Alter von 3-5 Jahren durchgefiihrten Studie
MenACWY-TT-013 (Tabelle 3) evaluiert. Limitierte Daten dieser beiden klinischen Studien
zeigen bei Verwendung von humanem Komplementsystem (hSBA) abnehmende
Antikdrpertiter ein Jahr nach Immunisierung.

Die klinische Relevanz abnehmender Antikorpertiter ist nicht bekannt. Aufgrund der
vorliegenden Daten ist eine erneute Impfung flr Personen, die einem hohen
Expositionsrisiko fur Neisseria meningitides ausgesetzt sind, empfehlenswert. Der Einsatz
von Konjugatimpfstoffen ist empfohlen, wenn die erneute Impfung innerhalb von zwei Jahren
nach der vorherigen Mencevax ACWY Impfung erfolgt. Das Risiko einer vermehrten
Empfindlichkeit schliel3t den Einsatz eines unkonjugierten Polysaccharidimpfstoffs innerhalb
dieser Zeitperiode aus.

Tabelle 1: 5-Jahrespersistenz-Daten (rSBA) bei Jugendlichen und Erwachsenen im
Alter von 11-55 Jahren zum Zeitpunkt der Inmunisierung

: . rSBA™ 21:8 GMIT
Gruppe Zeitpunkt N (95%KI) (95%KI)
Mencevax 100% 1463,2
A ACWY Monat1 | 19 (82.4: 100) (886.5: 2415,0)




84.2% 218.0
Jahr 1 19 (60,4 96,6) (71,0: 669,6)
91.8% 385,8
Jahr2 | 98 (84.5. 96,4) (259.4: 573.9)
73.8% 1054
Jahr4 | 107 (64.4: 81.9) (67.6: 164,4)
74.3% 103.6
Jahrs | 105 (64.8: 82.,3) (67,8: 158,3)
vorat1 |30 100% 42312
(88,4: 100) (2730,0; 6556,2)
e 30 93,3% 1066.9
(77.9; 99,2) (472.,4; 2409,6)
99 94.9% 807,1
MenACWY-TT | Jahr2 (88,6; 98,3) (559,5; 1164,2)
86.5% 278.6
Jahr4 | 312 (82,2 90.1) (219.7: 353,2)
90.,0% 303,9
Jahrs | 299 (86,0: 93,1) (248,2: 372,0)
vorat1 | 18 100% 8070.7
(81,5: 100) (4896.6: 13302.,2)
vomr 1 - 94,1% 1956.8
(71,3: 99,9) (731,8; 5232.,7)
Mencevax Jahr 2 99 86,9% 286,3
ACWY (78,6-92.8) (181,8: 450,9)
84,1% 315,0
Jahr4 | 107 (75.8: 90,5) (196.8; 504.1)
71.2% 142.4
c Jahrs | 104 (61,4: 79,6) (85,3; 237,6)
vorat1 |30 100% 6886,0
(88,4: 100) (4473.,9; 10598,7)
ot 30 96,7% 462,7
(82,8: 99,9) (239,2: 895,2)
100 98.0% 304 4
MenACWY-TT Jahr 2 (93.0: 99.8) (232.0: 399.5)
88.5% 273.6
Jahr4 | 312 (84.4: 91,8) (220,6; 339,4)
79.3% 114.0
Jahrs | 299 (74.2: 83.7) (90.5: 143 5)
76.5% 881.6
Monat1 | 17 (50,1: 93,2) (150,8: 5154,0)
66.7% 1203
Jahr 1 18 (41.0: 86.7) (23.6: 614,5)
Mencevax 24% 6,5
ACWY Jahr21 100 (16,0: 33,6) (4.2: 10,0)
25.2% 113
Jahr4 107 (17.3: 34.6) (7.8: 16,3)
W-135 :
Jahr5 | 105 24,8% 11,7
(16.9: 34,1) (7.9: 17.1)
vorat1 |30 96.,7% 95716
(82.,8: 99,9) (4649,0; 19706,4)
30 93.3% 1659,2
MenACWY-TT | Jahr1 (77.9: 99.2) (728,5: 3778.7)
100 84.0% 257.8
Jahr 2

