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(Stamm Neudorfl) 2,4 ug

1 adsorbiert an hydratisiertes Aluminium-
hydroxid (0,35 mg Al®+)

2 hergestellt in Huhnerembryonal-Fibro-
blastenzellen (CEF-Zellen)

Sonstige(r) Bestandteille) mit bekannter
Wirkung

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze.
Nach dem Aufschitteln ist der Impfstoff

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Grundimmunisierung

Das Grundimmunisierungsschema ist fir alle
Personen ab dem Alter von 16 Jahren gleich
und besteht aus 3 Dosen FSME-IMMUN
0,5 ml Erwachsene.

Die erste und die zweite Dosis sollten im
Abstand von 1 bis 3 Monaten verabreicht
werden.

Wird eine Schnellimmunisierung bendtigt,
kann die zweite Dosis zwei Wochen nach
der ersten verabreicht werden.

Nach den ersten beiden Dosen wird ein aus-
reichender Impfschutz flr die aktuelle Ze-
ckensaison erwartet (siehe Abschnitt 5.1).

Die dritte Dosis sollte 5 bis 12 Monate nach
der zweiten Impfung gegeben werden.
Nach der dritten Dosis halt der Impfschutz
erwartungsgeman fir mindestens 3 Jahre
an.

Da der Impfschutz méglichst schon zu Be-
ginn der saisonalen Zeckenaktivitat im
Frihjahr bestehen soll, liegt der bevorzugte
Zeitpunkt fUr die erste und zweite Teilimp-
fung in den Wintermonaten.

Die Impfserie sollte mit der dritten Impfung
idealerweise noch in derselben Zeckensai-
son oder spatestens vor Beginn der folgen-
den Zeckensaison abgeschlossen werden.
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Personen im Alter von 16 bis < 60 Jah-
ren

Die erste Auffrischimpfung sollte 3 Jahre
nach der dritten Dosis erfolgen (siehe Ab-
schnitt 5.1). Nachfolgende Auffrischimp-
fungen sollten alle 5 Jahre nach der letzten
Auffrischimpfung verabreicht werden.

Personen im Alter von 60 Jahren und
dlter

Im Allgemeinen sollten bei Personen Uber
60 Jahre die Abstande zwischen den Auf-
frischimpfungen 3 Jahre nicht Uberschreiten.

Unterbrechung des Impfschemas

Bei einer Ausdehnung der Impfabstéande
zwischen den einzelnen Dosen (Grundim-
munisierung und Auffrischimpfungen) kann
die Schutzwirkung bei den geimpften Per-
sonen unzureichend sein (siehe Ab-
schnitt 5.1). Im Falle eines unterbrochenen
Impfschemas, in dem jedoch mindestens
zwei vorhergehende Impfungen in der Grund-
immunisierung erfolgt sind, reicht eine ein-
zelne Nachholimpfung aus, um das Impf-
schema fortzusetzen (siehe Abschnitt 5.1).

Personen mit geschwéchter Immunab-
wehr (einschlieBlich Personen unter
immunsuppressiver Therapie)

Es liegen keine spezifischen klinischen Da-
ten vor, die Basis einer Dosierungsempfeh-
lung sein konnten. Aber es kann die Be-
stimmung der Antikdrperkonzentration vier
Wochen nach der zweiten Teilimpfung in
Betracht gezogen werden. Falls ein schit-
zender Antikdrperspiegel nicht erreicht
wurde, kann die Verabreichung einer zu-
satzlichen Dosis in Erwagung gezogen
werden. Das gilt auch fur alle nachfolgen-
den Impfungen.

Art der Anwendung

Der Impfstoff sollte als intramuskulére Injek-
tion in den Oberarm (M. deltoideus) verab-
reicht werden.

