VALMISTEYHTEENVETO

1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

TicoVac Junior injektioneste, suspensio esitdytetyssa ruiskussa
Puutiaisaivotulehdusrokote (inaktivoitu, TBE-kokovirusrokote)
2 VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Rokoteannoksessa (0,25 ml) on:

1,2 mikrog puutiaisaivotulehdusvirusta (Neudorfl-kanta)*?
ladsorboituna hydratoituun alumiinihydroksidiin (0,17 mg AI**)

Zkasvatettu kanan alkiosoluviljelméassa (CEF-solut)

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3 LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio esitaytetyssa ruiskussa.
Ravistelun jalkeen valmiste on luonnonvalkoinen, l&pindkymatén suspensio.

4 KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

TicoVac Junior on tarkoitettu 1-15-vuotiaiden lasten aktiiviseen (ennaltachkéisevaan) immunisaatioon
puutiaisaivotulehdusta (TBE) vastaan.

TicoVac Junior -valmiste annetaan virallisten TBE-rokotustarve- ja aikataulusuositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Perusrokotusohjelma

Kaikkien 1-15-vuotiaiden henkildiden perusrokotusohjelma on samanlainen. Siihen kuuluu kolme
0,25 ml:n annosta TicoVac Junior -rokotetta.

Ensimmadisen ja toisen rokoteannoksen vali on 1-3 kuukautta. Jos on tarpeen saada nopea
immuunivaste, toinen rokoteannos voidaan antaa 2 viikon kuluttua ensimmaisestéa annoksesta. Kahden
ensimmaisen rokoteannoksen jélkeen on odotettavissa riittdvé suoja meneillaéan olevalle
puutiaiskaudelle (ks. kohta 5.1). Kolmas rokoteannos annetaan 5-12 kuukautta toisen rokoteannoksen
jalkeen.

Kolmannen rokoteannoksen jalkeen suojan odotetaan kestavan vahintaén 3 vuotta.
Jotta immuniteetti saavutettaisiin ennen kevaélla alkavaa puutiaiskautta, ensimmaéinen ja toinen

rokoteannos olisi parasta antaa talvikuukausina. Kolmas rokoteannos on suositeltavaa antaa saman
puutiaiskauden aikana tai viimeistaan ennen seuraavan puutiaiskauden alkua.



Perusrokotusohjelma | Annos Tavanomainen Nopeutettu rokotusohjelma
rokotusohjelma

1. annos 0,25 ml | Valittu rokotuspdiva Valittu rokotuspaiva

2.annos 0,25 ml | 1-3 kk 1. rokotuksen 14 paivaa 1. rokotuksen
jalkeen jalkeen

3. annos 0,25 ml | 5-12 kk 2. rokotuksen 5-12 Kkk 2. rokotuksen
jalkeen jalkeen

Tehosterokotukset

Ensimmainen tehosterokoteannos tulee antaa 3 vuoden kuluttua kolmannesta rokoteannoksesta (ks.
kohta 5.1). Seuraavat tehosterokoteannokset annetaan joka 5. vuosi viimeisen tehosterokotuksen
jalkeen.

Tehosterokotus Annos Aika

1. tehosterokotus 0,25 ml 3 vuotta kolmannen rokoteannoksen
jalkeen

Seuraavat tehosterokotukset 0,25 ml joka 5. vuosi

Rokotusten (seké perus- ettd tehosterokoteannosten) valisten aikojen pidentdminen voi johtaa
puutteelliseen suojaan infektiota vastaan (ks. kohta 5.1). Rokotusohjelman keskeytyessé véhintaan
kahden aikaisemman rokotuksen jalkeen, rokotusohjelman jatkamiseen tarvitaan kuitenkin vain yksi
uusi rokoteannos (ks. kohta 5.1).

Tietoja rokotusohjelman jatkamisesta alle 6-vuotiaille lapsille rokotusten keskeytymisen jélkeen ei ole
saatavilla (ks. kohta 5.1).

Lapset, joiden immuunijarjestelmé on heikentynyt (myds immunosuppressiohoitoa saavat lapset)
Erityisia kliinisia tietoja annossuosituksista ei ole. Vasta-ainepitoisuuksien maarityksia voidaan
kuitenkin harkita 4 viikon kuluttua toisesta annoksesta. Jos minkaanlaista serokonversiota ei ole
havaittavissa tassa vaiheessa, voidaan harkita lisarokotuksen antamista. Sama koskee kaikkia
seuraavia annoksia.