(75,3; 90,6)

(161,8; 410,7)




74,0% 175,1
Jahr 4 312 (68,8: 78,8) (131,5; 233,0)
71,6% 170,2
Jahr 5 299 (66,1; 76,6) (124,7; 232,4)
100% 2663,0
Monat1 | 12 (73.5; 100) (1821,9; 3892,4)
50,0% 22,3
Jahr 1 12 (21,1, 78,9) (3.4; 146,2)
Mencevax 44,0% 19.4
ACWY Jahr2 1 100 | (34,1:54,3) (11.4; 33,0)
43,9% 26,0
Jahr4 | 107 (34,3; 53,9) (16,6; 40,7)
44.8% 29,6
) JahrS 1 105 1 (35.0:54,8) (18.7, 46.7)
Monat 1 27 100% o or
(87,2; 100) (2193,4; 6105,6)
Jahr 1 28 o4 ey
(81,7;99,9) (572,2; 2342,3)
100 86,0% 3671
MenACWY-TT Jahr 2 (77,6: 92,1) (232,2; 580,2)
82,8% 350,5
Jahr4 | 309 (78.2: 86,9) (268,9; 456,7)
84,3% 306,0
Jahr 5 299 (79’7; 88,2) (236,3; 396,3)

GMT: geometrische Mitteltiter
MenACWY-TT: Meningococcen Serotypen A, C, W-135 und Y-Impfstoff konjugiert an
Tetanustoxoid
*1 Monat, 1 Jahr und 2 Jahre post-Immunisierung: Test mittels PHE rSBA Assays
**rSBA Tests wurden in PHE Labors in UK durchgefihrt

Tabelle 2: 1-Jahres-Persistenzdaten (hSBA) bei Kindern im Alter von 2-10 Jahren zum
Zeitpunkt der Immunisierung

hSBA*
Gruppe Zeitpunkt N 24 GMT
(95%KI) (95%KI)
25,7% 41
Mencevax Monat 1 35 g??g) (2,6; 6,5)
ACWY e
Jahr1 |[35] 114% 2,5
(3.2,26,7)| (1,9, 3,3)
A 82,0%
L 57,0
Monat 1 |111 (8752) (40,3: 80.6)
MenACWY-TT ’
18,3% 35
Jahr 1 104| (11.4; ]
(27 1) (217, 474)
39,5% 131
Monat1 |38 | (24,0; -
c Mencevax 56,6) (5.4, 32,0)
ACWY 32,3% 77
Jahr 1 31 16,7; .
(51 % (3.5:17,3)




89,7%
7% 154,8
Monat 1 107 (;342,5), (101,1; 237,1)
MenACWY-TT '
95.2%
2% 129.5
Jahr1 [105 (;?f), (95,4; 175,9)
34,3% 58
Mencevax Monat 135 (512921) (33:99)
ACWY '
Jahr1 |31 129% o
(3,6; 29,8) (2,0; 5,8)
W-135 95,3% 134.2
Month 1107 (89.4; | ;4427776
MenACWY-TT 98,5) o
100% 256,7
Jahr1 1103 96 5, 100)| (218,2; 301,9)
43.8%
Monat1 |32| (26,4; (5 (;I2257 7)
Mencevax 62,3) e
ACWY 33,3% 9,3
Jahr1 |36| (18,6 J
(5 o0 (4,3;19,9)
Y 3
84.0%
Month 1 |94 | (75,0; (62 —?-3—]11 4)
MenACWY-TT 90.8) o
99.1% 265,0
Jahr 11106] o4 9. 100)| (213,0: 329.6)

Die Immunogenitatsanalyse wurde anhand der ATP Kohorte durchgefuhrt und fur jeden
Zeitpunkt adaptiert.