Nur in Ausnahmefallen (bei Personen mit
Blutungsstérungen oder Personen mit
prophylaktischer Antikoagulationstherapie)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Grundimmunisierung | Dosis Normales Impfschema | Schnellimmunisierung
FSME"MMUN 0'5 ml Ervwaf:hsene ) ) 1. Dosis 0,5 ml beliebiger Zeitpunkt beliebiger Zeitpunkt
Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
Frihsommer-Meningoenzephalitis (FSME)- 2. Dosis 0,5ml 1 bis 3 Monate 14 Tage
Impfstoff (Ganzvirus, inaktiviert) nach der 1. Impfung nach der 1. Impfung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 8. Dosis 05ml 1o :jir’\goTrit;ung o b ;ir“goﬂit;ung
ZUSAMMENSETZUNG : :

1 Dosis (0,5 ml) enthalt:
(] ~ i itia-Vi 1,2
Frihsommer-Meningoenzephalitis-Virus Auffrischimpfungen kann der Impfstoff subkutan verabreicht

werden (sieche Abschnitte 4.4 und 4.8).

Eine versehentliche intravaskuléare Verabrei-
chung ist zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile oder einen der Produk-
tionsrtickstande (Formaldehyd, Neomycin,
Gentamycin, Protaminsulfat). Es sollten
neben Neomycin und Gentamycin weitere
Kreuzallergien mit anderen Aminoglykosiden
in Betracht gezogen werden.

eine weiBliche, opaleszente Suspension Auffrischimp-| Dosis Zeitpunkt
' ' fungen = 16 Eine schwere Uberempfindlichkeit gegen
4. KLINISCHE ANGABEN bis < 60 Jahre Eiprotein und HuhnereiweiB (anaphylak-
) 1. Auffrisch- 0,5ml | 3 Jahre nach tische Reaktion nach oraler Aufnahme von
4.1 Anwendungsgebiete impfung der 3. Impfung Eiprotein) kann bei sensibilisierten Perso-
FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene dient zur nachfolgende | 0,5 ml alle 5 Jahre Cg;u?::\giegﬁea;lj(r:%TQ:chi?t?jIZ?en her-
aktiven (prophylaktischen) Immunisierung Auffrisch- Bei moderaten oder schweren .akL.Jten Er-
gegen die Frihsommer-Meningoenzephali- impfungen ) ; X
tis (FSME) bei Personen ab dem Alter von Eg&?rge? (it odeLOQne Fle%er) soll die
-Impfung verschoben werden.
16 Jahren. Auffrischimp-| Dosis Zeitpunkt plang v v
Hinsichtlich der Notwendigkeit, des Zeit- . :;l:)n.?::re 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
punktes und der Intervalle der Impfung wird = : sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
agf die offiziellen Impfempfehlungen ver- iarlllwe fﬁ:\ﬁreI?\Ch_ 0,5ml | alle 3 Jahre Uberempfindlichkeit und Anaphylaxie
wiesen. plung Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen mus-

sen fur den Fall einer seltenen anaphylak-
tischen Reaktion nach der Impfung geeig-
nete medizinische Behandlungs- und Uber-
wachungsmaoglichkeiten bereitstehen.

Eine nicht-schwerwiegende Allergie gegen-
Uber Eiprotein stellt in der Regel keine
Gegenanzeige fir die Impfung mit FSME-
IMMUN 0,5 ml Erwachsene dar. Trotzdem
sollen diese Personen nur unter geeigneter
medizinischer Uberwachung und der Még-
lichkeit einer Notfalltherapie von Uberemp-
findlichkeitsreaktionen geimpft werden.

Sonstige Bestandteile

Eine Dosis enthalt weniger als 1 mmol Kalium
und Natrium, d.h. der Impfstoff ist nahezu
,kalium- und natriumfrei®.

Intravasale Anwendung

Eine intravasale Anwendung ist unbedingt
zu vermeiden, weil in diesem Falle schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieB-
lich Schock, auftreten kénnen.

Thrombozytopenie und Gerinnungsstérun-
gen

Die empfohlene Applikationsart ist intramus-
kulér. Bei Personen mit Blutungsstérungen
oder prophylaktischer Antikoagulationsthe-
rapie ist diese Applikationsart jedoch mag-
licherweise nicht geeignet. Limitierte Daten
von gesunden Erwachsenen weisen auf
eine vergleichbare Immunantwort bei sub-
kutan wie bei intramuskuldr verabreichten
Booster-Impfungen hin. Bei einer subkuta-
nen Verabreichung kénnte sich jedoch das
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Risiko fur Nebenwirkungen an der Einstich-
stelle erhdhen. Fur Personen im Alter von
60 Jahren und alter liegen keine Daten vor.
Dartber hinaus liegen keine Daten zur
Grundimmunisierung bei subkutaner Ver-
abreichung vor.