Antotapa

Rokote pistetadn injektiona olkavarren lihakseen (deltoideus). Alle 18 kuukauden ikaisille lapsille tai
lapsen kehitys- ja ravintotilanteesta riippuen rokote annetaan reisilihakseen (vastus lateralis).

Vain poikkeustapauksissa (henkil6ille, joilla on verenvuotohairio tai jotka saavat verenhyytymisen
estohoitoa) rokote voidaan pistéé ihon alle (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Varovaisuutta on noudatettava, jotta rokotetta ei vahingossa anneta suonensisaisesti (ks. kohta 4.4).
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai valmistuksessa kaytettyjen
aineiden ja&mille (formaldehydi, neomysiini, gentamysiini, protamiinisulfaatti). Ristiallergian
mahdollisuus myds muiden aminoglykosidien kuin neomysiinin ja gentamysiinin kanssa on
huomioitava.

Vaikea yliherkkyys munan ja kanan proteiineille (suun kautta nautittu munaproteiini aiheuttaa
anafylaktisen reaktion) voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita herkistyneilla ihmisilla (ks. myo6s
kohta 4.4).




TBE-rokotus tulee siirta4, jos lapsella on keskivaikea tai vaikea akuutti sairaus (johon liittyy tai ei liity
kuumetta).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kaikkia pistettavia rokotuksia annettaessa asianmukainen ensihoitovalmius ja valvonta on aina oltava
saatavilla harvinaisen rokotuksen jalkeisen anafylaksian varalta.

Lievad munaproteiiniallergia ei yleensé esta TicoVac Junior -rokotteen antoa. Lievasti munaproteiinille
allergiset henkil6t on kuitenkin aina rokotettava asianmukaisesti valvottuna ja tiloissa, joissa on
valmius hoitaa kiireellistd hoitoa vaativia yliherkkyysreaktioita.

Valmisteessa on natriumia ja kaliumia alle 1 mmol/annos, eli se on olennaisesti kaliumiton ja
natriumiton.

Rokotetta ei saa pistad suonensisaisesti, koska tdméa voi aiheuttaa vakavia seurauksia, kuten
yliherkkyysreaktion ja sokin.

Suositeltu antoreitti on lihakseen. Se saattaa kuitenkin olla sopimaton henkildille, joilla on
verenvuotohdiridita tai jotka saavat verenhyytymisen estohoitoa. Terveita aikuisia koskevat tiedot
viittaavat siihen, ettd immuunivaste ihon alle annettuun tehosterokotukseen on verrattavissa lihakseen
annettuun tehosterokotukseen. Ihon alle anto saattaa kuitenkin suurentaa paikallisten haittavaikutusten
riskid. Lapsista/nuorista ei ole saatavilla tietoja. MyOskéaan ihon alle annetun perusrokotuksen
immuunivasteesta ei ole saatavana tietoja.

Varsinkin hyvin nuoret lapset voivat saada kuumetta ensimmaisen rokotuksen jalkeen (ks. kohta 4.8).
Yleensd kuume laskee 24 tunnin kuluessa. Toisen rokotuksen jalkeen on kuumetapauksia raportoitu
yleensé vahemman kuin ensimmadisen rokotuksen jélkeen. Jos lapsella on aikaisemmin esiintynyt
kuumekouristuksia tai korkea kuume rokotusten jéalkeen, voidaan harkita kuumelaakkeen antoa
estohoitona tai hoitona.

Suojaavaa immuunivastetta ei valttdmatta saada aikaan potilaille, jotka saavat immunosupressiivista
hoitoa. Jos serologisia testeja pidetadn tarpeellisina lisdannosten tarpeen maarittdmiseksi, testit on
tehtdva vaatimukset tayttdvassa maarityksiin perehtyneessé laboratoriossa. Tama sen vuoksi, ettd
ristireaktiivisuus jo olemassa olevien vasta-aineiden kanssa voi antaa vaaria positiivisia testituloksia,
mika johtuu luonnollisesta altistumisesta tai aiemmin saadusta rokotteesta muita flaviviruksia vastaan
(esim. japanilainen aivotulehdus, keltakuume, Dengue-virus).

