Fachinformation

& VIATRIS Influvac Saison 2026/2027

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Influvac

Saison 2026/2027

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Influenza-Impfstoff aus Oberflachenantigen (inaktiviert)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Impfdosis (0,5 ml) enth&lt Oberflachenantigene (Hdmagglutinin und Neuraminidase) von Influenzaviren folgender Stamme*:

¢ A/Missouri/11/2025 (H1N1)pdm09-&hnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
(A/Missouri/11/2025, IVR-279)

e A/Darwin/1454/2025 (H3N2)-ghnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**
(A/Michigan/105/2025, SAN-049A)

e B/Tokyo/EIS13-175/2025-8hnlicher Stamm 15 Mikrogramm HA**

(B/Tokyo/EIS13-175/2025, Wildtyp)

* Die Influenzaviren werden auf bebriteten Hiihnereiern aus gesunden Hihnerbesténden vermehrt.
**HA = Hamagglutinin

Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (nérdliche Hemisphare) sowie der Europaischen Union fir die Impfsai-
son 2026/2027.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

Influvac kann Spuren von Eiern (wie z. B. Ovalbumin, Hiihnerproteine), Formaldehyd, Cetrimoniumbromid, Polysorbat 80 oder
Gentamicin enthalten, welche im Produktionsprozess verwendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Farblose, klare Flussigkeit.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.7 Anwendungsgebiete

Influvac ist indiziert fir die aktive Immunisierung zur Pravention einer Influenza-Erkrankung bei Erwachsenen, einschlielilich
schwangerer Frauen, und bei Kindern ab 6 Monaten.

Fur welche Personenkreise die Impfung mit Influvac empfohlen wird, ist den aktuellen STIKO-Empfehlungen (STIKO = Standige
Impfkommission am Robert-Koch-Institut) zu entnehmen. Diese sind unter anderem auf der Internetseite des Robert-Koch-Insti-
tuts einzusehen: www.rki.de.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Erwachsene erhalten 1 x 0,5 ml.

Kinder und Jugendliche
Kinder im Alter von 6 Monaten bis 17 Jahren erhalten 1 x 0,5 ml.

Kinder unter 9 Jahren, die vorher noch nie mit einem saisonalen Grippeimpfstoff gegen Grippe geimpft worden sind, sollten im Ab-
stand von mindestens 4 Wochen eine zweite Impfdosis von 0,5 ml erhalten.

Bei Kleinkindern unter 6 Monaten ist die Sicherheit und Wirksamkeit von Influvac nicht erwiesen, es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Die Immunisierung sollte mittels intramuskularer oder tiefer subkutaner Injektion erfolgen. Die bevorzugte Injektionsstelle fir Kin-
der im Alter von 6 bis 35 Monaten ist die anterolaterale Seite des Oberschenkels (oder der Deltamuskel, sofern addquate Muskel-
masse vorliegt), fur Kinder ab 36 Monaten und Erwachsene der Deltamuskel.

Vor der Handhabung oder Verabreichung des Arzneimittels zu ergreifende Vorsichtsmanahmen:
Hinweise zur Vorbereitung des Arzneimittels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile oder irgendwelche Kompo-
nenten, die als Spuren enthalten sein kénnen, wie Huhnerei (Ovalbumin, Hihnerproteine), Formaldehyd, Cetrimoniumbromid, Poly-
sorbat 80 oder Gentamicin.
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung

Rickverfolgbarkeit
Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, missen die Bezeichnung des Arzneimittels und die Chargen-
bezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Fir den Fall anaphylaktischer Reaktionen nach Gabe des Impfstoffs sollten, wie bei allen injizierbaren Impfstoffen, stets geeignete
medizinische Behandlungs- und Uberwachungsmaglichkeiten unmittelbar zur Verfiigung stehen.

Bei Patienten mit fieberhaften Erkrankungen oder akuten Infektionen sollte die Impfung verschoben werden.
Influvac darf unter keinen Umsténden intravasal verabreicht werden.

Wie andere intramuskular verabreichte Impfstoffe sollte Influvac Personen mit Thrombozytopenie oder einer beliebigen Gerin-
nungsstérung mit Vorsicht verabreicht werden, da nach einer intramuskuléren Verabreichung bei diesen Patienten Blutungen auf-
treten kénnen.

