


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Celvapan sustesuspensioon

Gripi vaktsiin (HIN1)v (kogu virioon, kasvatatud Vero rakukultuuril, inaktiveeritud)
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATHIVNE KOOSTIS

Kogu viriooni sisaldav gripivaktsiin, inaktiveeritud, sisaldab tlive antigeeni*:

AJ/California/07/2009 (HIN1)v 7,5 mikrogrammi**
0,5 ml kohta

* kultiveeritud Vero rakukultuuril (imetajatelt parinev pidev rakuliin)
**  vdljendatult mikrogrammides hemaglutiniini kohta

Tegemist on mitut annust sisaldava viaaliga. Uhes viaalis olevate annuste arvu vt 13i% 6.3

Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Stiistesuspensioon.

Vaktsiin on l&bipaistev kuni piimjas, poollabipaistev suaeriioor .

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Gripi profilaktika pdhjustatud A(HL1M&W 2009 viirusest. (Vt 16iku 4.4).
Celvapani tuleb kasutada vastavai ,amedlikele juhistele.

4.2  Annustamine ja miénustamisviis

Annustamine

Annuste soovitaniisel vOetakse arvesse terveid patsiente hdlmavate kdimasolevate kliiniliste uuringute
andmeid, kassar! Kaks doosi Celvapani (HIN1)v.

Ceivape2’i (W1N1)v kohta on kliinilistest uuringutest saadaval piiratud immunogeensus- ja
ohutusanamed tervete tdiskasvanute ja vanemate isikute ning laste kohta (vt jaotisi 4.4, 4.8 ja 5.1).

Taiskusvanud ja vanemad inimesed
E mene 0,5 ml annus valitud péeval.
% eine vaktsiiniannus tuleb manustada vahemalt kolme nadala pérast.

Lapsed ja noorukid vanuses 3—17 aastat
Esimene 0,5 ml annus valitud péeval.
Teine vaktsiiniannus tuleb manustada véhemalt kolme nédala parast.

Lapsed vanuses 6-35 kuud
Esimene 0,5 ml annus valitud péeval.
Teine vaktsiiniannus tuleb manustada vahemalt kolme nadala pérast.



Alla 6 kuu vanused lapsed
Kéesoleval hetkel ei ole selle grupi vaktsineerimine soovitatav.

Lisainformatsiooni vt 18ik 4.8 ja 5.1.

Kui esimese annusena sistitakse Celvapan’i, soovitatakse tdielikuks immuniseerimiseks samuti
kasutada Celvapan’i (vt 10ik 4.4).

Manustamisviis

Immuniseeritakse sltuvalt lihasmassist lihasesisese sustiga eelistatult deltalihasesse vdi reie
anterolateraalsesse piirkonda.

4.3 Vastunaidustused

Anaflaktilise (st eluohtliku) reaktsiooni anamnees vaktsiini ksk8ik millise koostisfsa vWi',2akaine
(nt formaldehutd, bensonaas, sahharoos) suhtes.

Vt 16ik 4.4 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Vaktsiinilt voib kaitsvat mdju oodata vaid gripi vastu, mille on‘ @ hjus-anud
AJ/California/07/2009 (H1NZ1)v-tidp.

Ettevaatus on vajalik vaktsiini manustamisel isikutele, {elig! oivanamneesis teadaolev litundlikkus
(mitte anaftlaksia) vaktsiini aktiivse(te) toimeaine(t2,nabinete ja jadkainete, nt formaldehiiudi,
bensonaasi voi sukroosi suhtes.

Teatatud on Celpavan’iga vaktsineerimiselg jaignetiud ulitundlikkusreaktsioonidest, sh anafiilaksiast
(vaata 18ik 4.8). Selliseid reaktsioone ongsineaua nii multiallergilistel patsientidel kui ka patsientidel,
kellel teadaolevalt pole (ihtegi allergia®

Nagu koikide sustitavate vaktsiinilega;ypeab sobiva medikamentoosse ravi ja jalgimise v8imalus

alati kdepdrast olema juhuks. kui vartsiini manustamise jérel tekivad haruldased anafiilaktoidsed
reaktsioonid.

Vaktsineerimine tulel’ eda:i lukata febriilse palavikuga vdi dgeda infektsiooniga patsientide korral.
Celvapan’i er tohiymingil juhul manustada intravaskulaarselt.

Celvapar® subwitaanse kasutamise kohta andmeid pole. Seetdttu peab meedik hindama vaktsiini
kasurisi suriat vaktsiini manustamisel inimesele, kellel on trombotsiitopeenia v6i muu veritsushdire,
mistoryvassundidustuseks lihasesisesele sustile; vaktsiini ei tohi manustada, kui véimalik kasu ei uleta
xerejnoksuga seotud riske.

E 'dogeense voi iatrogeense immunosupressiooniga patsientidel v8ib antikehade teke olla ebapiisav.

Kaitsev immuunvastus ei pruugi tekkida kdikidel vaktsineeritutel (vt. Ldik 5.1).

Puuduvad andmed Celvapan’i ohutuse, immunogeensuse ja efektiivsuse kohta, mis toetaks
Celvapan’i vahetatavust teiste (HIN1)v vaktsiinidega.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Celvapan’i teiste vaktsiinidega koosmanustamise kohta andmed puuduvad. Kui koosmanustamine
teiste vaktsiinidega on ndidustatud, tuleb immuniseerida erinevatesse jasemetesse. Tuleb mérkida,
et kdrvaltoimed on sellisel juhul intensiivsemad.

Immuunvastus voib olla nGrgem, kui patsient saab immunosupressiivset ravi.

On taheldatud, et parast gripi vastu vaktsineerimist on ELISA-meetodil tehtud inimese
immuundefitsiidi viirus-1 (HIV-1), C-hepatiidi viirus ja eriti HTLV-1 seroloogiliste testide
vastused vale-positiivsed. Sellistel juhtudel on Western Blot meetod negatiivne. Md6duva vale-
positiivse reaktsiooni vdib anda vaktsiini poolt tekitatud IgM-vastus.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Celvapan’i ohutust raseduse ja imetamise ajal on hinnatud piiratud hulgal rasedatel.

Rasedate naiste vaktsineerimisel erinevate inaktiveeritud adjuveerimata sesogisete vakisiinide
kasutamise andmetes ei ole tdheldatud malformatsioonide, fetaalset ega negnat ialsectongilisust.

Reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse kohta tehtud loomkatsed H5N1 vaktsiiniwivega
(A/Vietnam/1203/2004 ja A/Indonesia/05/2005) pole ndidanud otsest/vo! izaudset kahjulikku

toimet naise fertiilsusele, rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusel’: eqa siinnijargsele arengule.
(vt 18ik 5.3).

Raseduse ajal v8ib Celvapan’i kasutamine osutuda vaia.ikuws, ar/‘estada tuleb seejuures ametlikke
juhiseid.

Celvapan’i vBib imetamise ajal kasutada.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Mdned 18igus 4.8 mainitud kdrvaltoipmad vdivad mdjutada vdimet juhtida autot v8i kasitseda masinaid.
4.8 Kdrvaltoimed

o Vaktsiini Celvapan.(H1\1)v Kliinilised uuringud

Taiskasvanud ja vane nad i 1imesed

Kliinilises uuringas manustati Celvapan (HIN1)v 7,5 ug doos téiskasvanutele vanuses 18-59 aastat
(N = 101) jameariymeaiele inimestele vanuses 60 ja rohkem (N = 101). Esimese ja teise vaktsineerimise
jargsed gl itusandmed néitavad sama ohutusprofiili kui HSN1 tiive gripivaktsiinid.