Immunsuppressive Therapie

Bei Personen, die eine immunsuppressive
Therapie erhalten, wird moglichweise keine
schutzende Immunantwort erreicht.

Kreuzreaktionen

Werden serologische Tests zur Bestim-
mung der Notwendigkeit von Auffrischimp-
fungen fur erforderlich erachtet, wird emp-
fohlen diese Tests in einem erfahrenen,
qualifizierten Labor vornehmen zu lassen.
Wegen der Kreuzreaktionen mit praexistie-
renden Antikdrpern, die aus naturlicher Ex-
position stammen kdnnen, oder die durch
frlihere Impfungen gegen andere Flaviviren
(wie z.B. Japanisches Enzephalitis-, Gelb-
fieber-, Dengue-Virus) bedingt sein kdnnen,
kann es zu falsch-positiven Resultaten
kommen.

Autoimmunerkrankung

Bei bekannter oder vermuteter Autoimmun-
erkrankung des Impflings muss das Risiko
einer FSME-Infektion gegen das Risiko
einer ungunstigen Beeinflussung des Ver-
laufs der Autoimmunerkrankung durch
FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene abge-
wogen werden.

Vorbestehende zerebrale Erkrankung

Die Impfindikation ist bei Personen mit be-
stehenden zerebralen Erkrankungen wie
aktiven demyelinisierenden Erkrankungen
oder schwer einstellbarer Epilepsie beson-
ders sorgféltig zu stellen.

Postexpositions-Prophylaxe

Es liegen keine Daten zur Postexpositions-
Prophylaxe mit FSME-IMMUN 0,5 ml Er-
wachsene (nach einem Zeckenstich) vor.

Grenzen der Impfstoffwirksamkeit

Wie bei allen Impfstoffen kann FSME-IMMUN
0,5 ml Erwachsene moglicherweise nicht alle
Impflinge vollstandig gegen eine FSME-In-
fektion schitzen. Fir ndhere Angaben zur
Impfung von Personen im Alter von 60 Jah-
ren und alter und zu Personen mit einem
geschwachten Immunsystem, siehe Ab-
schnitt 4.2.

Andere Infektionen als FSME

Durch Zeckenstiche kénnen auch andere
Infektionserreger als FSME-Viren Ubertragen
werden, einschlielich bestimmter Patho-
gene, die mitunter ein klinisches Bild her-
vorrufen kénnen, das einer Frihsommer-
Meningoenzephalitis &hnelt. FSME-Impfstoffe
schitzen nicht gegen Borrelieninfektionen.
Daher sollte jeder Impfling beim Auftreten
klinischer Zeichen und Symptome einer
moglichen FSME-Infektion sorgfaltig auf die
Moglichkeit anderer Ursachen hin unter-
sucht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien mit anderen Impf-
stoffen oder Arzneimitteln zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefhrt. Die gleich-
zeitige Verabreichung von FSME-IMMUN
0,5 ml Erwachsene mit anderen Impfstoffen
sollte nur gemas den offiziellen Empfehlun-
gen erfolgen. Bei gleichzeitiger Gabe ande-
rer injizierbarer Impfstoffe sind verschiede-
ne Applikationsorte, vorzugsweise unter-
schiedliche GliedmaBen, zu wahlen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten zur Behandlung von
Schwangeren mit FSME-IMMUN 0,5 ml Er-
wachsene vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen aus klinischen Priifungen

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob FSME-IMMUN
0,5 ml Erwachsene in die Muttermilch Uber-
tritt.