Nach oder sogar vor Impfungen konnen angstbedingte Reaktionen, wie z. B. vasovagale Reaktionen (Synkope), Hyperventilation
oder stressbedingte Reaktionen als psychogene Antwort auf die Nadelinjektion, auftreten. Diese kénnen wahrend der Erholungs-
phase von neurologischen Symptomen wie voriibergehender Sehstorung, Parasthesie und tonisch-klonischen Bewegungen der

GliedmaRen begleitet sein. Es sind Vorkehrungen zu treffen, um Verletzungen durch Ohnmachtsanfélle vorzubeugen.

Influvac ist nicht gegen alle maglichen Influenzavirusstamme wirksam. Influvac soll Schutz gegen jene Virusstdmme bieten, aus
denen der Impfstoff hergestellt wurde, sowie gegen eng verwandte Stdmme.

Wie bei jedem Impfstoff besteht die Moglichkeit, dass nicht bei allen Impflingen eine schiitzende Immunantwort ausgelost wird.
Bei Personen mit endogener oder iatrogener Immunsuppression kann die Antikérperreaktion moglicherweise unzureichend sein.
Beeinflussung serologischer Tests: siehe Abschnitt 4.5.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”. Dieses Arzneimittel
enthalt Kalium, aber weniger als T mmol (39 mg) Kalium pro Dosis, d. h. es ist nahezu kaliumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefihrt. Wenn Influvac gleichzeitig mit anderen Impfstoffen
verabreicht wird, sollten verschiedene Injektionsstellen an unterschiedlichen Extremitaten gewahlt werden. Es ist zu bedenken,
dass sich gegebenenfalls die Nebenwirkungen verstarken kénnen.

Die Immunantwort kann bei Patienten unter immunsuppressiver Behandlung abgeschwacht sein.

Nach Influenza-Impfungen sind bei serologischen Tests falsch positive Ergebnisse aufgetreten, wenn das ELISA-Verfahren zum
Nachweis von Antikérpern gegen HIV1, Hepatitis C und insbesondere HTLV1 eingesetzt wurde. Mit der Western-Blot-Technik las-
sen sich diese falsch positiven ELISA-Testergebnisse widerlegen. Solche voriibergehend falsch positiven Reaktionen konnten
durch die IgM-Immunantwort auf den Impfstoff bedingt sein.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Inaktivierte Influenzaimpfstoffe kdnnen wahrend der gesamten Schwangerschaft angewendet werden. Verglichen mit dem ersten
Schwangerschaftstrimester liegen fir das zweite und dritte Schwangerschaftstrimester grofere Sicherheitsdatensatze vor. Daten
aus der weltweiten Anwendung von Influenza-Impfstoffen zeigen jedoch keine unerwiinschten fétalen und maternalen Beeintrach-
tigungen durch den Impfstoff.

Stillzeit

Influvac kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitat

Es liegen keine Studiendaten zur humanen Fertilitat vor.

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

Influvac hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Daten fir den tetravalenten Influenza-Impfstoff Influvac Tetra sind auch fiir Influvac (trivalent) relevant, da beide Impfstoffe
nach dem gleichen Verfahren hergestellt werden und ihre Zusammensetzungen sich tiberschneiden.

a. Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die Sicherheitsdaten zur Anwendung von Influvac basieren auf Daten aus (3) klinischen Studien mit dem trivalenten Influvac oder
dem tetravalenten Influvac Tetra.

In zwei klinischen Studien erhielten gesunde Erwachsene ab 18 Jahren und gesunde Kinder im Alter von 3 bis 17 Jahren den tetra-
valenten Influenza-lmpfstoff Influvac Tetra oder das trivalente Influvac.
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In einer dritten Studie wurde die Sicherheit bei gesunden Kindern im Alter von 6 Monaten bis 35 Monaten untersucht, denen der te-
travalente Influenza-Impfstoff Influvac Tetra oder ein Nicht-Influenza-Impfstoff als Kontrolle verabreicht wurde.

In beiden Kinderstudien erhielten Kinder im Alter von 6 Monaten bis 8 Jahren je nach ihrer Influenza-Impfstoff-Historie eine oder
zwei Dosen.

Die meisten Reaktionen traten gewohnlich innerhalb der ersten 3 Tage nach der Impfung auf und I6sten sich spontan innerhalb
von 1 bis 3 Tagen nach Beginn auf. Die Intensitat dieser Reaktionen war im Allgemeinen mild.
In allen Altersklassen war die am haufigsten berichtete lokale Nebenwirkung Schmerzen an der Einstichstelle.