Vaktsiini Celvapan (HIN1)v kérvaltoimed, mis ilmnesid tervete tdiskasvanute ja vanemate inimeste
populatsiooniga tehtud kliinilistes katsetes, on toodud jargmises tabelis.

(HIN2)v Kliinilised uuringute kdigus vaadeldud kdrvaltoimed

Slisteemi organi klass (SOC) Eelistuslik MedDRA termin Sagedus’
INFEKTSIOONID JA Nasofariingiit Sage
INFESTATSIOONID
PSUHHIAATRILISED HAIRED Unetus Sage
NARVISUSTEEMI HAIRED Peavalu Vaga sage

Pearinglus Sage
SILMA KAHJUSTUSED Silmade arritus Sage
RESPIRATOORSED, RINDKERE JA | Farlingolariingeaalne valu Sage
MEDIASTIINUMI HAIRED - 3
SEEDETRAKTI HAIRED Kdhuvalu Saged ||
NAHA JA NAHAALUSKOE Huperhidroos Sage
KAHJUSTUSED Loove | "Sans

Nogestobi Sau
LIHAS-SKELETI JA SIDEKOE Artralgia [ Sage
KAHJUSTUSED Mialgia A Sage
ULDISED HAIRED JA Vasimus Vaga sage
MANUSTAMISKOHA Pureksia Sage
REAKTSIOONID Kilmavarinad Sage

Haigustunne Sage

Sustekoha reaktsioani!

o Sustekoha valu Sage

. Siistekona kv nemine Sage

. Suistakéha punetus Sage

e _ Slsternha paistetus Sage

. L Inesnis vBime halvenemine Sage

su2teKona lheduses

_ | 4 S "
ADR sagedus pdhineb jargmisel skaalal;, Vaga sage (> 1/10); Sage (> 1/100 kuni < 1/10); Aeg-ajalt

(> 1/1000 kuni < 1/100); Harv (> 1/10,000kur I’ < 1/1000); Vaga harv (< 1/10 000).

Lapsed ja noorukid vanuses 3—17astat

Kliinilises uuringus manus’auCelvapan (HIN1)v 7,5 pg doos 51 lapsele vanuses 3-8 aastat
ja 51 lapsele ja noorukile vanuses 9-17 aastat. Esimese ja teise vaktsineerimise jargsete simptomite
esinemissagedus ja ol:muaoivd sarnased Celvapani tarvitanud taiskasvanute ja vanemate inimeste

populatsiooni giimptoiaitele.

Lapsed vanuses 5—25 kuud

Klidnilis 2s uscingus manustati Celvapan (HIN1)v 7,5 pg doos 69 imikule ja vaikelapsele

vanusas 6935 kuud.

! naitab suurimat sagedust, mis leiti tervete taiskasvanute vdi tervete vanemate inimeste uuringupopulatsioonis.
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Vaktsiini CELVAPAN (H1N21)v pediaatriliste kliiniliste uuringute kdigus vaadeldud kahjulikud
kdrvaltoimed on loetletud jargmises tabelis.

HANZ1v kliiniliste uuringute kdigus vaadeldud kahjulikud kdrvaltoimed

Slisteemi organi klass Eelistuslik MedDRA termin Sagedus
(SOCQC) 9-17 aastat | 3-8 aastat | 6-35 kuud
AINEVAHETUS- JA So606giisu vahenemine - - Sage
TOITUMISHAIRED
PSUHHIAATRILISED Unehéired - - Véga sage
HAIRED Rahutus - Sage
NARVISUSTEEMI Peavalu Sage Sage Sage
HAIRED Nutmine - - Sage
Unisus - - Sagr™
KORVA JA LABURINDI | Peapdoritus Sage - -
KAHJUSTUSED
RESPIRATOORSED, Kéha - - ['Sage
RINDKERE JA ‘
MEDIASTIINUMI |
HAIRED A
SEEDETRAKTI HAIRED | K&huvalu Sage Sage
liveldus Sage - Sage
Oksendamine Sage Sage Sage
Kdhulahtisus N Sage Sage
NAHA JA Hiiperhidroos - - Sage
NAHAALUSKOE Loove - - Sage
KAHJUSTUSED N
LIHAS-SKELETI JA Miialgia _rSage - -
SIDEKOE Valu jésemetes Sage - -
KAHJUSTUSED W
ULDISED HAIRED JA Vasimus - Sage -
MANUSTAMISKOHA Pureksia - Sage Véga sage
REAKTSIOONID Kilmavérinad Sage Sage Sage
Arrituvus - - Sage
Haicuswnne - - Sage
Stiste'<oha reaktsioonid
> Siistekoha valu Véga sage Sage Sage
. Siistekoha kdvenemine | Sage Sage Sage
»  Siistekoha punetus Sage Sage Sage
e Sistekoha paistetus Sage Sage Sage

ADR sagedus poiineb jargmisel skaalal: VVaga sage (> 1/10); Sage (> 1/100 kuni < 1/10); Aeg-ajalt
(> 1/1000 kuni,1/300); Harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000); Véga harv (< 1/10 000).

. 1liimiaad uuringud Celvapani versiooniga, mis sisaldab H5N1vaktsiiniga tiive

Kliirilised uuringud tehti H5N1 vaktsiinitiivega Celvapani versiooniga (vt 18ik 5.1). Osales
37uduuritavat, kelle vanus oli 18 kuni 60 aastat (voi rohkem). Uuritavad jagati spetsiaalsetesse
rn “igruppidesse (300 igas), kus olid immuunpuudulikkusega uuritavad ja krooniliste haigustega

watsiendid.

Enamik reaktsioone olid kerged, lihiajalised ning sarnanesid tavapérase sesoonse gripivaktsiini
kdrvaltoimetega. Parast teise vaktsineerimisannuse manustamist esines kdrvaltoimeid vahem

kui parast esimest vaktsineerimisannust. Rohkem kui 60 aasta vanuste tervete uuritavate,
immuunpuudulikkusega uuritavate ja krooniliste haigustega patsientide ohutusprofiilid on sarnased
tervete uuritavate ohutusprofiilidele.

. Turustamisjargne kogemus




Celvapan (H1N1)v pandeemia vaatluslik uuring

3216 uuritavaga vanuses 6 kuud kuni 60 aastat ja ule selle 1&bi viidud vaatluslik ohutusuuring naitas,
et kdrvaltoimete iseloom sarnanes teistes tdiskasvanute ja lastega tehtud kliinilistes uuringutes
tdheldatud kérvaltoimetega. Jargmised kérvaltoimed esinesid sagedamini kui teistes kliinilistes
uuringutes.

18-aastased ja vanemad tdiskasvanud

Véga sage: suistekoha valu, slistekoha punetus, lihasvalu
Aeg-ajalt: gripilaadne haigus

5-17-aastased lapsed ja noorukid

Vé&ga sage: vasimus, peavalu
Aeg-ajalt: kbha

Lapsed vanuses 6 kuud kuni 5 aastat

Véga sage: stistekoha punetus, uimasus, arrituvus, isutus, nutmine

Celvapan (HIN21)v

Turustamisjargselt on teatatud taiendavalt jargmistest kdrvaltosmewyst, mis esinesid tdiskasvanutel
ja lastel, kellele manustati Celvapani (HLN21)v.