Deshalb darf FSME-IMMUN 0,5 ml Er-
wachsene Schwangeren und Stillenden nur
nach sorgfaltiger Nutzen/ Risiko-Abwagung
verabreicht werden, wenn eine dringende
Notwendigkeit fUr einen Schutz gegen eine
FSME-Infektion besteht.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass FSME-IMMUN
0,5 ml Erwachsene die Verkehrstlchtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt. Trotzdem sollte
daran gedacht werden, dass Sehstérun-
gen oder Schwindel auftreten kénnen.

Die in der folgenden Tabelle angegebenen
Haufigkeiten gelten pro Impfung und wur-
den errechnet, basierend auf einer Daten-
analyse von insgesamt 7 klinischen Prifun-
gen mit FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene
(2,4 ng) nach Gabe von drei Impfungen bei
Personen im Alter von 16 bis 65 Jahren
(83 512 Personen nach der ersten Impfung,
3 477 Personen nach der zweiten Impfung
und 3 274 Personen nach der dritten Imp-
fung). Die Nebenwirkungen, die im folgen-
den Abschnitt aufgeflihrt werden, sind ge-
maB dem empfohlenen System zur Klassifi-
zierung der Haufigkeiten angegeben:

Siehe Tabelle

Nebenwirkungen nach der Markteinfiih-
rung

Uber die folgenden, weiteren Nebenwir-
kungen wurde nach Markteinfihrung be-
richtet.

Siehe Tabelle auf Seite 3

des Lymphsystems

Systemorganklasse Haufigkeit
Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten
(= 1/10) (= 1/100 bis < 1/10) (= 1/1 000 bis < 1/100) | (= 1/10 000 bis < 1/1 000)
Erkrankungen des Blutes und Lymphadenopathie

Erkrankungen des

Uberempfindlichkeit

intestinaltrakts

Immunsystems

Erkrankungen des Kopfschmerz Schlafrigkeit
Nervensystems

Erkrankungen des Ohrs und Schwindel’

des Labyrinths

Erkrankungen des Gastro- Ubelkeit Erbrechen Durchfall, Bauchschmerzen

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Myalgie, Arthralgie

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Reaktionen an der Mudigkeit, Krankheits-
Injektionsstelle: gefuhl
z.B. Schmerzen

Pyrexie, Blutungen an
der Injektionsstelle

Reaktionen an der Injek-
tionsstelle wie: Rétung,
Verhértung, Schwellung,
Juckreiz, Missempfindun-
gen, Warmegefuhl

' Die Haufigkeitsangabe flr Schwindel entspricht der Haufigkeit nach der ersten Impfung (n = 3 512). Nach der zweiten und dritten Impfung

wurden keine Félle von Schwindel berichtet.
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Systemorganklasse

Héaufigkeit*

Selten (= 1/10 000 bis < 1/1 000)

Infektionen und parasitare
Erkrankungen

Herpes zoster (ausgebrochen bei praexponierten
Patienten)

Erkrankungen des Immunsystems

Auftreten oder Verschlimmerung von Autoimmun-
erkrankungen (z. B. Multipler Sklerose), anaphylak-
tische Reaktion

Erkrankungen des Nervensystems

Demyelinisierende Erkrankungen (akute dissemi-
nierte Enzephalomyelitis, Guillain-Barré-Syndrom,
Myelitis, Myelitis transversa), Enzephalitis, Krampfe,
aseptische Meningitis, Meningismus, Stérungen
der Sinnesempfindungen und Bewegungsstorung
(Gesichtslahmung, L&hmung/ Parese, Neuritis,
Hypéasthesie, Parasthesie), Neuralgie, Sehnervent-
zUndung, Benommenheit

des Brustraums und Mediastinums

Augenerkrankungen Sehverschlechterungen, Lichtscheu,
Augenschmerzen

Erkrankungen des Ohrs und Tinnitus

des Labyrinths

Herzerkrankungen Tachykardie

Erkrankungen der Atemwege, Dyspnoe

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Urtikaria, Hautausschlag (erythematds, makulo-
papulds), Juckreiz, Dermatitis, Erythem,
Hyperhidrosis

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen

Ruckenschmerzen, Gelenkschwellung, Nacken-
schmerzen, muskuloskelettale Steifigkeit
(einschlieBlich Nackensteifigkeit), Schmerzen in
den Extremitaten

