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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

slistesuspensioon.

Pandeemilise gripi vaktsiin (H5N1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Gripivaktsiin (kogu viriooni sisaldav, inaktiveeritud) sisaldab antigeeni*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi**
0,5 ml kohta

* valmistatud Vero rakukultuuril 0
**  hemaglutiniin @

Vaktsiin vastab MTO soovitustele ning sobib juhuks, kui EL kuulutab va @ andeemia.

Vaktsiin on saadaval mitut annust sisaldavas viaalis (ithes viaalis ?)eannuste arvu vt 16ik 6.5).

Abiainete taielik loetelu vt 15ik 6.1. \

3.  RAVIMVORM \Q
Siistesuspensioon. 0

Vaktsiin on tuhmvalge, kiilitlev, poolldbipaistev s .Qioon.

.
*
4. KLIINILISED ANDMED 0000

4.1 Niidustused §
Gripi profiilaktika ametlikult véljakuulttatud pandeemiate korral. Pandeemilist gripivaktsiini
tuleb kasutada vastavalt ametlikelf®§uhistele.

4.2 Annustamine ja manl@nisviis

. N\
Annustamine

Tdiskasvanud ja vih -kuused lapsed
Uks 0,5 ml annus, valitud paeval.

Teine Vaktsiinia&s tuleb manustada vdhemalt 3 nddala pérast.

Manustasffisv
Immuniseéritakse lihasesisese siistiga deltalihasesse vdi reie anterolateraalsesse kiilge, olenevalt
lihasmassist.

Lisateavet, vt 161k 5.1.
4.3 Vastunididustused

Anafiilaktilise (st eluohtliku) reaktsiooni anamnees vaktsiini toimeaine, 16igus 6.1 toodud mis tahes
abiainete vOi jadkainete (nt formaldehiiiid, bensonaas, sahharoos) suhtes. Siiski voib pandeemilises
olukorras vaktsiini manustamine olla vajalik eeldusel, et elustamisvahendid on koheseks kasutamiseks
kdepérast.



Vt16ik 4.4.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

. Sarnase kogu viriooni, Vero rakukultuuril kasvatatud HIN1 gripi vaktsiini kasutamise
jargselt pandeemilisel perioodil on teatatud tilitundlikkusreaktsioonidest, kaasa arvatud
anafiilaksiast, Sellised reaktsioonid tekkisid nii patsientidel, kellel oli anamneesis allergia
mitmele tekitajale ning patsientidel, kellel puudusid teadaolevad allergiad.

. Ettevaatus on vajalik vaktsiini manustamisel isikutele, kellel on anamneegis teadaolev
tillitundlikkus (mitte anafiilaksia) vaktsiini aktiivse toimeaine, abiainete ja@ainete, nt
formaldehiitidi, bensonaasi voi sahharoosi suhtes.

. Nagu koikide siistitavate vaktsiinidega, peab sobiva medikamento@avi ja jélgimise
vOimalus alati kdepéarast olema juhuks, kui vaktsiini manustamisesjatel tekivad haruldased
anafiilaktoidsed reaktsioonid. @

° Kui pandeemiline olukord vdimaldab, tuleb edasi liikata ;2 palavikuga voi dgeda
infektsiooniga patsientide vaktsineerimine.

. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA)@—it ei tohi mingil juhul
manustada intravaskulaarselt. @

. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 TER-i subkutaanse kasutamise
kohta andmeid pole. Seetdttu peab meedik hihdama vaktsiini kasu-riski suhet vaktsiini
manustamisel inimesele, kellel on tro h% opeenia v3i muu veritsushéire, mis on
vastundidustuseks lihasesisesele sﬁst'% tsiini ei tohi manustada, kui voimalik kasu
ei lileta verejooksuga seotud riskg. &

L 4

. Endogeense voi iatrogeense dn Qﬁupressiooniga patsientidel vdib antikehade teke olla
ebapiisav.

. Kaitsvat reaktsiooni ei pruugi koikidel vaktsineeritavatel tekkida (vt 16ik 5.1).