Nende kdrvaltoimete esinemissagedus ei ole teada.

Immuunsisteemi haired:

anafilaktiline reaktsioon*, llitundlikkus*

Narvisisteemi héired:

Palavikukramp
hipoesteesia

Naha ja nahaaluskoe (tahjutused:

angiotdeem

*Sellistes aktsigonide tunnusteks olid hingamispuudulikkus, hiipotensioon, tahhikardia, tahhlipnoe,
tsiénoC, puieksia, punetus, angioddeem ja urtikaaria

Lihao-skeleti ja sidekoe kahjustused:

Vid jasemetes (enamikel juhtudel valu slistekohaga kées)

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid:

gripilaadne haigus

Trivalentsed sesoonsed gripivaktsiinid

Munast saadud trivalentsete sesoonsete gripivaktsiinide turustamisjargse jalgimise kaigus taheldatud
kdrvaltoimed on toodud allpool.



Aeg-ajalt:

Uldised nahareaktsioonid

Harv:

Neuralgia, paresteesiad, médduv trombotsiitopeenia.

Véga harv:

Vaskuliit koos mddduva neerukahjustusega.
Neuroloogiliste hairetega nagu entsefalomieliit, neuriit ja Guillain Barré sindroom.

Vdimalikest kbrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest k6rvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mudgiloa véljasiami: t. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse tzaviaade Xdigist
vBimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud Lisas"\o kaudu

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: gripivaktsiinid, ATC tiood:97BB01

Celvapani (HIN21)v kliinilised uuringud unancaud jdrgmisi tulemusi.

o Immunogeensuse ja ohutusandmed, migon saadud kolm nédalat pérast kahe doosi Celvapani
(H1N1)v manustamist tervetelgsiiisnasanutele vanuses 18 aastat vai rohkem.
) Immunogeensuse ja ohutusafic mea,ymis on saadud kolm nédalat parast kahe doosi Celvapani

(HIN1)v manustamist terveiele 1astele vanuses 6 kuud kuni 17 aastat.

Kliinilistest uuringutest, m'llestmanustati paevadel 0 ja 21 A/Vietnam/1203/2004-st (H5N1)

valmistatud HA-d sisalsava Celvapani versiooni, saadi jargmised andmed:

) ohutuse ja imniunog ensuse andmed tervetel taiskasvanutel, sealhulgas vanematel inimestel.

o ohutuse ;2. immuiigyeensuse andmed spetsiaalsetes riskigruppides (immuunpuudulikkuse ja
krooniligte waigustega uuritavad).

Immuunsucreaksioon A/California/07/2009(H1N1)v suhtes

Tuvest¥\/California/07/2009 (H1N1)v saadud 7,5 pg adjuveerimata HA-d sisaldavat vaktsiiini
Enhianatud kliiniliste uuringute kdigus — 18-aastastel ja vanematel téiskasvanutel (N = 200),
*-17-aastastel lastel ja noorukitel (N = 102) ja 6-35 kuu vanustel imikutel ja véikelastel (N = 68)
0/jd 21 pdeva graafiku alusel.



18-aastased ja vanemad taiskasvanud

Taiskasvanutel vanuses 18-59 ja vanematel inimestel vanuses tle 60 aasta oli parast vaktsineerimist
Uksiku radiaalse hemoliiisiga (SRH) m6ddetud HA-vastase antikeha seroprotektsiooni méar,
serokonversiooni méaar ja serokonversiooni faktor jargmised.

SRH-analtis

Kdik subjektid

21 pdeva hiljem

Seronegatiivsed subjektid
algvaartuse juures (< 4 mm?)
21 pdeva hiljem

1. doos 2. doos 1. doos 2. doos
18-59 aastat N =199 N =33
Seroprotektsiooni maar* 75,8% 80,8% 69,7% 78,8%
(66,1; 83,8) (71,7; 88,0) (51,3; 84,4) (61,1:424,0,
Serokonversiooni maar** 64,6% 70,7% 69,7% 7€ 8%
(54,4; 74,0) (60,7; 79,4) (51,3; 84,4) (LN 980)
Serokonversiooni faktor*** 34 4,1 7,1 ¢5
(2,8 ;4,3) (3,3:51 (45:;110) ,f 6,5:138)
> 60 aastat N =101 e
Seroprotektsiooni maar* 76,2% 82,2% 52.09 63,6%
(66,7; 84,1) (73,3; 89,1) (28,2;71,55 (40,7; 82,8)
Serokonversiooni maar** 28,7% 35,6% 50,0% 63,6%
(20,1; 38,6) (26,4; 45,8) (25,2:71,8) (40,7; 82,8)
Serokonversiooni faktor*** 1,8 2,0 3,9 5,6
(1,5;21) L7;249 . 123,67 (34;9,2)

* SRH piirkond > 25 mm?

**  kumbki SRH piirkond > 25 mm?, kui algvéartuse procy ol! negatiivne v6i SRH piirkond
suurenes 50%, kui algvaartuse proov on > 4 mm?
***  geomeetriline keskmine suurenemine

Parast vaktsineerimist oli > 40 neutraliseeriva antiehadeditriga, mikroneutralisatsiooni analliiisiga
mdodetud serokonversiooni méara ja serok@avarsis oni faktoriga taiskasvanute (18-59) ja vanemate
inimeste (60 ja vanemad) madr jargmine

MN-analiiis

K@ik subjektid

21 péeva hiljem

Seronegatiivsed subjektid
algvaértuse juures (< 1:10)
21 péeva hiljem

1. doos 2. doos 1. doos 2. doos
18-59 aastat NN N =100 N =99 N =39 N =38
Seroneutralisatsiooni' maar, 87,0% 98,0% 74,4% 97,4%
(78,8; 92,9) (92,9; 99,8) (57,9; 87,0) (86,2; 99,9)
Serokonversichni maar** 80,0% 86,9% 84,6% 97,4%
(70,8; 87,3) (78,6; 92,8) (69,5; 94,1) (86,2; 99,9)
Serokonwe.ziooni faktor*** 21,3 29,0 28,8 55,3
4 (14,6 ; 31,2) (20,5; 41,0) (15,2 ; 54,5) (32,0 ; 95,6)
> 6L aadtat N =101 N=34 N =38
Seral eutralisatsiooni maar* 70,3% 82,2% 55,9% 76,3%
(60,4; 79,0) (73,3; 89,1) (37,9; 72,8) (59,8; 88,6)
Sirokonversiooni maar** 55,4% 71,3% 73,5% 94, 7%
(45,2; 65,3) (61,4%; 79,9) (55,6; 87,1) (82,3; 99,4)
Serokonversiooni faktor*** 5,0 7,6 7,1 15,0
(3,8 6,6) (5,9;9,9) (4,4;11,3) (10,1; 22,2)