Jos rokotteen saajalla on tiedossa oleva autoimmuunisairaus tai sellaista epéillaan, TBE-infektion riski
on arvioitava vasten TicoVac Junior -rokotteen mahdollista haitallista vaikutusta auto-
immuunisairauden kulkuun.

Aivosairauksia sairastavien lasten, joilla on esimerkiksi aktiivinen demyelinoiva hairio tai huonossa
hoitotasapainossa oleva epilepsia, rokotustarvetta harkittaessa on oltava erityisen varovainen.

TicoVac Junior -rokotteen suojasta altistuksen jalkeen ei ole olemassa tuloksia.

Kuten ei mik&én rokote, myosk&éan TicoVac Junior ei vélttdmattd suojaa taydellisesti kaikkia
rokotuksen saajia siltd infektiolta, jota sen on tarkoitus ehkaistd. Katso kohdasta 4.2 tarkemmat ohjeet
valmisteen annostelusta henkildille, joilla on heikentynyt immuunijérjestelma tai jotka saavat
immunosupressiivista hoitoa (ks. kohta 4.2).

Puutiaisenpurema voi levittdd muitakin infektioita kuin TBE:ta. Tallaisia ovat mm. tiettyjen
patogeenien aiheuttamat infektiot, jotka voivat Kliinisesti muistuttaa puutiaisaivotulehdusta. TBE-



rokotteet eivat suojaa Borrelia-infektiolta. Sen vuoksi rokotetun henkilon TBE-infektion kaltaiset
Kliiniset oireet ja merkit on tutkittava tarkoin mahdollisten muiden infektioiden varalta.

4.5

Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia muiden rokotteiden tai ladkkeiden kanssa ei ole tutkittu. Muita rokotuksia saa antaa
TicoVac Junior -rokotteen kanssa vain virallisten suositusten mukaisesti. Jos muita pistetavia
rokotteita annetaan samaan aikaan, rokotteet on pistettévé eri paikkoihin ja mieluiten eri raajaan.

4.6

Raskaus

Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

TicoVac Junior -valmisteen kaytosta raskaana olevilla naisilla ei ole tietoa.

Imetys

TicoVac Junior -valmisteen erittymisesta didinmaitoon ei ole tietoa. Sen vuoksi valmistetta saa antaa
raskauden aikana ja imettéaville naisille vain silloin, kun huolellisen hyoty/haittasuhteen arvioinnin
jalkeen rokotusta pidetdan valttaméattomana suojaamaan TBE-infektiolta.

4.7

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

TicoVac Junior ei todennakaisesti vaikuta lapsen motorisiin taitoihin (esim. ulkoleikit, pyoéralla
ajaminen) tai henkilon ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn. Kuitenkin on huomioitava, ettéa
nékokyvyn heikentymistd tai huimausta voi esiintya.

4.8

Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintymistiheydet perustuvat meta-analyysiin haittavaikutuksista, joita raportoitiin
ensimmaisen rokotuksen jalkeen (3088 lasta) 1-15-vuotiailla lapsilla tehdyissé 8 kliinisessa
tutkimuksessa. Systeemisten haittavaikutusten méaara toisen ja kolmannen rokotuksen jalkeen oli
alhaisempi kuin ensimmaéisen rokotuksen jélkeen. Kaikkien rokotuskertojen jalkeen havaittiin
vastaavat madarat injektiokohdan reaktioita.

Havaittujen haittavaikutusten esiintymistiheys ilmoitetaan alla suositusten mukaisesti

Haittavaikutukset kliinisista tutkimuksista

Elinjarjestel-

Esiintymistiheys

maluokka Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
(= 1/10) (= 1/100, < 1/10) harvinainen (= 1/10 000,
(= 1/1000, <1/1000)
< 1/100)
Veri ja imukudos Lymfadenopatia
Aineenvaihdunta ja Ruokahalutto-
ravitsemus muus
Psyykkiset hairiot Levottomuus?,
unettomuus
Hermosto Paansarky Aistiharhat,
heitehuimaus
Kuulo ja Huimaus
tasapainoelin
Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi, Vatsakivut Ripuli,
oksentelu ruoansulatushairio