Allgemeine Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Gangstorung, SghUttelfrost, grippeéhnliche Symp-
tome, Asthenie, Odeme, Bewegungseinschrankung
eines Gelenkes an der Injektionsstelle wie Gelenk-

schmerz, Knétchen und Entziindung

* Der obere Grenzwert des 95%-Konfidenzintervalls der Haufigkeit eines Ereignisses ist mit
3/n berechnet. Dabei reprasentiert ,n“ die Anzahl der Personen, die in allen klinischen Pri-
fungen mit FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene behandelt wurden. Daher stellt die errechnete

In einer kleinen Vergleichsstudie zur Immun-
antwort nach intramuskuléarer und subkuta-
ner Verabreichung von FSME-IMMUN bei
gesunden Erwachsenen flhrte die subku-
tane Verabreichung zu mehr Nebenwirkun-
gen am Verabreichungsort, insbesondere
bei Frauen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Lan-
gen, Telefon: +49 61 03 77 0, Telefax:
+49 61 03 77 12 34, Website: www.pei.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bisher wurde kein Fall einer Uberdosierung
bekannt. Aufgrund der Darreichungsform
des Impfstoffs ist eine versehentliche Uber-
dosierung unwahrscheinlich.
007018-67891-100

Haufigkeit ,selten” die theoretische, maximale Haufigkeit dieser Ereignisse dar.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Enze-
phalitis-Impfstoffe, ATC Code: JO7BAO1

Die pharmakodynamische Wirkung des
Produkts besteht darin, ausreichend hohe
FSME-Antikorpertiter aufzubauen, die einen
Schutz gegen das FSME-Virus gewahrleisten.

Serologische Daten aus klinischen Studien
In Klinischen Studien mit FSME-IMMUN
0,5 ml Erwachsene wurde die Seropositivi-
tat als ein ELISA-Wert von > 126 VIEU/mI
oder eine NT von > 10 definiert. Die ge-
sammelten Serokonversionsraten wurden
durch ELISA und Neutralisationstests
21 Tage nach der zweiten und dritten Imp-
fung geméaB dem konventionellen und dem
Schnellimmunisierungsschema  bestimmt
und sind in den Tabellen 1 und 2 auf Sei-
te 4 dargestellt.

Die hochsten Serokonversionsraten, be-
stimmt mittels ELISA und Neutralisationsti-
ter, wurden in beiden Altersgruppen nach
der dritten Dosis erreicht. Deshalb ist die
Vervollstandigung des  Grundimmunisie-
rungsschemas notwendig, um bei mdg-
lichst allen Personen eine Schutzwirkung
zu erhalten.

Die Schnellimmunisierung mit FSME-IMMUN
0,5 ml Erwachsene ergab bereits 14 Tage
nach der zweiten Impfung und 7 Tage nach
der dritten Impfung hohe Serokonversions-
raten von 89,3% bzw. 91,7 %, ermittelt
durch den NT.

Impfstoffwirksamkeit in der Praxis

Daten zur Impfstoffwirksamkeit in der Pra-
xis aus 12 Studien, die von 2003-2023 in
Osterreich, der Tschechischen Republik,
Lettland, Deutschland und der Schweiz
durchgefuhrt wurden, belegten Uberein-
stimmend die Wirksamkeit der FSME-Impf-
stoffe (VE-Schatzwert > 92 %) gegen eine
Infektion durch das Virus der Frihsommer-
Meningoenzephalitis (TBEV). Die Impfstoffe
hatten auch eine Schutzwirkung gegen
leichte und schwere Krankheitsverlaufe,
einschlieBlich FSME und Hospitalisierung,
sowie gegen schwerste Krankheitsverlaufe,
wie eine Hospitalisierung tber einen lange-
ren Zeitraum.