* MN-tiiter > 1:40

**  MN-tiitri enam kui neljakordne suurenemine
***  geomeetriline keskmine suurenemine



HA-vastaste antikehade plisimine téiskasvanutel vanuses 18 kuni 59 aastat ja vanematel uuritavatel,
kes on 60 a vanused vGi vanemad, 180 péeva parast esimest vaktsineerimist (m&ddetud tksiku
radiaalse hemolulsiga (SRH) ja mikroneutralisatsiooni analtitisiga (MN):

Antikehade pusimine

Kaik subjektid

Seronegatiivsed subjektid
algvaértuse juures (< 1:10)

181. paev 181. péev
SRH MN SRH MN
18 kuni 59 aastat N=98 N=98 N=33 N=32
Seroprotektsiooni/ 80,6% 94,9% 78,8% 90,6%
seroneutralisatsiooni maar* (71,4, 87,9) (88,5; 98,3) (61,1; 91,0) (75,0; 98,0)
Serokonversiooni maar** 68,4% 83,7% 78,8% 96,9%
(58,2; 77,4) (74,8; 90,4) (61,1; 91,0) (83,8422.9,
Serokonversiooni faktor*** 3,6 15,0 8,0 38
(2,9; 4,4) (11,0; 20,4) (5,7, 11,4) RS R:)
> 60 aastat N=101 N=101 N= 22 N 24
Seroprotektsiooni/ 80,2% 79,2% 59,1% 3. 7%
seroneutralisatsiooni maar* (71,1, 87,5) (68,9; 85,8) (36,4; 792 44,7, 84,4)
Serokonversiooni maar** 30,7% 54,5% 50.19 83,3%
(21,9 ;40,7) (44,2; 64,4) (36,4;79,5 (62,6; 95,3)
Serokonversiooni faktor*** 1,8 4,6 4,6 8,9
(1,5; 2,1) (3,7,5,7) (2 7.3) (5,6; 14,0)

* SRH piirkond > 25 mm?2; MN-tiiter > 1:40;

**  kumbki SRH piirkond > 25 mm2; kui alusjoone proov oli i agati 'vne vdi SRH piirkond
suurenes 50%, kui alusjoone proov on > 4 mmz; > 4-korcae wiN-tiitri suurenemine;

***  geomeetriline keskmine suurenemine

Lapsed ja noorukid (3-17 a)

Lastel ja noorukitel vanuses 3—-17 oli pérast vaktsineerimist Giksiku radiaalse hemoludsiga (SRH)
mdoddetud HA-vastase antikeha seropretektaiocni niadr, serokonversiooni madr ja serokonversiooni

faktor jargmised.

SRH-analus Kdik subjektid Seronegatiivsed subjektid
algvaartuse juures (< 4 mm?)
21 pédeva hiljem 21 pédeva hiljem
1. doos 2. doos 1. doos 2. doos
3-8 aastat AN N =51 N=31
Seroprotektsiooni ma ir* 51,0% 88,2% 58,1% 93,5%
(36,6; 65,2) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
SerokonversicRni maar** 47,1% 88,2% 58,1% 93,5%
(32,9; 61,5) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
Serokonwve.zioowi faktor*** 3,5 8,6 5,8 15,0
4 (2,5;4,9) (6,6 ;11,3) (3,9;8,8) (12,4 ; 18,1)
9-17 adstau N =50 N =29
Serairotektsiooni maar* 80,0% 88,0% 82,8% 93,1%
(66,3; 90,0) (75,7; 95,5) (64,2; 94,2) (77,2; 99,2)
Sirokonversiooni maar** 74,0% 84,0% 82,8% 93,1%
(59,7; 85,4) (70,9; 92,8) (64,2; 94,2) (77,2; 99,2)
Serokonversiooni faktor*** 6,8 8,9 9,8 13,8
(5,0; 9,2) (6,6; 11,9) (6,9; 14,0) (10,3; 18,4)

* SRH piirkond > 25 mm?

**  kumbki SRH piirkond > 25 mm?, kui algvéértuse proov oli negatiivne v6i SRH piirkond
suurenes 50%, kui algvaartuse proov on > 4 mm?2
***  geomeetriline keskmine suurenemine
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Parast vaktsineerimist oli > 40 neutraliseeriva antikehade tiitriga, mikroneutralisatsiooni anallitsiga
moddetud serokonversiooni méara ja serokonversiooni faktorige laste ja noorukite (3—-17 a) méaar

jargmine.
MN-analus K®oik subjektid Seronegatiivsed subjektid
algvéaartuse juures (< 1:10)
21 pdeva hiljem 21 pdeva hiljem
1. doos 2. doos 1. doos 2. doos
3-8 aastat N =51 N =47
Seroneutralisatsiooni maar* 84,3% 100,0% 83,0% 100,0%
(71,4; 93,0) (93,0; 100,0) (69,2; 92,4) (92,5; 100,01
Serokonversiooni maar** 94,1% 100,0% 93,6% 100,09#
(83,8; 98,8) (93,0; 100,0) (82,5; 98,7) (92,5420,8)
Serokonversiooni faktor*** 12,9 156,9 13,5 15242
(9,5; 17,5) (119,4; 206,2) (9,7; 18,8) (s 215,7)
9-17 aastat N =51 N = 34,
Seroneutralisatsiooni maar* 94,1 % 100,0% 91,2% 120,0%
(83,8; 98,8) (93,0; 100,0) (76,3;53:% 39,7; 100,0)
Serokonversiooni maar** 100,0% 100,0% 120,0 o 100,0%
(93,0; 100,0) (93,0; 100,0) (89,7; 300, (89,7; 100,0)
Serokonversiooni faktor*** 33,3 115,6 29,2 137,5
(22,2; 50,0) (87,4; 152,8) (209; 47,7) (99,5; 189,9)

* MN-tiiter > 1:40

**  MN-tiitri enam kui neljakordne suurenemine
***  geomeetriline keskmine suurenemine

HA-vastaste antikehade plsimine lastel ja noorukitel véausas 3 Kuni 17 aastat 180 ja 360 péaeva pérast
esimest vaktsineerimist (mdddetud Uksiku radiaalsesicmoiiitsiga (SRH) ja mikroneutralisatsiooni

analliusiga (MN):

Antikehade piisimine 180, péev 361. pdev
SRM. ), MN SRH MN
9-17 aastat MER0 N=47 N=29 N=27
Seroprotektsiooni / £R,0% 100% 96,6% 88,9%
seroneutralisatsiooni maar* 129,4,799,9) (92,5; 100,0) (82,2;99,9) (70,8; 97,6)
Serokonversiooni maar** $2,0% 100% 93,1% 96,3%
(80,8; 97,8) (92,5; 100,0) (77,2; 99,2) (81,0; 99,9)
Serokonversiooni fakfses> 7.8 66,4 6,5 26,7
L (6,2; 9,9) (47,4, 93,1) (4,7, 9,0) (16,6; 43,1)
3-8aastat . % N=51 N=47 N=33 N=31
Seroprotektsichni: 79,6% 100% 54,5% 100%
seroneutralisaisicani maar* (65,7; 89,8) (92,5; 100,0) (36,4; 71,9) (88,8; 100,0)
Serokonveziooii maar** 77,6% 100% 57,6% 96,8%
(63,4; 88,2) (92,5; 100,0) (39,2; 74,5) (83,3; 99,9)
Serckowversiooni faktor*** 5,6 59,5 45 26,5
(4,5;7,1) (45,1; 78,3) (3,4; 6,1) (18,5; 37,9)

SRH piirkond > 25 mm?2; MN-tiiter > 1:40;

* kumbki SRH piirkond > 25 mm?; kui alusjoone proov oli negatiivne vdi SRH piirkond
suurenes 50%, kui alusjoone proov on > 4 mmz; > 4-kordne MN-tiitri suurenemine;
***  geomeetriline keskmine suurenemine
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Imikud ja lapsed vanuses 6-35 kuud

Lastel ja noorukitel vanuses 6-35 kuud oli parast vaktsineerimist iksiku radiaalse hemoliilisiga (SRH)
moddetud HA-vastase antikeha seroprotektsiooni maar, serokonversiooni maér ja serokonversiooni

faktor jargmised.