Die am h&ufigsten berichteten allgemeinen Nebenwirkungen waren bei Erwachsenen und Kindern von 6 bis 17 Jahren Midigkeit
und Kopfschmerzen und bei Kindern von 3 bis 5 Jahren Benommenheit, Reizbarkeit und Appetitlosigkeit.

Die am hdufigsten beobachteten allgemeinen Nebenwirkungen bei Kindern zwischen 6 bis 35 Monaten waren Reizbarkeit/Zerfah-
renheit.

Darlber hinaus haben Gesamtdaten aus klinischen Studien und Erfahrungen nach dem Inverkehrbringen gezeigt, dass das Sicher-
heits- und Vertraglichkeitsprofil der tetravalenten und trivalenten Influenza-Impfstoffe vergleichbar ist.

b. Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Nachfolgende Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien beobachtet oder resultieren aus Post-Marketing-Erfahrungen mit In-
fluvac und/oder dem tetravalenten Grippeimpfstoff Influvac Tetra; sie sind mit folgenden Haufigkeiten aufgetreten:

Sehr haufig (= 1/10); Haufig (2 1/100, < 1/10); Gelegentlich (=1/1 000, < 1/100) und Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar).

 Nebenwirkungen (Erwachsene, altere Patienten und Kinder und Jugendiiche)

| MedDRA-Systemorganklasse | E h nd é&lte-
. 9 rwac seqe nd glie Kinder und Jugendliche
re Patlenten ) o S
| 18 Jahre und alter 6bis35Monate | 3bis5Jahre | 6 b|s 17 Jahre

| krankungen des Blutes und des Lymphsystems
Transiente " Thrombozytopeme transiente = Nicht bekannt®
| Lymphadenopathie B
ErkrankUﬁQ?aHdes ‘iﬁunsystems - v -
—Ailerglséhe Reéktlonen dieinseltenen | Nichtbekannt® | Nicht bekannt® Nicht bekannt® ‘. Nicht bekannt?®
| Fallen zu einem Schock fihren, Angio- i | |

|
| 6dem ‘ | |

L Erkrankungen des Nervensystems )

\
}
1
" | Nicht bekannt®

Nicht bekannt® Nicht bekannt®

Sehr haufig® T ' [- | sehr hauﬂg
Sehr haufig =

-Benommenheit | - Sehr haufig
: —Neuralgle Parasthesie, erberkrampfe ; Nicht bekannt® Nicht bekannt? Nicht bekannt® | Nicht bekannt?
| neurologische Erkrankungen, wie z. B. En-
' zephalomyelitis, Neuritis und Guillain-Bar-

|
| re- Syndrom |

GefaBerkrankungen

—véskulltls in sehr seltenen Fallen mit vor- | Nicht bekannt? Nicht bekannt® | Nicht bekannt® Nicht bekannt®
| Ubergehender Beteiligung der Nieren |

i Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

- Schwitzen | Haufig - Sehr hauflg - ‘ Hauflrgr o hﬁﬁ""lr—iéurfigi )

- Generalisierte Hautreaktionen einschlief- ‘ Nicht bekannt? Nicht bekannt? i Nicht bekannt? | Nicht bekannt®

hch Pruritus, Urtikaria oder nicht spezifi- | ‘ ‘

scher Ausschlag ‘ ‘

| Stoffwechsel- und Ernahrungsstorungen
| - Appetitlosigkeit = i ' Sehr haufig | Sehr héufig J = |
\ Efkrankungen des Gastromtestmaltrakts h - -
' - Ubelkeit - - [sehrhaufg |
- Abdominalschmerz I - - | Sehrhaufig

- Durchfall - [ - ' Sehr haufig Haufig Sehr haufig
'-Erbrerchénr - ) | = o ) Sehr hauflg | Héufgﬁ Sehr héufiiéi
| | Psychiatrische Erkrankungen o o

| - Reizbarkeit/Zerfahrenheit " o Sehr haufig | Sehr haufig T -

| Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen" - B
1TM7yéila|e | Haufig = - ; Sehr haufig