4.5 Koostoimed teiste ravin@ ja muud koostoimed
. PANDEMIC IN ENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it ei tohi manustada samaaegselt
teiste VaktS% ga. Kui koosmanustamine teiste vaktsiinidega on ndidustatud, tuleb
immunisgesid@erinevatesse jisemetesse. Tuleb markida, et korvaltoimed on sellisel juhul
intensi@d.

.
. Imm &lobuliini ei manustata koos PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
AXTER-iga. Kui on vaja tagada kohest kaitset, voib PANDEMIC INFLUENZA
CINE H5N1 BAXTER-it manustada samal ajal kui normaal- voi spetsiifilist
Qi-\munoglobuliini. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i ja
immunoglobuliini siistimisi tuleb teha erinevatesse jasemetesse.

. Immuunvastus voib olla ndrgem, kui patsient saab immunosupressiivset ravi.

. On tdheldatud, et parast gripi vastu vaktsineerimist on ELISA-meetodil tehtud HIV1,
C-hepatiidi ja eriti HTLV1 seroloogiliste testide vastused vale-positiivsed. Western Blot
liikkab ELISA-testi vale-positiivsed tulemused {imber. Modduva vale-positiivse
reaktsiooni voib anda vaktsiini poolt tekitatud [gM-vastus.



4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

PANDEMIC H5N1 VACCINE BAXTER-i ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole kliinilistes
uuringutes hinnatud. Rasedate naiste erinevate inaktiveeritud mitteadjuvantsete sesoonsete
vaktsiinidega vaktsineerimisest saadud andmed ei toeta kahjulikku toimet lootele ega vastsiindinule.

HS5NI tiive vaktsiinidega (A/Vietnam/1203/2004 ja A/Indonesia/05/2005) 14bi viidud reproduktiivsuse
ja arengu kahjulikkuse loomkatsed ei niita otseseid voi kaudseid kahjulikke toimeid naise fertiilsusele,
rasedusele, embriio/loote kujunemisele, siinniacgsele ega siinnijargsele arengule (vt 16ik 5.3).

PANDEMIC H5N1 VACCINE BAXTER-i kasutamist raseduse ajal vdib kaaluda kui on vajalik,
vottes arvesse ametlikke soovitusi. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B -it voib
kasutada imetavatel naistel.

Enne PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i manustamis Qi
tervishoiutootajad hoolikalt kaaluma iga iiksiku patsiendi puhul voimalikke \@ja saadavat kasu.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Mboned 16igus 4.8 mainitud korvaltoimed, nt pearinglus ja vertii o,ea;méjutada vOimet juhtida
autot voi kdsitseda masinaid. \

4.8 Korvaltoimed

Téiskasvanud, eakad ja riskirihmad

Ohutusprofiili kokkuvdte 0:

Kiesoleva HSN1 vaktsiiniga (lisateavet HSNT inide kohta vt 15ik 5.1) viidi 14bi kliinilised
uuringud umbes 3500-1 patsiendil (vanuseg ides 18 kuni 59 aastat ning 60 ja enam aastat) ning
umbes 300 patsiendiga riskirithmades, ku lusid immuunpuudulikkusega ning krooniliste
haigustega patsiendid.

Immuunpuudulikkusega ning kroonih&@gustega patsientide ohutusprofiil oli sarnane tervete
tdiskasvanute ja eakate patsienti@utusproﬁiliga.

Viikelapsed, lapsed ja nooru

Lapsed ja noorukid Van’\ kuni 17

Kliinilises uuringus manwstati HSN1 vaktsiini 300 noorukile vanuses 9 kuni 17 aastat ja 153 lapsele
vanuses 3 kuni 8 aastat.\Stimptomite esinemine ja olemus olid pérast esimest ning teist vaktsineerimist

sarnased tervetelf& svanutel ja eakamatel patsientidel ilmnenutega.

Viikelapse sed vanuses 6 kuni 35 kuud
KliinilisQl' us manustati HSN1 vaktsiini 36 vidikelapsele ja lapsele vanuses 6 kuni 35 kuud.