SRH-analiiis K®dik subjektid Seronegatiivsed subjektid
algvaartuse juures (< 4 mm?)
21 pdeva hiljem 21 pdeva hiljem
1. doos 2. doos 1. doos 2. doos
6-11 kuud N =19 N =15
Seroprotektsiooni maar* 31,6% 78,9% 33,3% 80,0%
(12,6; 56,6) (54,4; 93,9) (11,8; 61,6) (51,9257,
Serokonversiooni maar** 31,6% 84,2% 33,3% 8( 0%
(12,6; 56,6) (60,4; 96,6) (11,8; 61,6) LIRSS
Serokonversiooni faktor*** 1,9 7,6 2,1 0]
(1,2; 3,0) (4,9; 11,7) (11:3,7) of 60:145
12-35 kuud N =49 oo 540
Seroprotektsiooni maar* 24,5% 95,9% 22.09 95,0%
(13,3; 38,9) (86,0; 99,5) (9,1;55.6) (83,1;99,4)
Serokonversiooni maar** 22,4% 91,8% 20,0% 95,0%
(11,8; 36,6) (80,4; 97,7) (9,2:.35,6) (83,1;99,4)
Serokonversiooni faktor*** 1,8 11,2 1,8 12,5
(1,4;25) (93;134) 1(13;25) (10,7 ; 14,5)

* SRH piirkond > 25 mm?

**  kumbki SRH piirkond > 25 mm?, kui algvéartuse procy ol! negatiivne v6i SRH piirkond
suurenes 50%, kui algvaartuse proov on > 4 mm?
***  geomeetriline keskmine suurenemine

Parast vaktsineerimist oli > 40 neutraliseeriva antiehadeditriga, mikroneutralisatsiooni analliiisiga
mdoddetud serokonversiooni méara ja serok@avarsis oni faktoriga laste ja noorukite (635 kuud) maar

jargmine.
MN-analiilis 1<0ik subjektid Seronegatiivsed subjektid
algvaartuse juures (< 1:10)
21 péeva hiljem 21 péeva hiljem
1. doos 2. doos 1. doos 2. doos
6-11 kuud 7N N=17 N =19 N=17 N=19
Seroneutralisatsiooni' maar 35,3% 100% 35,3% 100%
(14,2; 61,7) (82,4; 100,0) (14,2; 61,7) (82,4; 100,0)
Serokonversichni maar** 76,5% 100% 76,5% 100%
(50,1; 93,2) (82,4;100,0) (50,1; 93,2) (82,4;100,0)
Serokonwe.ziooni faktor*** 45 60,6 4,5 60,6
A (2,7;,7,5) (27,9;131,7) (2,7;7,5) (27,9; 131,7)
1225 Wuu N =49 N =48
Seral eutralisatsiooni maar* 55,1% 100% 54,2% 100,0%
(40,2; 69,3) (92,7; 100,0) (39,2; 68,6) (92,6; 100,0)
Sirokonversiooni maar** 75,5% 100% 75,0% 100,0%
(61,1; 86,7) (92,7;100,0) (60,4; 86,4) (92,6; 100,0)
Serokonversiooni faktor*** 6,6 108,0 6,7 112,4
(4,6; 9,4) (75,5; 154,5) (4,7;9,6) (78,7; 160,5)

* MN-tiiter > 1:40

**  MN-tiitri enam kui neljakordne suurenemine
***  geomeetriline keskmine suurenemine
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HA-vastaste antikehade pisimine imikutel ja lastel vanuses 6 kuni 35 kuud 180 ja 360 paeva parast
esimest vaktsineerimist (mdddetud tksiku radiaalse hemoliilisiga (SRH) ja mikroneutralisatsiooni
analliusiga (MN):

Antikehade plisimine 181. paev 361. paev
SRH MN SRH MN
12-35 kuud N=47 N=47 N=31 N=31
Seroprotektsiooni / 68,1% 100% 48,8% 90,3%
seroneutralisatsiooni maar* (52,9; 80,9) (92,5; 100,0) (30,2; 66,9) (74,2; 98,0)
Serokonversiooni maar** 63,8% 100% 45,2% 93,5%
(48,5; 77,3) (92,5; 100,0) (27,3; 64,0) (78,6; 99,2
Serokonversiooni faktor*** 57 40,2 4,1 18,3
(4,7, 7,0) (29,2; 55,4) (3,0; 5,5) (11,2288,
6-11 kuud N=16 N=13 N=13 N2
Seroprotektsiooni / 37,5% 100% 30,8% o670
seroneutralisatsiooni maar* (15,2; 64,6) (75,3; 100,0) (9,1; 61,4) 18,2, 97,7)
Serokonversiooni maar** 37,5% 100% 30,8% 290%
(15,2; 64,6) (75,3; 100,0) (9,1; €14 £71,5; 100,0)
Serokonversiooni faktor*** 2,9 19,3 2.6 17,6
(2,0; 4,4) (13,8; 27,0) (1,5;%.5) (7,1; 43,4)

* SRH piirkond > 25 mm2; MN-tiiter > 1:40;

**  kumbki SRH piirkond > 25 mm?; kui alusjoone proov oli negat ivzien08i SRH piirkond
suurenes 50%, kui alusjoone proov on > 4 mmz; > 4-kordng=i! N :iitli suurenemine;

***  geomeetriline keskmine suurenemine

Pérast 12 kuu pikkust revaktsineerimist litsentsitud trivaseniae vilusoomi

gripivaktsiiniga 2010/2011 gripihooajal pdhjapoolkeraitaliciseroprotektsiooni maarad,
serokonversiooni méérad ja serokonversiooni faktoyiuwdrieldes revaktsineerimise-eelsete antikehade
tasemetega HIN1 komponendi puhul (md6detud, lisiku radiaalse hemoliiisiga (SRH) ja
mikroneutralisatsiooni analutisiga (MN)) jargmised!:

21-28 paeva parast SR MN SRH MN
revaktsineerimist N
9-17 aastat 3-8 aastat
N=29 N=27 N=33 N=31
Seroprotektsiooni/ 100% 100% 100% 100%
seroneutralisatsiooni maas" (88,1; 100,0) (87,2; 100,0) (89,4; 100,0) (88,8; 100,0)
Serokonversiooni mag» = 40,0% 93,1% 85,3% 100%
(22,7; 59,4) (77,2; 99,2) (68,9; 95,0) (89,7; 100,0)
Serokonversiocni faktor™* 15 13,7 2,7 29,8
N (1,3; 1,7) (9,4; 20,0) (2,2; 3,4) (20,1; 44,1)
12-35 kuud 6-11 kuud
. N N=31 N=29 N=11 N=9
Seroprowktsivoni/ 100% 100% 100% 100%
sercaeuiralisatsiooni maar* (88,8; 100,0) (88,1; 100,0) (71,5; 100,0) (66,4; 100,0)
Serakonversiooni maarx* 87,1% 96,6% 90,9% 100%
(70,2; 96,4) (82,2; 99,9) (58,7; 99,8) (71,5; 100,0)
Sirokonversiooni faktor*** 3,6 38,7 4,9 29,1
(2,8; 4,6) (23,9; 62,7) (2,7; 8,9) (11,6; 73,1)