- Arthralgie o | Haufig - - | Haufig

 Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort - |
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| Nebenwirkungen (Erwachsene, élter'emﬁa’ﬁériﬁ;en und Kinde—rmﬁﬁal]Ugendlriché')i o

| MedDRA-Systemorganklasse 5 Erwachseﬁe und &lte- Kirdisr ved Jugerdliche
re Patienten o
_ 18Jahreund dlter | 6bis35Monate | 3bis5Jahre | 6bis 17 Jahre
| -Mudigkeit - sehrhaufig |- ' | - | Sehr haufig
- Fieber | Gelegentich | Sehrhaufig | Haufig | Haufig
- Unwohlsein | Haufig N - - | Setrhaufig
- Schittelfrost | Haufig [ - - ) Haufg
- Lokale Reaktionen: : 0 : -
- Schmerz | Sehr haufig | Sehr haufig Sehr haufig ; Sehr haufig
| -Rotung | Haufig | Sehr haufig | Sehr haufig | Sehr haufig
} -Schwellung | Haufig | Haufig Sehr haufig | Sehr haufig
L -Induration " Héufig o ) \ Haufig . Sehr haufig ‘ ‘ Séﬁrhéuﬁg”
| - Ekchymose ~ Haufg | Haufig | Haufig | Haufig

| @ Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzrba}):"Da diese Nebenwirkungeﬁ fréiwillig aus einer Be- ‘
| volkerungsgruppe unbekannter GréRe berichtet wurden, ist es nicht immer moglich, die Haufigkeit verlasslich abzuschatzen oder einen |
| Kausalzusammenhang mit der Arzneimittelanwendung herzustellen.
| b Bei alteren Personen (iiber 61 Jahre) haufig berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofier Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es ist unwahrscheinlich, dass eine Uberdosierung unerwartete Auswirkungen hat.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Influenza-Impfstoff, ATC-Code: JO7BB02.
Wirkmechanismus

Influvac bietet eine aktive Immunisierung gegen die im Impfstoff enthaltenen Influenza-Virenstdmme. Influvac induziert humorale
Antikorper gegen Hamagglutinine. Diese Antikorper neutralisieren Influenzaviren.

Spezifische Titer der Hamagglutinationhemmungs-Antikdrper (HI) nach Impfung mit dem Impfstoff aus inaktivierten Oberfl&chen-
antigenen wurden nicht mit dem Schutz vor einer Influenza-Erkrankung in Beziehung gesetzt, aber die HI Antikdrpertiter wurden
als Mal fur die Impfstoffaktivitat herangezogen.

Die Schutzwirkung des Impfstoffs ist innerhalb von 2-3 Wochen erreicht. Die Dauer der Schutzwirkung gegen die im Impfstoff ent-
haltenen oder eng verwandte Stamme ist verschieden, sie betragt aber Ublicherweise 6 bis 12 Monate.

Pharmakodynamische Wirkungen

Die Daten fir den tetravalenten Influenza-Impfstoff Influvac Tetra sind auch fur Influvac (trivalent) relevant, da beide Impfstoffe
nach dem gleichen Verfahren hergestellt werden und ihre Zusammensetzungen sich Uberschneiden.

Wirksamkeit von Influvac bei Kindern im Alter von 6 bis 35 Monaten:

Die Wirksamkeit von Influvac Tetra wurde in einer randomisierten, beobachter-verblindeten, mit einem Nichtgrippeimpfstoff als
Komparator kontrollierten Studie (INFQ3003) ermittelt, die wahrend 3 Grippesaisons (2017-2019) in Europa und Asien durchge-
fihrt wurde. Gesunde Probanden im Alter von 6 bis 35 Monaten erhielten zwei Dosen von Influvac Tetra (N=1005) oder des Kon-
trollimpfstoffes (N=995) in einem Abstand von ungefahr 28 Tagen. Die Wirksamkeit von Influvac Tetra wurde durch die Vorbeu-
gung einer durch Reverse-Transkriptase-Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR)-bestatigten Influenza A und/oder B-Erkrankung auf-
grund des saisonales Influenza-Stammes bewertet. Alle RT-PCR-positiven Proben wurden auf Lebensfahigkeit in Zellkultur getes-
tet und es wurde ermittelt, ob die zirkulierenden Virenstamme mit denen im Impfstoff Ubereinstimmten.
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Tabelle: Wirksamkeit bei Kindern im Alter von 6 bis 35 Monaten

T Influvac Tetra | Nichtgrippeimpfstoffyéls | Wirksamkeit des Impfstof-
N=1005 ‘ Kontrollimpfstoff | fes

‘ 7 - | N=995 | (95%KI) |
i Laborbestétigte Influenza ausgelost no } n "
| durch: - ) | |
| - Irgendeinen Influenza A oder B | 59 | 117 0,54 (0,37-0,66) “