Ihon ja ihonalainen
kudos

Nokkosihottuma




Luusto,
lihakset ja sidekudos

Lihaskipu

Nivelkipu

Yleisoireet ja Injektiopaikan | Kuume?, Vilunvéristykset | Injektiokohdan
antopaikassa reaktiot? vasymys ja kuumotus
todettavat haitat esim. huonovointisuus®,

injektiopaikan
Kipu

injektiopaikan
reaktiot, esim.

e turvotus
e kovettumat
e eryteema

L¥Yleisyys on arvioitu 1-5-vuotiaista lapsista saatujen tietojen perusteella

2Yhdell4 lapsella on voinut olla useampia reaktioita

3 Kuumetta esiintyi useammin nuoremmilla kuin vanhemmilla lapsilla (esiintymistiheydet hyvin yleinen -
yleinen). Kuumeen esiintyvyys toisen ja kolmannen rokotuksen jalkeen on yleensa harvinaisempaa kuin
ensimmaisen rokotuksen jalkeen.

4 Esiintymistiheys on arvioitu 6-15-vuotiaista lapsista saatujen tietojen perusteella

Alle 3-vuotiaiden kuume mitattiin rektaalisesti ja yli 3-vuotiaiden kuume oraalisesti. Kaikki
rokotuksen jalkeiset kuumetapaukset otettiin mukaan arviointiin riippumatta siitd, oliko kuumeella
syy-yhteys rokotukseen vai ei.

Kuume on riippuvainen lapsen idstd ja sen esiintyminen vahenee rokotusten maaran lisdantyessa.

Turvallisuustutkimuksissa ja annosmaaritystutkimuksissa kuumeen esiintymistiheys ensimmaisen

rokotuksen jélkeen oli seuraava:

- 1-2-vuotiaat (n=262): lieva kuume (38-39 °C) 27,9 %:lla, kohtalainen kuume (39,140 °C) 3,4
%:lla, korkeaa kuumetta (> 40 °C) ei esiintynyt.

- 3-15-vuotiaat: (n=2519): lieva kuume 6,8 %:lla, kohtalainen kuume 0,6 %:lla, korkeaa kuumetta
(> 40 °C) ei esiintynyt.

Toisen rokotuksen jalkeen raportoitiin yleensd vahemman kuumetapauksia kuin ensimmaéisen
rokotuksen jéalkeen. Toisen rokotuskerran jalkeen kuumeen esiintymistiheys oli 1-2-vuotiaiden lasten
ryhmassa 15,6 % (41/263) ja 3—15-vuotiaiden lasten ryhmassa 1,9 % (49/2522).

Valmisteen markkinoille tulon jalkeen havaitut haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu markkinoille tulon jalkeen.

Elinjarjestelmaluokka Esiintymistiheys!

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000)

Immuunijdrjestelma Anafylaktinen reaktio, yliherkkyys

Aivotulehdus, kouristukset (myos
kuumekouristukset), meningismi, polyneuropatia,
motoriset hairiot (toispuoleinen
herpauma/toispuolihalvaus, kasvohalvaus,
halvaus/osittaishalvaus, hermotulehdus), Guillain
Barré -syndrooma

Hermosto

Néakoaistin huononeminen, valonarkuus,
silmékipu

Silmét

Kuulo ja tasapainoelin Tinnitus

Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina Hengenahdistus

Iho ja ihonalainen kudos Ihottuma (punoittava, makulopapulaarinen,

rakkulainen), punoitus, kutina, runsas hikoilu

Luusto, lihakset ja sidekudos Niskakipu, lihasjaykkyys (mukaan luettuna

niskan jaykkyys), raajakivut

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Epédvakaa kdvely, influenssan kaltaiset oireet,




| voimattomuus, turvotus

! Haitan yleisyyden 95 %:n ylempi luottamusvali lasketaan 3/n, jossa n edustaa koehenkil6iden lukumaaraa
kaikissa TicoVac 0,25 ml kliinisissa tutkimuksissa. Nain laskettu esiintymistiheys “harvinainen” edustaa
teoreettista maksimiyleisyytté haitoille.