GMT: geometrische Mitteltiter

MenACWY-TT: Meningococcen Serotypen A, C, W-135 und Y-Impfstoff konjugiert an
Tetanustoxoid

*hSBA Tests wurden in PHE Labors in UK durchgeflihrt

Tabelle 3: 15-Monate-Persistenzdaten (hSBA) bei Kindern im Alter von 3-5 Jahren zum

Zeitpunkt der Immunisierung

i hSBA*
Gruppe Zeitpunkt " >4 ST
(95%Ki) (95%Kil)
42,3% 59
Monat 1 | 26 ’ s
Mencevax (23,4;63,1)| (3,2,11,0)
ACWY
Monat 15 | 14 |  11% 2,2
A (0,2;33,9) | (1,8;27)
83,3% 23,7
Monat 1 | 42 ’ ;
MenACWY-TT, (68,6;93,0)| (14,8;38,1)
20,8% 3,5
Monat 15 | 24 (7.1:42.2) (22.57)




Monat 1 | 14|, 9%:9% 25,7

Mencevax (66,1;99,8)| (12,6; 52,7)
Aoy Monat 15 | 22| [7-3% 28,1

c (54,6:92,2)| (12,9 61,0)
95,7% 95,0

onACWY-TT Monat1 123 | 78 1:'99.0)| (53,6: 168,5)
94,3% 112.4

Monat 15 135 | 1 8> 99 3) | (70.2: 180.0)
63,6% 49,6

Mencevax | Monat1 1221 40 762 8)| (14.9: 165,4)

ACWY

33,3% 8.1

W-135 Monat15 | 6 | s 3777y | (0.8:79.7)
90,0% 2840

MenACWY_TT Monat1 140 | 76 3" 97 2) | (154 5: 522,0)
95,8% 2215

Monat 15 124 | 74 9. 99.9) | (136,8; 358.7)
53.6% 10,8

Mencevax | Monatt 1281339755y (53;21,9)
ACIY Monat 15 | 19 63,2% 20,9

y (38,4:83,7)| (7,4:58,9)
92,1% 55,7
Month 1 | 38 ’ ’

VMonACWY-TT (78,6:98,3)| (35,9; 86.5)
90.,6% 92,3

Month 15132 | 75 . 98 0| (48.6: 175.1)

Die Immunogenitatsanalyse wurde anhand der ATP Kohorte durchgefuhrt und fur jeden

Zeitpunkt adaptiert.
GMT: geometrische Mitteltiter

MenACWY-TT: Meningococcen Serotypen A, C, W-135 und Y-Impfstoff konjugiert an

Tetanustoxoid
*hSBA Tests wurden in PHE Labors in UK durchgeflihrt

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht erforderlich fiir Impfstoffe.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nicht-klinische Daten ergaben keine besonderen Gefahren fur Menschen auf der Grundlage

konventioneller pharmakologischer Sicherheitsstudien.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pulver:

Saccharose
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Trometamol

Lésungsmittel:
Natriumchlorid

Wasser fur Injektionszwecke
6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Rekonstitution ist der Impfstoff sofort zu injizieren. Chemische und physikalische
Anwendungsstudien haben eine Haltbarkeit von bis zu 8 Stunden bei +2°C bis +8°C gezeigt.
6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (+2°C bis +8°C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Hinsichtlich Aufbewahrung des rekonstituierten Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Pulver in einer Durchstechflasche (Glas Typ I) mit Stopfen und Losungsmittel (0,5 ml) in
einer Fertigspritze (Glas Typ |) mit Stopfen — mit oder ohne Nadel.

Packungsgrof3e: 1 Stlick

Es werden moéglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Vor der Verabreichung ist der Impfstoff per Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder
Farbveranderungen zu untersuchen. Wenn solche Abweichungen beobachtet werden, ist der
Impfstoff zu verwerfen.

Mencevax ACWY wird rekonstituiert, indem der gesamte Inhalt des Behaltnisses mit
Lésungsmittel der Durchstechflasche-mit dem Pulver beigegeben wird. Das Pulver sollte sich
im Losungsmittel vollstandig auflosen.

Die Rekonstitution ergibt eine klare farblose Lésung.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen

Anforderungen zu beseitigen.

11



7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Wien.

8. ZULASSUNGSNUMMER

2-00341

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
12.06.2008 / 05.03.2012

10. STAND DER INFORMATION

Februar 2014

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des
Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen verfugbar.

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten
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