Korvaltoimed on esitatud vastavalt jairgmistele esinemissagedustele.

Korvaltoimete kokkuvote

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)



Taiskasvanud ja eakad

Korvaltoimed (tdiskasvanud ja eakamad)

Organsiisteemi klass (SOC) Eelistatud MedDRA termin Esinemissagedus
INFEKTSIOONID JA Nasofariingiit Sage
INFESTATSIOONID
VERE JA LUMFISUSTEEMI HAIRED | Liimfadenopaatia Aeg-ajalt
PSUHHIAATRILISED HAIRED Unetus Aeg-ajalt
NARVISUSTEEMI HAIRED Peavalu Viga sage

Pearinglus Aeg-ajalt
Unisus Aecg-ajalt
Tundlikkuse héired (paresteesia, diisesteesia,
suu diisesteesia, hiiposteesia, diisgeusia ja
poletustunne)
Siinkoop Aeg-ajalt
SILMA KAHJUSTUSED Konjuktiviit | Aeg-ajalt
Silma &rritus y Aeg-ajalt
KORVA JA LABURINDI Vertiigo Sage
KAHJUSTUSED Korvavalu Aeg-ajalt
Kuulmise #kiline kadu 3 Q Aeg-ajalt
VASKULAARSED HAIRED Hiipotensioon (faN Aeg-ajalt
RESPIRATOORSED, Orofariingeaalne valu \\J Sage
RINDKERE JA MEDIASTIINUMI Koha Sage
HAIRED Diispnoe /b Aeg-ajalt
Ninakinnisus Aeg-ajalt
Rinorréa 0 Aeg-ajalt
Kurgu kuivus 0 Aeg-ajalt
SEEDETRAKTI HAIRED Diarr6a .\ Sage
Oksenda i\ Aeg-ajalt
liveldus Aeg-ajalt
Kohy Aeg-ajalt
Diispeps Aeg-ajalt
NAHA JA NAHAALUSKOE rg&ﬁmos Sage
KAHJUSTUSED S Sage
%ﬁve Aeg-ajalt
rtikaaria Aeg-ajalt
LIHAS-SKELETI JA SIDEKOE Artralgia Sage
KAHJUSTUSED Miialgia Sage
ULDISED HAIRED JA Visimus Viga sage
MANUSTAMISKOHA 0 Piireksia Sage
REAKTSIOONID .\ Kiilmavérinad Sage
\ JSuetus Sage
Gripilaadne haigus Aeg-ajalt
N @ Ebamugavustunne rindkeres Aeg-ajalt
\ Siistekoha reaktsioonid
A . Valu siistekohas Viga sage
. Induratsioon siistekohas Sage
,b . Eriiteem siistekohas Sage
Q' . Turse siistekohas Sage
. Hemorraagia siistekohas Sage
o Arritus siistekohas Aeg-aj'alt
. Siigelus siistekohas Acg-ajalt
. Aeg-ajalt

Liikumise halvenemine siistekohas




Viikelapsed, lapsed ja noorukid

Korvaltoimed (véikelapsed, lapsed ja noorukid)