Suppeassa vertailututkimuksessa, jossa arvioitiin immuunivastetta terveilld aikuisilla TicoVac-
rokotteen lihakseen ja ihon alle annon jalkeen, ihon alle anto aiheutti voimakkaamman paikallisen
reaktogeenisuusprofiilin, etenkin naisilla. Lapsista ei ole saatavilla tietoja.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista

haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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49 Yliannostus

Lasten on raportoitu saaneen aikuisten rokotetta. On mahdollista, ett4 téllaisissa tapauksissa
haittavaikutusten riski kasvaa.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: inaktivoitu puutiaisaivotulehdusrokote, ATC-koodi JO7 BAOL.

Valmisteen farmakodynaaminen teho perustuu riittdvaédn TBE:n vasta-ainepitoisuuden
aikaansaamiseen, mika antaa suojan TBE-virusta vastaan.

Edellisen ja nykyisen sukupolven TicoVac-rokotteen suoja-aste perustuu koko Itdvallan vaestén
jatkuvaan seurantaan vuodesta 1984 ldhtien. Tassa seurannassa lapsille saatiin 98 %:n suoja-aste
ensimmaisen perusrokotusohjelman (3 annosta) jalkeen vuosina 1994-2003.

Itdvallan véesttssa vuosina 2000—-2006 suoritetussa seurantatutkimuksessa suoja-asteeksi saatiin 99 %.
Tarkasteltaessa sadnndllisesti rokotettuja henkil6ité tilastollisesti merkitsevaé eroa ei havaittu eri
ikaryhmien valill4. Suoja-aste on vahintad&n yhté korkea kahden ensimmaisen tavanomaisella ja
nopeutetulla aikataululla annettujen rokotusten jalkeen, eli ennen perusrokotusohjelman kolmatta
rokotusta. Suoja-aste on selvasti matalampi sellaisilla henkil6illa, joille rokotukset on annettu
epéséannollisesti.

TicoVac Junior -rokotteen kliinisissa tutkimuksissa serokonversio madriteltiin ELISA-arvosta > 126
VIE U/ml tai NT-tittereistd > 10. ELISA-arvolla ja NT-tittereilld méadritetyt serokonversiot 21 péivéaa
toisen ja kolmannen rokotuksen jalkeen ovat yhdistettyna taulukoissa 1 ja 2 seké tavanomaisella etté
nopeutetulla immunisaatiolla.

Taulukko 1: Tavanomaisella immunisaatiolla ELISA- ja NT-maarityksista saadut
serokonversiot!

1-5-vuotiaat lapset ELISA? NT?




ANnos 2. rokote 3. rokote 2. rokote 3. rokote
Serokonversio?, % 99,4 100,0 98,5 99,5
(n/N) (501/504) (493/493) (196/199) (193/194)

Taulukko 2: Tavanomaisella immunisaatiolla ELISA- ja NT-maarityksista saadut
serokonversiot!

6—15-vuotiaat lapset ELISA? NT?
ANNos 2. rokote 3. rokote 2. rokote 3. rokote
Serokonversio!, % 97,1 99,8 95,5 99,7
(n/N) (496/511) (505/506) (274/287) (289/290)

1 Tutkittu 21 paivaa kunkin annoksen jalkeen
2 _ Serokonversioraja: ELISA > 126 VIE U/ml; NT > 1:10

Korkeimmat ELISA- ja NT-méarityksilla saadut serokonversiot saavutettiin kolmannen
rokoteannoksen jalkeen. Ensimmaisen rokotusohjelman (siséltaa 3 rokotusta) loppuunsaattaminen on
tarkedd, jotta suojaava vasta-aineméaéara saavutetaan lahes kaikilla rokotuksen saajilla.

Viisi kuukautta toisen rokotuksen jalkeen yli 97 %:1la 1-5-vuotiaista ja yli 93 %:lla 6—15-vuotiaista
lapsista havaittiin TBE-vasta-aineita seké ELISA- ettd NT-mé&arityksella.

