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TicoVac og TicoVac Junior

Vaccine i readyject sprgjte (med integreret kanyle) - leekage relateret til revner eller flaenger i
plasten, som kobler kanylen til sprgjten.

Efter aftale med Sundhedsstyrelsen sender Baxter hermed information om et problem med TicoVac og
TicoVac Junior vaccine i readyject sprgjter.

Opsummering

Baxter A/S

Baxter har modtaget rapporter om revner eller flaenger i readyject udstyret (plasten som
kobler kanylen til sprgjten) i adskillige batcher af TicoVac og TicoVac Junior.
Rapporteringshyppigheden er meget lav (< 1/10.000 solgte doser).

Disse revner/flaenger kan fare til leekage under administrationen.

I nogle af disse tilfaelde er leekage af vaccine observeret under administration til patienter,
hvilket har medfart en mulig underdosering af vaccine. Underdosering kan resultere i
suboptimal beskyttelse mod TBE fra begyndelsen eller en hurtigere aftagende beskyttelse.
| veerste fald kan dette resultere i en alvorlig TBE infektion som fglge af en svigtende
vaccination.

TicoVac og TicoVac Junior readyject sprgjten bar undersgges for synlige revner/fleenger i
kanyledelen og/eller for enhver leekage inden administration (se billede nedenfor).

Hvis der observeres revner, fleenger eller lsekage, ma sprgjten ikke anvendes.

Hvis leekage observeres under vaccinationsproceduren, anbefales det at gentage
vaccinationen for at opnd et tilstreekkeligt immunrespons. Som ved enhver vaccination kan
sadan en gentagen vaccination fare til potentielle bivirkninger. Se venligst pkt. 4.8
"Bivirkninger” i produktresumeet.

Hvis vaccinationen ikke gentages, bar det overvejes at fastsla antistofresponset 4 uger
efter den sidste vaccination. Behovet for re-vaccination bgr baseres pa resultaterne.
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Yderligere information

TicoVac og TicoVac Junior er indiceret til aktivimmunisering mod skovflatbaren encephalitis.
Produktet leveres i fyldt injektionsspragjte med integreret kanyle (readyject).

Indberetning af misteenkte bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af misteenkte bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle misteenkte bivirkninger pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Enhver mistanke om bivirkning som observeres under anvendelse af TicoVac og TicoVac Junior kan
0gsa rapporteres til Baxter.

Du kan kontakte Baxter pa telefon 4816 6400, hvis du har spgrgsmal til dette problem.

Med venlig hilsen
Baxter A/S

Rolf Gustafson Ingrid Jansson
Medical Director Baxter Medical AB Director Regulatory Affairs Nordic
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