Stamm : ‘ ‘
|- Stamme mit zellkulturbestatigter | 19 156 | 0,68 (0,45-0,81)

Stammgleichheit zum Impfstoff

I |

Wirksamkeit des Impfstoffes: Anteil der Influenza-Félle, die durch die Impfung verhindert wurden.
N = Anzahl der geimpften Probanden
n = Anzahl der Influenza-Falle

Kl = Konfidenzintervall

Immunogenitét von Influvac
Klinische Studien, durchgeflhrt an Erwachsenen ab 18 Jahren und &lter (INFQ3001) und Kindern von 3 bis 17 Jahren (INFQ3002),
beurteilten die Sicherheit und Immunogenitat von Influvac Tetra und seine Nicht-Unterlegenheit zum trivalenten Influenza-Impf-
stoff Influvac uber das geometrische Mittel des HI Antikorpertiter (GMT) nach Impfung. In beiden Studien war die dokumentierte
Immunantwort durch Influvac Tetra gegen die drei herkdmmlichen Stamme nicht unterlegen gegentber dem trivalenten Influenza-

Impfstoff Influvac.

Erwachsene (18 Jahre und &lter)

In der klinischen Studie INFQ3001 erhielten 1 535 Erwachsene (18 Jahre und éalter) eine Einzeldosis Influvac Tetra und 442 eine
Einzeldosis des trivalenten Impfstoffs Influvac.

Tabelle: Postvakzinales GMT und Serokonversionsraten bei Erwachsenen

| Erwachsenevon18 - | influvac Tetra Influvac’ [ Influvac? |
| 60 Jahren | N=768 N=112 N=110
L B GMT (95% Konfidenzintervall) ]
AZHINT | 2722 (2480; 298,8) 304,4 (2351 ;394,1) 3160 (2451;4073) 3
 AJH3N2 | 4424 (4076,4802) ) 536,5 (421,7 ; 682,6) 417,0 (3237 ; 537,1)
B (Yamagata)® | 1625(147,8;1787) 1 1287(1003;1652) 81,7 (60,7;109,9)
B (Victoria)* | 2140(1955:2343) | 851(626;1156) 1847(1390,2453)
o __ Serokonversionsraten (95% Konfidenzintervall) |
| AVHINT 59,4% (55,8% ; 62,9%) 65,5% (55,8% ; 74,3%) | 64,8% (550%; 73,8%)
| 513% (47,7%;549%) 61,6% (51,9% ; 70,6%) | 55,5% (45,7% ; 64,9%) ]
a)® | 59.2% (557%; 62,8%) 58,7% (48,9%; 68,1%) | 40,9% (316% ; 50,7%)
B (Victoria)* | 70,2% (66,8% ; 73,4%) 51,4% (41,6%; 61,1%) 66,4% (56,7% ; 75,1%)
| Personenab 61 Jah- } Influvac Tetra Influvac’ | Influvac?
| renund élter | N=765 N=108 | N=110

; GMT (95% Konfidenzintervall) -
CAHINT ~11272(1149:1409) | 14241076 1883) 1742 (1359 ; 223,3)
| AZH3N2 | 3485 (316,8; 383,5) 361,5(278,3 ; 469,6) 353,4 (2807 ; 445,0)

B (Yamagata)® 637 (57,7;704) | 57,4(436,757) | 27,3(20,7;360) ]
" B (Victoria)* 1094 (981;122,0) | 480(346;666) 106,6 (797 ;142,8) ) }
S Serokonversionsraten (95% Konfidenzintervall)
| A/HINT [ '50,3% (46,7% ; 54,0%) | '56,6% (46,6% ; 66,2%) | 58,2% (48,4% ; 67,5%)
| A/H3N2 | 393% (358% ; 42.9%) | 44,4% (34,9% : 54,3%) | 436% (342%534%)

B (Yamagata)® 49,9% (46,2% ; 53,5%) 46,2% (36,5% ; 56,2%) 1 300% (216%;395%) |
| B (Victoria)* | 53,6% (50,0%; 57,2%) | 250% (17.2% ; 34,3%) | 55,6% (45,7% ; 65,1%) ]

N = Anzahl der in die Immunogenit&tsanalyse eingeschlossenen Personen
Tenthalt A/HTINT, A/H3N2 und B (Yamagata Linie)
2enthalt A/HINT, A/H3N2 und B (Victoria Linie)

3Von der WHO fiir die NH empfohlener B-Stamm fiir die Saison 2014/2015
4Von der WHO fiir die NH zusétzlich empfohlener B-Stamm fir tetravalente Impfstoffe fir die Saison 2014/2015

Kinder und Jugendliche
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Kinder und Jugendliche (3 bis 17 Jahre):

In der klinischen Studie INFQ3002 erhielten 402 Kinder im Alter von 3 bis 17 Jahren, abhangig von ihrer Grippe-Impfhistorie, eine
oder zwei Dosen Influvac Tetra und 798 Kinder eine oder zwei Dosen des trivalenten Impfstoffs Influvac.