* SRH piirkond > 25 mm?2; MN-tiiter > 1:40;

**  kumbki SRH piirkond > 25 mm2; kui alusjoone proov oli negatiivne vdi SRH piirkond
suurenes 50%, kui alusjoone proov on > 4 mmz?; > 4-kordne MN-tiitri suurenemine;

***  geomeetriline keskmine suurenemine
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Immuunsisteemi vastus Celvapani versioonile, mis sisaldab A/H5N1 vaktsiinitiivesid

7,5 ug vaktsiini sisalduva mitteadjuvantse HA tuletatud tivest

A/Vietnam/1203/2004 tlivi O ja 21-pdevase vaktsineerimisskeemi immunogeensust uuriti kahe
Kliinilise uuringu kaigus, kus osalesid taiskasvanud vanuses 18...59 (N = 312) ja vanemad inimesed,
kelle vanus oli véhemalt 60 aastat (N = 272).

Serokonversiooni madrad ja serokonversioonifaktorid tdiskasvanutel ja vanematel inimestel on
vorreldavad Celvapaniga (HIN1)v.

Jersey’s tehtud vaktsiini tdhusust hindava uuringu tulemused

Jersey’s 2009/2010 toimunud vaktsineerimiskampaania kéigus hinnati juht-kontrolluuringuga
(negatiivse testi Ulesehitusega) pandeemilise vaktsiini tdhusust gripilaadse haiguse (ILI) vastu
(laboratoorne kinnitus A(HLNZ1)v). Nooremad lapsed (6 kuud kuni 9 aastat vanad) said C#ivenanija
vanemad (9 kuni 18 aastat vanad) inaktiveeritud, purustatud viirusega, adjuveeritud panaaemiist
vaktsiini. Vaktsineerimise nurjumist ei ilmnenud kummaski vanusegrupis. Uhe pandeeniiliscvaktsiini
doosi umbkaudne t6husus laste seas oli 100% (95% ClI: 70-100%).

5.2  Farmakokineetilised omadused

Ei ole kohaldatav.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Mittekliinilised uuringud Celvapaniga, mis sisaldab H5x\1 waktsi witiive, néitasid rottidega 1&bi viidud
korduva annuse toksilisuse uuringutes muutuseid maksaenaiitiiides ja kaltsiumi tasemetes. Praeguseni
ei ole selliseid maksafunktsiooni muutuseid inimestai®abwitdud kliinilistes uuringutes leitud.
Inimestel 1&bi viidud Kliinilistes uuringutes ei@le Kaltsiu @i metabolismi muutuseid leitud.

Loomade reproduktiivtoksilisuse uurinatd 2i 1ididaud kahjulikku toimet emasloomade fertiilsusele,
embriole/lootele ega pre- ning postnataalselearengule.

6. FARMATSEUTILISED #*NDWED

6.1 Abiainete loetelu

Trometamool

Naatriumkloriig

Sustevesi

Poliisorbaat«20

6.2% _Shbinwptus

Sabitwsuuringute puudumisel ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6/> Kaolblikkusaeg

18 kuud

Pérast esmast avamist tuleb toodet kasutada kohe. Toatemperatuuril on ndidatud toote keemilist
ja futsikalist stabiilsust 3 tunni jooksul.
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6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte hoida sugavkilmas.

Hoida originaalmahutis, valguse eest kaitstult.

Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 18ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Uks pakk, milles on 20 mitme annusega viaali (I tiiipi klaas), millest igaiiks sisaldab 5 ml
suspensiooni (10 x 0,5 ml annused) ja mis on kaetud korgiga (bromobuttdlkummi).

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Enne kasutamist tuleb vaktsiin soojendada toatemperatuurile. Enne kasutamist raputada.
Vaktsiini 0,5 ml annus tdmmatakse sistlasse.

Kdik kasutamata jadnud ained v&i jadtmematerjalid tuleb kahjutuks teha vastavalt kdnaliizeic
eeskirjadele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Nanotherapeutics Bohumil s.r.o.

Bohumil 138

28163 Jevany

T8ehhi Vabariik

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/506/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

04/03/2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
KK/AAAA

Tapne informatsigan selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://ww,amaiqurapa.eu.
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootjate nimi ja aadress

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
TSehhi Vabariik

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria

Ravimpartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria

Ravimi trikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartiis'«asitapiiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VO!I fURANCYD

Retseptiravim.

) Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabaitariiine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikliley114 wimub ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine
riikliku laboratooriumi voi selleks eegmirgil<s'méadratud laboratooriumi poolt.

C. MUUGILOA MUUD TING#MUSED JA NOUDED

o Perioodilised gh=tusaruanded

Mugiloa hoidya peab eeitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskélas

direktiivi 2004/85/=U artikli 107¢ punktis 7 satestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis
avaldatud 3¢ kntrollpdevade loetelu (EURD loetelu) nduetega.

D. ¢ RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PITRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab néutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&abi viima
vastavalt mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

) kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vi riski minimeerimise) eesmark.

17



Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupéevad kattuvad,
vOib need esitada samal ajal.

. Riski minimeerimise lisameetmed

. Miugiloa hoidja ja kaasatud liikmesriigid peavad koosk&lastama meetmed, et igale
patsiendile vaktsineeritud vaktsiin (HLN1)v oleks identifitseeritav ja jalgitav,
vahendamaks ravivigu ning toetamaks patsientide ja meditsiinitootajate kdrvaltoime
teatiste esitamist. See vdib sisaldada mugiloa hoidja poolt iga vaktsiinipaki varustamist
ravimpreparaadi nime ja seeria numbriga.

. Miitgiloa hoidja ja kaasatud liikmesriigid peavad koosk®8lastama suisteemi, mis
vBimaldaks puUsivalt patsientidel ja meditsiinitdotajatel katte saada uuendatud infit
Celvapan’i kohta.

. Mitgiloa hoidja ja kaasatud liikmesriigid peavad koosk®8lastama suung ud 1xfovahetuse
tagamise meditsiinitootajatele, mis peab les kutsuma jargnevale.

. Vaktsiini dige kdsitsemine enne manustamist.

. Korvaltoimed, millest teavitamine loetakse priorit_etéei s, sh surmaga I18ppenud
ja eluohtlikud koérvaltoimed, ootamatud tfsises n&rvaltioimed, erilist tdhelepanu
ndudvad korvaltoimed.

. Edastatav iga Uksikjuhtumi ohutugarugananeb sisaldama minimaalselt
ravimpreparaadi nime, vaktsiini tootyat joyseeria numbrit, mis kergendab

Uksikisikule manustatud vaktsiifil hiadamist ja identifitseerimist.