Organsiisteemi klass (SOC) Eelistatud MedDRA Esinemissagedus
termin 6-35 kuud 3-8 aastat 9-17 aastat
INFEKTSIOONID JA Nasofariingiit Sage Sage Sage
INFESTATSIOONID
AINEVAHETUSE JA Vihenenud isu Sage Aeg-ajalt Aeg-ajalt
SOOMISHAIRED
PSUHHIAATRILISED Unetus - - Aeg-ajalt
HAIRED Unehiired Sage - -
NARVISUSTEEMI HAIRED | Pearinglus - - g-ajalt
Peavalu - Sage dga sage
Nutmine Sage - -
Unisus Viga sage - Q -
Hiipoesteesia - - o~ Aeg-ajalt
SILMA KAHJUSTUSED Silma &rritus - Aeg-aj -
KORVA JA LABURINDI Vertiigo - - Aeg-ajalt
KAHJUSTUSED
RESPIRATOORSED, Koha - e —a‘Jalt Aeg-ajalt
RINDKERE JA ) Orofariingeaalne valu - C> e Sage
MEDIASTIINUMI HAIRED | Rinorrda - \ Aeg-ajalt Aeg-ajalt
SEEDETRAKTI HAIRED Kd&huvalu - ~ Sage
Tiveldus Sage @ Sage Sage
Oksendamine S Sage Sage
Diarroa Sa Aeg-ajalt Aeg-ajalt
NAHA JA NAHAALUSKOE | Hiiperhidroos % Acg-ajalt Sage
KAHJUSTUSED Siigelus N - Aeg-ajalt
LIHAS-SKELETI JA Artralgia \e Sage Sage
SIDEKOE KAHJUSTUSED | Miialgia - Sage Sage
Valu jisemes % & ) - - Aeg-ajalt
ULDISED HAIRED JA Valu siistekoh \] Viga sage Viga sage Viga sage
MANUSTAMISKOHA Induratsioorf i ohas Sage Sage Sage
REAKTSIOONID Eriiteem Sage Sage Sage
Turse s, Sage Sage Sage
Hemorraagia sustekohas Sage Sage Aeg-ajalt
qustekohas - Aeg-ajalt Aeg-ajalt
6 olavarres - Aeg-ajalt Aeg-ajalt
.\ Viésimus - Sage Sage
\ b Plireksia Viga sage Sage Aeg-ajalt
Kiilmavérinad - - Sage
R Arrituvus Viga sage - -
\ Juetus - Sage Sage
_ Kiilmatunne - Aeg-ajalt Aeg-ajalt

saadaval.

Moju populatsioonile

FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i kohta pole turuletulekujirgse kogemuse

Kogu viriooniga, Vero rakukultuuril kasvatatud HIN1 vaktsiini turuletulekujérgse jalgimise kdigus
taheldati alltoodud korvaltoimeid (nende korvaltoimete esinemissagedus ei ole teada ning seda ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsiisteemi héired: anafiilaktiline reaktsioon, Glitundlikkus

Niérvististeemi héired: konvu

Isioonid

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused: angio6deem




Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: valu jasemes

Trivalentsed sesoonsed gripivaktsioonid
Munast saadud trivalentsete vaktsiinide turuletulekujirgse jalgimise kdigus on tidheldatud jargmisi
tosiseid korvaltoimeid.

Aeg-ajalt: iildised nahareaktsioonid
Harv: neuralgia, m66duv trombotsiitopeenia.

Viga harv: vaskuliit koos médduva neerukahjustusega. Neuroloogilised héired, nag Qfalomuelnt
neuriit ja Guillain Barré stindroom

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiigilda Valjastamlst See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Terv1sh01utootajatel yaltitakse teavitada koigist
voimalikest kGrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetlet ‘ ,, kaudu.

4.9 Uleannustamine \O

Uleannustamisest ei ole teatatud. @

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED 0:

5.1 Farmakodiinaamilised omadused .

Farmakoterapeutiline rithm: gripivaktsiinid, 4@1 JO7BBO1

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H AXTER on saanud miitigiloa erandlikel asjaoludel.
See tdhendab, et teaduslikel pdhjustel nud véimalik saada ravimpreparaadi kohta taielikku
teavet. Euroopa Ravimiamet (EMA) @ igal aastal 1dbi ravimpreparaadi kohta saadud kogu

uue teabe ning vajaduse korral ravimi omaduste kokkuvotet ajakohastatakse.

Kaéesolev 16ik kirjeldab niidis iini kahekordse siistimise kliinilisi kogemusi.

Naidisvaktsiinid sisalda\%zipiantigeene, mis erinevad hetkel ringlevate gripiviiruste omadest.
Neid antigeene voib pi uteks” antigeenideks ning need simuleerivad olukorda, kus
vaktsineeritav sihtpo ioon on viirusest immunoloogiliselt mdjutamata. Néidisvaktsiinidega
saadud andmete po 0ib kasutada vaktsineerimisstrateegiat, mida toenéoliselt kasutatakse
pandeemiate ko N disvaktsiinide pdhjal saadud kliinilise immunogeensuse, ohutuse ja
reaktogeensus&med nditavad, et vaktsiin sobib kasutamiseks pandeemia ajal.