Auf der Grundlage der landesweit in Oster-
reich erfassten 6ffentlichen Gesundheitsda-
ten aus der Uberwachung von 2000-2011
und der Daten zur Impfstoffaufnahme der
Allgemeinbevdlkerung wurde die FSME-
Impfstoffwirksamkeit zur Prévention von
FSME-bedingten Hospitalisierungen —auf
>95% geschatzt. Epidemiologische Stu-
dien in Lettland und Deutschland von
2007-2018 und in der Schweiz aus dem
Jahr 2018 zeigten eine FSME-Impfstoffwirk-
samkeit von > 95% bzw. > 91% zur Pré-
vention von FSME-Fallen. Epidemiologische
Daten in Osterreich mit FSME Fallen aus
Uberwachungsdaten von 2000-2018 so-
wie angepassten Populationskontrollen aus
dem Jahr 2018 ergaben eine geschatzte
FSME-Impfstoffwirksamkeit von > 91 % in
allen Altersgruppen. In einer in der Schweiz
durchgefthrten Studie, die FSME-Falle von
2006-2020 und angepasste Bevolke-
rungskontrollen von 2018 einschloss, wur-
de die FSME-Impfstoffwirksamkeit auf 95 %
geschatzt. In einer in Deutschland durch-
gefiihrten Studie mit FSME-Uberwachungs-
daten und angepasste Bevolkerungskon-
trollen von 2018-2020 wurde die FSME-
Impfstoffwirksamkeit auf > 96 % geschatzt.

Die Analyse der 6sterreichischen Daten von
2018-2020 zeigte, dass zwei Dosen des
FSME-Impfstoffs einen kurzfristigen Schutz
flr eine Saison mit einer Impfstoffwirksam-
keit von > 93 % bieten. Dies ist wichtig fur
Personen, die in FSME-Endemiegebiete
reisen, ohne einen ausreichenden Zeitraum
bis zur Abreise, um das Grundimmunisie-
rungsschema mit 3 Dosen zu absolvieren.
Eine dritte Dosis wird flr einen langerfristi-
gen Schutz bendtigt.

Die Ergebnisse einer Folgestudie, die die
Persistenz der FSME-Antikorper untersuch-
te, stutzen die Notwendigkeit einer ersten
Auffrischimpfung spatestens 3 Jahre nach
der Grundimmunisierung. Bei Erwachse-
nen bis zum Alter von 50 Jahren blieben die
Serokonversionsraten, bestimmt mittels NT,
bis zu 5 Jahre nach der ersten Auffrisch-
impfung hoch (94,3 %). Bei Personen im
Alter von 50-60 Jahren waren die Werte
nur geringfigig niedriger (> 90,2 %), was
die Empfehlung zur Gabe von zusatzlichen
Auffrischimpfungen im Abstand von 5 Jah-
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Tabelle 1
Konventionelles Impfschema, gesammelte Serokonversionsraten', bestimmt mittels
ELISA und NT bei Personen im Alter von 16 bis 65 Jahren

ELISA2 NT2
Dosis 2. Impfung 3. Impfung 2. Impfung 3. Impfung
Serokonversionsrate',% 87,5 98,7 94,8 99,4
(n/N) (420/480) (825/836) (830/348) (714/718)
Tabelle 2
Schnellimmunisierung, gesammelte Serokonversionsraten', bestimmt mittels ELISA
und NT
ELISA2 NT2
Dosis 2. Impfung 3. Impfung 2. Impfung 3. Impfung
Serokonversionsrate bei 86,6 99,4 97,4 100,0
Personen im Alter von (168/194) (176/177) (189/194) (177/177)
16 bis 49 Jahren, % (n/N)
Serokonversionsrate bei 72,3 96,3 89,0 98,8
Personen im Alter von (125/173) (155/161) (154/173) (159/161)
= 50 Jahren, % (n/N)

T — ermittelt 21 Tage nach jeder Dosis

2 — Cut-Off der Serokonversion: ELISA-Wert > 126 VIE U/ml; NT = 10

ren nach der ersten Auffrischimpfung nach
3 Jahren bei Personen unter 60 Jahren
stltzt.

Die FSME-Impfung erzeugt statistisch
aquivalente Titer an neutralisierenden Anti-
korpern gegen europdische, sibirische und
ferndstliche FSME-Virusstamme. In einer
verdffentlichten klinischen Prifung wurden
betrachtliche neutralisierende Antikorper
auch gegen das Virus des Hamorrhagischen
Omsk-Fiebers durch Kreuzreaktion indu-
ziert, wenn auch mit niedrigeren Antikor-
pertitern.