Jatkotutkimusten, joissa tutkittiin TBE:n vasta-aineiden pysyvyytta, tulokset tukevat kasitysta
tehosterokotteen tarpeesta viimeistadn 3 vuoden kuluttua ensimmaisen perusrokotusohjelman
paattymisestd. NT-méaarityksessa serokonversio sdilyi hyvin jopa 58 kuukautta ensimmaisen
tehosterokotteen jalkeen: 96,6 %:lla 1-2-vuotiaista, 100 %:lla 3-6-vuotiaista ja 98,1 %:lla 7-15-
vuotiaista lapsista. Tulokset tukevat tehosterokotteiden antoa 5 vuoden vélein ensimmaisen
tehosterokotteen jalkeen.

TicoVac-rokote saa aikaan tilastollisesti vastaavan suuruisia neutraloivien vasta-aineiden tittereité niin
eurooppalaista, siperialaista kuin Kaukoidan TBE-viruskantaa vastaan. Julkaistussa kliinisessa
tutkimuksessa havaittiin huomattavia maaria neutralisoivia vasta-aineita myds Omskin
verenvuotokuumetta aiheuttavaa virusta vastaan. Titterit olivat kuitenkin alhaisempia kuin TBE-
viruksen alatyyppejé vastaan.

Immunologisen muistin pysyvyytta selvitettiin vahintaan 6-vuotiailla rokotetuilla yhdessa
tutkimuksessa. Koehenkil6illd rokotusvélit olivat suositeltua pidemmaét (< 12 vuotta). Tutkimuksessa
todettiin, ettd TicoVac-valmisteen yksi uusi kerta-annos riitti tuottamaan anamnestisen vasta-
ainevasteen 99 %:lle lapsista ELISA-madrityksella mitattuna. Vasta-ainevasteesta NT-méaarityksella
mitattuna ei ole saatavilla tietoja.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei sovellettavissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa vaaraan

ihmisella.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Ihmisen albumiini
Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Injektionesteisiin kaytettava vesi
Sakkaroosi

Hydratoitu alumiinihydroksidi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tatd rokotetta ei saa sekoittaa muiden ldakevalmisteiden
kanssa.

6.3 Kestoaika
30 kuukautta
6.4 Séilytys

Sdilyté jadkaapissa (28 °C).
Sailyta ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,25 ml injektionestettd, suspensiota esitdytetyssa ruiskussa (tyyppi | lasia), joka on suljettu tulpalla
(halogenoitua butyylikumia). Pakkauskoot 1 ja 10 esitaytettya ruiskua ovat saatavilla. Pakkaus on
saatavilla ilman neulaa tai se voi sisélt&a 1 erillisen neulan kutakin ruiskua kohden. Neulat ovat
steriileja ja kertakayttoisia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole myynnissa.

Jokainen esitaytetty ruisku on pakattu lapipainopakkaukseen. Lapipainopakkauksen sinetissé oleva
aukko mahdollistaa kosteuden tasaisen levidmisen suositellun lammitysvaiheen aikana ennen
rokotteen antoa. Poista ruisku lapipainopakkauksesta avaamalla pakkauksen kansi. Al4 paina ruiskua
lapipainopakkauksen I&pi.

lhon alle anto, ks. kohta 6.6.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Rokotteen on oltava huoneenl&mpdinen ennen pistamistd. Esitaytettyd ruisku on ravistettava hyvin
ennen rokotteen pistamistd, jotta rokotesuspensio sekoittuu kunnolla. Ravistelun jélkeen TicoVac
Junior on luonnonvalkoinen, himmed, tasalaatuinen suspensio. Rokote on tarkistettava
silmamadréisesti vieraiden hiukkasten ja fysikaalisten muutosten varalta ennen sen pistdmista. Mikali
hiukkasia tai fysikaalinen muutos havaitaan, rokote on havitettava.

Kun olet poistanut ruiskun korkin, kiinnitd neula valittdmaésti ja poista neulansuojus ennen pistamisté.
Rokote tulee antaa valittémasti neulan kiinnittdmisen jalkeen. Poikkeustapauksissa, jolloin rokote
pistetdan ihon alle, on kédytettdva antotapaan sopivaa neulaa.

Kéyttdmatta jadnyt valmiste ja jate on havitettdva paikallisten méaraysten mukaisesti.

Laakarin on kirjattava ylos rokotuksen anto ja rokotteen erdnumero. Kaikissa ruiskuissa on irrotettava
tarraetiketti, jossa on erdnumero.
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