Tabelle: Serokonversionsraten bei K|ndern im Alter von 3 — 17 Jahren

' Kinder von 3- 17 Jah- 'Inﬂuvac Tetra Influvac’ | Influvac?
| ren | N=396 N=389 | N=399
‘ ' B Serokonversmnsraten (95% Konfldenzmtervall) o -
CAHINT | 60,1% (551% ; 650%) | 61,8% (56,7% ; 66,6%) | 59,1% (54,1% ; 64,0%)
CAH3N2 806% (763%:843%) | 824%(783%;861%) | 80,7% (76,5% ; 84,5%)
B (Yamagata)® 1793% (750%,832%) | 731%(684%;775%) | 281%(23.7%32.8%) ;
| B(victoria)* | 765% (72,0%;80,6%) | 39,5% (346% ; 44,6%) | 72.7% (68,0% ; 77.0%)

N = Anzahl der in die Immunogenitatsanalyse eingeschlossenen Personen

Tenthalt A/HINT, A/H3N2 und B (Yamagata Linie)

2 enthalt A/H1N1T, A/H3N2 und B (Victoria Linie)

3Von der WHO fur die NH empfohlener B-Stamm fir die Saison 2016/2017

4Von der WHO fur die NH zusatzlich empfohlener B-Stamm fir tetravalente Impfstoffe fur die Saison 2016/2017

Kinder im Alter von 6 bis 35 Monaten:

In der klinischen Studie INFQ3003 wurde die Immunogenitét von Influvac Tetra anhand der Serokonversionsraten Uber 3 Grippe-
saisons evaluiert.

TabeIIe Serokonversuonsraten bei Kmdern im Alter von 6 — 35 Monaten

‘ | Kinder von 6-35 Mo- Influenza Saison Influenza Saison | Influenza Saison
| naten NH 2017-2018 NH 2018-2019' | SH2019'
N=348 N=359 | N=225 .
‘ o o Serokonversmnsraten (95% Konﬁdenzmtervall) 3
‘ CaHNT 74,4% (69,5% ; 789%) 76,0% (71,3% ; 80,4%) | 698%(633%757%)
CAHANZ | 925%(892%:950%) | 866%(827%:900%) | 86,2%(810%;904%)
B(Yamagata) 355% (304%;408%) | 560%(507%;61.2%) | 169%(122%;224%)
B(victoria) | 265%(21,9%;31,5%) . 652%(600%;701%) | 47,6% (40.9% ; 54,3%)

N = Anzahl der in die Immunogenitatsanalyse eingeschlossenen Personen

T Enthalt die von der WHO vorgeschlagenen Stamme fiir tetravalente Impfstoffe fur die jeweilige Saison.
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Toxizitat bei wiederholter Gabe, lokaler Toxizitat, Reproduktions- und Entwick-
lungstoxizitat und Sicherheitspharmakologie, lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erken-
nen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.)
Natriumchlorid

Calciumchlorid-Dihydrat
Magnesiumchlorid-Hexahydrat

Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
1 Jahr
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6.4 Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
Nicht einfrieren.

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

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Influvac Saison 2026/2027

0,5 ml Injektionssuspension in einer Fertigspritze mit oder ohne Kantile (Glas Typ I) mit Kolbenstopfen (Bromobutylkautschuk), Pa-

ckung mit 1 oder 10 Fertigspritzen.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Der Impfstoff sollte vor der Anwendung auf Raumtemperatur gebracht werden.
Vor Gebrauch schiitteln. Vor der Anwendung einer Sichtkontrolle unterziehen.

Verwenden Sie den Impfstoff nicht, wenn eine Farbveranderung aufgetreten ist oder Fremdpartikel in der Suspension sichtbar

sind.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher StraRe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
PEIH.12203.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 24. Mai 2024

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Stand: Juli 2026 025921-1-106
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