Tﬁiskas%@kad ja riskirthmad

Immuunsiisteemi vastus vaktsiinitiivele, mis sisaldas PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER-it (A/Vietnam/1203/2004)

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i (A/Vietnam/1203/2004 tiivi) 0- ja 21-

pdevase vaktsineerimisskeemi immunogeensust uuriti kolme kliinilise uuringu kéigus, kus osalesid
tdiskasvanud vanuses 18...59 (N=961) ja eakad, kelle vanus oli 60 aastat ja enam (N=391). Lisaks
hinnata immunogeensust III faasi uuringus immuunpuudulikkusega patsientide (N=122) ning
kroonilise haigusega patsientide (N=123) médratlemata riskiriihmades 0- ja 21 -pédevase
vaktsineerimiskeemi alusel.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Immunogeensus 18...59-aastastel tdiskasvanutel (N=961) ja 60-aastastel ning vanematel
isikutel (N=391)

18...59-aastastel tidiskasvanutel ja iile 60-aastastel eakatel oli anti-HA antikehade seroprotektsiooni
méidr, serokonversiooni maér ja serokonversioonifaktor (analiiiisiti radiaalse hemoliiiisi abil (SRH))
pérast esmast vaktsineerimist jdrgmine:

SRH analiiiis 18...59 aastat 60 aastat ja vanemad
21 péeva pérast 21 péeva pérast
1. annus 2. annus 1. annus 2. annus

Seroprotektsiooni maar* 53,2% 66,8% 47.7% 59,0%
Serokonversiooni maar** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Serokonversioonifaktor*** 2,5 3,4 2,7 0 3,5
* SRH pindala > 25 mm?
ok SRH pindala > 25 mm? (kui baasjoone proov on negatiivne) vdi 50% suurenemiae pindalas, kui

baasjoone proov > 4 mm?
**%  keskmine geomeetriline suurenemine

Pérast primaarset vaktsineerimist oli 18- kuni 59-aastastel isikutel ja i -zstastel eakatel, kellel
neutraliseerivate antikehade tiiter oli > 20, serokonversiooni méiérg onversioonifaktor
(mdddeti mikroneutralisatsioonianaliitisiga (MN)) jargmine: \

Mikroneutralisatsiooni analiiiis 18...59-aastased Ule 60-aastased
21 péeva pérast @ 21 péeva pérast
1. annus . annus 1. annus 2. annus
Seroneutralisatsiooni maar* 44,4% 7% 51,9% 69,2%
Serokonversiooni maar** 32,7% 06,0% 13,3% 23,9%
Serokonversioonifaktor*** 3,0 ’\\ 4.5 2,0 2,6
* MN tiiter > 20 NS
** MN-tiitri > 4 kordne tous .
**%  keskmine geomeetriline suurenemine R .0
3

Immunogeensus immuunpuudulikkusega patsientidel (N=122) ja krooniliste haigustega
patsientidel (N=123)

kellel neutraliseerivate antikehadg tifter oli > 20, serokonversiooni méér ja serokonversioonifaktor

Pérast vaktsineerimist oli immm@ldulikkusega patsientidel ja krooniliste haigustega patsientidel,
(moddeti mikroneutralisatsio@)

liisiga (MN)) jargmine:

&
Mikroneutralisatsiooni Ms Immuunpuudulikkusega patsiendid ~ Krooniliste haigustega patsiendid
‘BK 21 pdeva pérast 21 pdeva pérast
1. annus 2. annus 1. annus 2. annus
Seroneutralisatsiooni thaar* 24.,8% 41,5% 44,3% 64,2%
Serokonversioonim&“ 9,1% 32,2% 17,2% 35,0%
Serokonversio@or* Hk 1,6 2,5 2.3 3,0