Es wurde eine Studie zur Persistenz des
Immungedéachtnisses bei Personen ab
einem Alter von 6 Jahren mit l&ngeren
Impfintervallen als empfohlen durchgefiihrt.
Wie die Messung mittels ELISA zeigte, war
bei Personen, die in der Vergangenheit
mindestens 1 Dosis zur Grundimmunisierung
erhalten hatten, eine einzige Nachholimp-
fung mit FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene
dazu in der Lage, bei 99 % der Erwachse-
nen im Alter von > 16 bis < 60 Jahren und
bei 96% der Erwachsenen im Alter von
> 60 Jahren eine anamnestische Antikor-
perantwort auszuldsen, unabhangig von der
seit der letzten Impfung verstrichenen Zeit
(< 20 Jahre). Daten zur Antikdrperantwort
mittels NT liegen nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nicht-klinische Daten auf der Basis von
konventionellen Pharmakologie-Studien zei-
gen keine besonderen Gefahren fur den
Menschen auf.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Humanalbumin
Natriumchlorid

Di-Natriumhydrogenphosphat-Dihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat

Wasser fur Injektionszwecke

Sucrose

hydratisiertes Aluminiumhydroxid

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilitdtsstudien vorliegen,
darf dieser Impfstoff nicht mit anderen Arz-
neimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2°C bis 8°C). Die
Spritze im Umkarton aufoewahren, um das
Produkt vor Licht zu schitzen. Nicht ein-
frieren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

0,5 ml Suspension zur Injektion in einer
Fertigspritze (Typ I-Glas) mit einem Kolben-
stopfen aus Halogenbutylkautschuk und
einer Nadelschutzkappe aus Halogenbutyl-
kautschuk. Es sind Packungen zu 1 und
10 Fertigspritzen erhéltlich. Die Packung
kann keine oder 1 separate Injektionsnadel
je Fertigspritze enthalten. Die Injektionsna-
deln sind steril und nur far den Einmalge-
brauch gedacht. Es werden mdglicher-
weise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Jede Fertigspritze ist in einem Blister ver-
packt. Die Offnung in der Blisterdichtung ist
beabsichtigt und sorgt flr einen Ausgleich
von Feuchtigkeit wahrend der vor der Gabe
des Impfstoffs empfohlenen Aufwérmung.
Offnen sie den Blister, indem Sie den De-
ckel entfernen, und nehmen Sie die Spritze
heraus. Drlicken Sie die Spritze nicht durch
den Blister.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

FUr subkutane Verabreichung, siehe Ab-
schnitt 6.6.

Der Impfstoff soll vor der Anwendung Raum-
temperatur erreichen. Vor der Applikation
ist die Impfstoffsuspension durch Aufschit-
teln gut durchzumischen. Nach dem Auf-
schitteln sollte FSME-IMMUN 0,5 ml Er-
wachsene eine weiBliche, durchsichtige,
homogene Suspension sein. Der Impfstoff
muss visuell auf Fremdpartikel und/ oder
auf eine Veranderung des Aussehens Uber-
prift werden. Sollte eine Verédnderung des
Aussehens stattgefunden haben, muss der
Impfstoff verworfen werden.

Nach Entfernen des Spritzenverschlusses
soll die Nadel sofort aufgesetzt werden. Vor
der Verabreichung die Nadelschutzkappe
entfernen. Sobald die Nadel aufgesetzt
wurde, muss der Impfstoff unmittelbar ver-
abreicht werden. Bei ausnahmsweise sub-
kutaner Verabreichung sollte eine geeigne-
te Nadel verwendet werden.

Unverbrauchtes Produkt oder Abfallmate-
rialien sollten gemaB den nationalen Anfor-
derungen entsorgt werden.

Die Verabreichung des Préparates ist ein-
schlieBlich Chargennummer vom Arzt zu
dokumentieren. Zu diesem Zweck befindet
sich auf der Fertigspritze ein ablésbares
Dokumentationsetikett.
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