. Kuidas teatada k6rvaltoimatest, ‘«ui«# valja tootatud spetsiaalne teavitusstisteem.

11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Celvapan sustesuspensioon
Gripi vaktsiin (HLN1)v (kogu virioon, kasvatatud Vero rakukultuuril, inaktiveeritud)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Kogu viirust sisaldav gripivaktsiin, inaktiveeritud, sisaldab tiive antigeeni*:

AJ/California/07/2009 (HIN1)v 7,5 mikrogrammi**
0,5 ml kohta

* kultiveeritud Vero rakukultuuril (imetajatelt parinev pidev rakuliin)
**  viljendatult mikrogrammides hemaglutiniini kohta

3. ABIAINED

Trometamool,
naatriumkloriid,
sustevesi,
polusorbaat 80

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURLIS

Siistesuspensioon.
20 mitmeannuselist viaali (10 anncst viuali kohta — 0,5 ml annuse kohta)

5. MANUSTAMSRUISJA -TEE(D)

Enne ravimiXacyutamist iugege pakendi infolehte.
Intramuskulaaie.

Enne kasutaniist weleb vaktsiin soojendada toatemperatuurile.

Enne katuwamistraputada.

Pérast esmast avamist tuleb viaal dra kasutada kuni 3 tunni jooksul.

. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte slistida veresoonde.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI
VOI JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT
RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

Havitada vastavalt kohalikele nduetele.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Nanotherapeutics Bohumil s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevany

TSehhi Vabariik

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) . |

EU/1/08/506/001

‘ 13.  PARTII NUMBER

Lot

14.  RAVIMI VALGAST AMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

154 KASUTUSIJUHEND

EG. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

~Bhjendus Braille mitte lisamiseks on aktsepteeritud.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEALDIS 10 ANNUSEGA VIAALI JAOKS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Celvapan sustesuspensioon
Gripi vaktsiin (HIN1)v (kogu virioon, kasvatatud Vero rakukultuuril, inaktiveeritud)

Lihasesiseseks manustamiseks

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist loksutada

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHUNGORYHIKUTE JARGI

Mitmeannuseline viaal (10 x 0,5 ml gnriest viaalis)

6. MUU

Pdrast esmast avamist/tule? viaal dra kasutada kuni 3 tunni jooksul.

Nanotherapeuticg,Bohumil s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevany

T8ehhiVaueriik
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

CELVAPAN sistesuspensioon
Gripi vaktsiin (HIN1)v (kogu virioon, kasvatatud Vero rakukultuuril, inaktiveeritud)

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti v8i meditsiinidega.

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

cukwnpE

1.

Mis ravim on Celvapan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Celvapan’i kasutamist
Kuidas Celvapan’i kasutada

V&imalikud kérvaltoimed

Kuidas Celvapan’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Celvapan ja milleks seda kasutatakse

Celvapan on vaktsiin gripi vastu, mille pdhjustab A(HIN21)v 20639 vinhus

Kui inimesele antakse vaktsiini, siis tema immuunststevn (ieha) tormaalne kaitsesusteem)
tekitab haiguse vastu kaitse (antikehad). Ukski vaktsiini kcmpdaiientidest grippi ei pohjusta.

2.

Mida on vaja teada enne Celvapan’i kasatarist

Arge kasutage Celvapan’i:

kui teil on varem olnud ootarit tuiaeluohtlikke allergilisi reaktsioone Celvapan’i koostisosadele

voi ainetele, mida vG@ib esitiada rivikrokogustes: formaldehiilid, bensonaas, sahharoos.

- Allergilise reaktsiooni simptomiteks vdivad olla siigelev nahal6dve, Ghupuudus ja néo
vOi keele turst.

Kui te ei ole m {lesk kindel, radkige sellest enne vaktsineerimist oma arstiga voi meditsiinidega.

Eriline ettevaatts.on vajalik ravimiga Celvapan:

Enne Ce'w nan kasutamist pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega:

i @il on varem olnud teisi allergilisi reaktsioone vaktsiini koostisosadele: formaldehuddile,
bensonaasile, sahharoosile (vt 16ik 6).

kui teil on raske nakkus, millega kaasneb kdrge palavik (lile 38 °C). Kui see on nii, liikatakse
vaktsineerimine edasi, kuni te tunnete end paremini. Kerged infektsioonid, nt kiilmetushaigus
pole probleemiks, kuid arst vdi meditsiinidde peab teile selgitama, kas teid saab Celvapan’iga
vaktsineerida v8i mitte.

kui teil on immuunsisteemihdired, sest vite vaktsiinile halvasti reageerida.

kui teile tehakse vereanallilise, mis viitavad infektsioonile teatud viirustega. Esimese paari
nadala jooksul pérast vaktsineerimist Celvapan’iga ei pruugi nende testide tulemused olla Giged.
Kui moni arst laseb teilt votta selliseid vereanaliiise, Utelge arstile, et teid on hiljuti
vaktsineeritud Celvapan’iga.

kui teil on veritsustdbi voi veritsushaire voi teil tekivad kergesti hematoomid.
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Kui mdni Glaltoodud tingimustest kehtib teie puhul (vi te pole kindel), radkige enne Celvapan’i
kasutamist oma arsti v6i meditsiiniGega, sest vaktsineerimine vdib olla vastundidustatud vdi tuleb
edasi llkata.

Muud ravimid ja Celvapan

Palun informeerige oma arsti v8i meditsiinidde, kui te kasutate v@i olete hiljuti kasutanud mingeid
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, v8i kui olete hiljuti saanud mdnda
muud vaktsiini.

Andmed Celvapan’i manustamisest teiste vaktsiinidega puuduvad. Kui seda aga ei saa valtida, tuleb
muud vaktsiinid sustida teise jasemesse. Sel juhul peaksite teadma, et kérvaltoimed voivad olla se'lisel
juhul intensiivsemad.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate v0i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage £hne el ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Arst arutab teiega, kas teile tuleks Celvapan’i siigtida

Vaktsiini vdib kasutada imetamise perioodil.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine

Mdned kdrvaltoimed, mis on loetletud 18igus 4 ,,V6éimalikud ko raltormed™ vdivad mdjutada teie
vBimet juhtida autot voi késitseda masinaid.

3. Kuidas Celvapan’i kasutada

Vaktsiini manustab arst v6i meditsiiniGde vastavait arvictli<ele juhistele.
Vaktsiin manustatakse lihasesiseselt (tavaliseldlay arde). Vaktsiini ei tohi kunagi veeni siistida.

Téaiskasvanud ja vanemad inimesed:

Vaktsiini annus on 0,5 ml.
Teine vaktsiini annus sistitakse vahomalt 3 nédala pérast.

Lapsed ja noorukid varusesiS kuud kuni 17 aastat:

Vaktsiini annugon 0,5
Teine vaktsini ainaus sistitakse véhemalt 3 n&dala pérast.

Alla 6 ki vanused lapsed:

Kéasoiavabhetkel ei ole selle grupi vaktsineerimine soovitatav.

<ul esimese annusena slstitakse Celvapan’i, soovitatakse taielikuks immuniseerimiseks samuti
kevutada Celvapan’i (ja mitte teisi (HLN1)v vastast vaktsiini).