* MN ti%ZO
ok iitth 4 kordne tdus
kEk geomeetriline suurenemine



Antikehade plisimine

Vaktsineerimise jargselt 7,5 ug mitteadjuvantse PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER-iga (A/Vietnam/1203/2004 tiivi) uuriti antikehade piisimist 6. kuul, 12...15. kuul
ning 24. kuul pirast esmase vaktsineerimisseeria algust kliinilise uuringu kéigus, kus osalesid
tdiskasvanud vanuses 18...59 ja vihemalt 60-aastased ja vanemad patsiendid. Tulemused niitavad
antikehade tasemete langust aja jooksul.

Seroprotektsioon* 18...59 aastat 60 ja enam aastat
Seroneutralisatsiooni maar** SRH analiiiis MN analiiiis SRH analiiiis MN analiiiis
6. kuu 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
2...15. kuu 20,7% 34,2% 18,9% h 36,2%
24. kuu 22,4% 18,4% 12,3% 22.8%
* SRH pindala > 25 mm?; 0"
** MN-tiiter > 1:20

Rist-reaktiivne immuunvastus HSN1 tiivede suhtes

3. faasi uuringus tdiskasvanute (N=270) ja eakamate patsientidega (N=2 t
A/Vietnam/1203/2004 tiive vaktsinatsiooni oli isikute méér, kellel MN-a @&ga
moddetud rist-neutraliseerivate antikehade tiiter > 20, jargmine:

18...59 aastat 60 ja enam aastat
42. péev * 180. pdev 42. péev * 180. pdev
Testitud tiivi onesia/05/2005
Seroneutralisatsiooni maar* 35,1% @ 54,8% 28,0%
* MN-tiiter > 20
a 21 paeva pérast teist annust 0
Heteroloogsed revaktsinatsioonid .\

Kolmes kliinises uuringus revaktsineeriti 7,5 Bg loogse A/Indonesia/05/2005 vaktsiini

tiivega, mis manustati 12...24 kuud hiljem esia -annusehsest esmasest vaktsineerimisest
A/Vietnam/1203/2004 vaktsiinitiivega tal d pats1ent1dele vanuses 18...59 aastat

ning 60-aastastele ja vanematele pat51ent1 le}8. faasi uuringus toimus 12...24 kuu pérast ka
immuunpuudulikkusega patsientide nin oniliste haigustega isikute revaktsinatsioon heteroloogse
vaktsiiniga. @O

Seroneutralisatsiooni méadrad ( witer > 20) 21 péeva pérast 12...24 kuud toimunud
A/Indonesia/05/2005 vaktsiini tiivega, testituna nii homoloogse

revaktsinatsiooni 7,5 ug heterglgogse
kui heteroloogse tiive vastu, 0@ drgmised:

-\
Seroneutralisatsiooni n&\ 18...59 aastat Ule 60 aasta

Testitud tiiv A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

12...24. kuu revgk{&\imine 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
* MN-tiiter >20, %
SeroneutraJiSatsiooni maar* Immuunpuudulikkusega patsiendid Krooniliste haigustega patsiendid
tiivi A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12...2 vaktsineerimine 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%

* MN-titer > 20

Viikelapsed, lapsed ja noorukid
Immuunsiisteemi vastus vaktsiini tiivele A/Vietnam/1203/2004 /H5N1)

A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini tiive 0- ja 21-pdevase vaktsineerimisskeemi immunogeensust uuriti
kliinilises uuringus, kus osalesid lapsed ja noorukid vanuses 9 kuni 17 aastat (N = 288), lapsed
vanuses 3 kuni 8 aastat (N = 146) ning véikelapsed ja lapsed vanuses 6 kuni 35 kuud (N = 33).



6-kuustel kuni 17-aastastel vdikelastel, lastel ja noorukitel oli anti-HA antikehade seroprotektsiooni
mair, serokonversiooni méér ja serokonversioonifaktor (analiiiisiti SRH abil) pérast esmast
vaktsineerimist jirgmine.