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka Celvapan pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Vaktsiini manustamise jarel v3ib esineda allergilisi reaktsioone, mis harvadel juhtudel v6ib pdhjustada
Soki. Arstid on sellest voimalusest teadlikud ja esmaabi sellisteks juhtumiteks on ké&epdrast.
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Kdrvaltoimed taiskasvanute ja vanemate inimeste kliinilistes uuringutes

Vaktsiini Celvapan (H1N1)v tdiskasvanute populatsiooniga (sh vanemate inimeste omaga) tehtud
kliinilistes uuringutes on esinenud jargmisi kérvaltoimeid. Kliinilistes uuringutes ilmnenud
kdrvaltoimed olid enamikus lihiajalised ja m&ddukad.

Véga sage:
. peavalu;

. vasimustunne.

Sage:

nohu ja kurguvalu;

unetus (uinumisraskused);

pearinglus;

silmadrritus;

kdhuvalu;

intensiivsem higistamine;

166ve, ndgestdbi;

liigese- ja lihasevalud;

palavik, kiilmavarinad, tldine haiguse tunne;

stistekoha valu, punetus, paistetus vdi naha kdvenemine 22'le unbiuses, kée liikumisraskus.

Kdrvaltoimed laste kliinilistes uuringutes

Lapsed ja noorukid vanuses 6 kuud kuni 17 aastat

Kdrvaltoimete sagedus ja tliiibid olid pérast ¢simiast jasttis | siisti vaga sarnased neile, mis ilmnesid
Celvapan’i ststimisel tdiskasvanutele ja waneiateliviniifiestele. Siiski esines erinevusi sageduses ja
kdrvaltoimete tliipides. Laste ja noorukite puhuiiimnes mdlemas populatsioonis peavalu,
peapddritust, kdha, podritustunnet, haiausiinn 2t iiveldust, oksendamist, kdhulahtisust, valu kétes voi
jalgades ja vasimust.

Lisaks oli 9-17 aastaste patsientide puhul véga sage sustekoha valu esinemine.

6-35 kuu vanuste laste sea.,0li vdga sage unehéirete ja palaviku esinemine; vahenenud isu, rahutuse,
arrituvuse, nutmise ja‘unisyse’esinemine oli sage.

Karvaltoiméd CSLVAPAN (H1N1)v pandeemia vaatluslikus uuringus

Turustatud vaw'siliiga tehtud kliiniline uuring kinnitas Kliiniliste uuringute kdigus vaadeldud
ohutusptofniii. Jargmised kérvaltoimed esinesid sagedamini kui teistes Kkliinilistes uuringutes.

18-axstased ja vanemad téiskasvanud:

viiga sage: sustekoha valu ja punetus, lihasvalu
£eg-ajalt: gripilaadne haigus

5-17-aastased lapsed ja noorukid:

Vdga sage: vasimustunne, peavalu
Aeg-ajalt: kdha
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Lapsed vanuses 6 kuud kuni 5 aastat:

Véga sage: slistekoha punetus, uimasus, arrituvus, isutus, nutmine

. Kliinilised uurinqud sarnase vaktsiiniga

Sarnase gripivaktsiiniga (sisaldas H5SN1 vaktsiinitlive) tehtud uuringus, kus osalesid terved
téiskasvanud ja vanemad inimesed, olid immuunsuspuudulikkusega uuritavate ja krooniliste haiguste
patsientide ohutusprofiilid sarnased tervete tdiskasvanute ohutusprofiilidele.

. Turustusjargse jarelvalve ajal vaadeldud kdrvaltoimed.

Taiskasvanute ja laste vaktsineerimisel Celvapan’iga (H1IN1) ilmnes pandeemilise gripi vastasse
vaktsineerimisprogrammis jargmisi kérvalmdjusid.

- Allergilised reaktsioonid, sh anafulaktilised reaktsioonid, mis p6hjustavad ohtlikkutasere [6hu
tdusu, mis vOib ravimata jatmisel pdhjustada Sokki. Arstid on sellest vBimalugest waasikud ja
esmaabi sellisteks juhtumiteks on kdepérast.

- Palaviku p8hjustatud krambid.

- Naha tundlikkuse vdhenemine.

- Valud kates ja jalgades (enamikul juhtudes valu siistekohaga késivarres).

- Gripilaadne haigus.

- Nahaaluskoe paistetus.

) Kdrvalngdhud, mida on kirjeldatud sesoonse gripivakuiiricinanustamisel.

Muud kdrvaltoimed, mis on tekkinud péevade voi nddatate jooksul parast vaktsineerimist sesoonse
gripivaktsiiniga on loetletud allpool. Need kdrvaltoisiiod viivad ilmneda ka Celvapan’iga.

Aeg-ajalt:

o uldised nahareaktsioonid, sh urtik&aria \rahal6ove)
Harv:

o Ldikav ja tukslev valiamddda uhte voi mitut nérvi

) Trombotsitide are:! langus, mis vBib pdhjustada veritsust vdi hematoome

Véga harv:

o vaskuliindverasoonte pdletik, mis vdib pdhjustada nahal6dvet, liigesevalu ja neerukahjustust)
o neuruloRanised haigused nagu entsefalomieliit (tsentraalse nadrvisusteemi poletik),
ncuriit (narvide pdletik) ja teatud thlpi halvatus nimega Guillain-Barré stindroom

Kuiteiiasineb mani loetletud kdrvaltoimetest, radkige sellest otsekohe oma arstile voi meditsiinidele.

drvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku teavitusstisteemi,
mis on loetletud Lisas V, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Celvapani séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.
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Arge kasutage Celvapan’i parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil. K6lblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Mitte hoida sugavkilmas.

Pdrast viaali esmast avamist tuleb see kasutada kuni 3 tunni jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Celvapan sisaldab

Toimeaine:

Kogu viriooni sisaldav gripivaktsiin, inaktiveeritud, sisaldab tlive antigeeni*.

AJ/California/07/2009 (HIN1)v 7,5 mikrogrammi**
0,5 ml kohta

* kultiveeritud Vero rakukultuuril (imetajatelt parinev piaey rals@iiin)
**  hemaglutiniin

Muud koostisosad:

Muud koostisosad on: trometamool, naatriurnkloiiid, susts vesi, polusorbaat 80.
Kuidas Celvapan vélja néeb ja pakendi sisu

Celvapan on kiiitlev, selge kuni pae 'abipaistev vedelik. Uks pakk Celvapan’i
sisaldab 20 mitmeannuselist viaai., miiigst igaiks sisaldab 5 ml suspensiooni, kus on
stistesuspensioon 10 annuse jaoks.

Mudgiloa hoidja:

Nanotherapeutics Bohumii's.r.o.

Bohumil 133

28163 Jevamy

T8ehhi Meharivis

Toatjex

Saxie: AG

U ‘erstrasse 15

7A-2304 Orth/Donau
Austria

Infoleht on viimati uuendatud {kuu/AAAA}
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Muud teabeallikad

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinipersonalile vdi tervishoiuttotajale:

Enne manustamist tuleb vaktsiinil lasta seista toatemperatuuril ja viaali tuleb korralikult loksutada.
Pérast esmast avamist tuleb viaal dra kasutada kuni 3 tunni jooksul.

Iga vaktsiini 0,5 ml annus tdmmatakse siistlasse.

Vaktsiini ei tohi manustada veresoonde.

Kasutamata vaktsiin ja jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.
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