9...17 aastat 3...8 aastat 6...35 kuud
SRH analiiiis 21 pdeva pérast 21 péeva pérast 21 péeva pérast
1. annus 2. annus 1. annus 2. annus 1. annus 2. annus
Seroprotektsiooni maar* 63,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 63,0%
Serokonversiooni maar** 48,4% 63,5% 43,3% 78,3% 13 8% 77 8%
Serokonversioonifaktor*** 3,3 4,7 2.9 5,9

* SRH pindala > 25 mm

ok SRH pindala > 25 mm? (kui baasjoone proov on negatiivne) voi 50% suurenemine Sm@alas kui
baasjoone proov on >4 mm?

**%  keskmine geomeetriline suurenemine

6-kuustel kuni 17-aastastel vdikelastel, lastel ja noorukitel, kellel oli neutrali % antikehade tiiter
> 20, oli serokonversiooni mir ja serokonversioonifaktor (mdodeti MN-i si abil) pérast esmast
vaktsineerimist jargmine. Q

9...17 aastased 3...8 6...35 kuud
Mikroneutralisatsiooni analiiiis 21 péeva pérast 21 pé ast 21 péeva pérast
1. annus 2.annus 1. annuZ\Z annus 1. annus 2. annus
Seroneutralisatsiooni maar* 52,6% 85,4% 17, 72,9% 3,0% 68,8%
Serokonversiooni maar** 9,1% 31 8 % 16 72 2% 9,1% 65,6%
Serokonversioonifaktor *** 1,6 2, 1,4 6,8

* MN tiiter > 20
w3k MN tiitri > 4-kordne tOus \

***  keskmine geomeetriline suurenemine ¢

Heteroloogsed revaktsinatsioonid R4 Q

Heteroloogne revaktsinatsioon 7,5 pg mi%vantse A/Indonesia/05/2005 tiive vaktsiiniga
manustati 12 kuud pérast esialgset 2-an isest esmast vaktsineerimist

A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini tiive tele ja noorukitele vanuses 9 kuni 17 aastat (N = 196),
lastele vanuses 3 kuni 8 aastat (N = 79ja viikelastele ja lastele vanuses 6 kuud kuni 35 kuud

(N =25).

Seroprotektsiooni méérad (S@ indala > 25 mm?) 21. péeval pirast 12 kuu revaktsinatsiooni 7,5 pg
A/Indonesia/05/2005 Va siini tifvega, testituna nii homoloogse kui ka heteroloogse tiive vastu, olid

jargmised.

Seroprotektsiooni ma@ 9...17 aastat 3...8 aastat 6...35 kuud
Testitud tiivi’ \ A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia

12 kuu revaktsinee&pn e 81,6% 86,2% 87,5% 86,1% 96,0% 96,0%

* SRH pindal®® 25 mm?

Seroneufralisatsiooni médrad (MN tiiter > 20) 21. pdeval pirast revaktsinatsiooni 7,5 pug

A/Indonesta/05/2005 vaktsiini tiivega, testituna nii homoloogse kui ka heteroloogse tiive vastu, olid
jargmised.
Seroneutralisatsiooni 9...17 aastat 3...8 aastat 6...35 kuud
maar*
Testitud tiivi A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 kuu revaktsineerimine 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

* MN tiiter > 20

Info mittekliinilistest uuringutest
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i efektiivset kaitset patogeense linnugripi
viiruse tiive HSN1 letaalsete annustega esile kutsutud haigestumise ja suremuse vastu hinnati
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mittekliiniliselt tuhkrute mudelkatses. Teostati kaks uuringut kasutades kas
HS5NI1 A/Vietnam/1203/2004 voi A/Indonesia/05/2005 vaktsiini.

Uhes uuringus jagati kuusteist tuhkrut kahte kohortgruppi ja vaktsineeriti pievadel 0 ja 21 7,5 pg
A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini voi platseeboga. Koik tuhkrud nakatati intranasaalselt 35. paeval
suure annuse véga virulentse HSN1 viiruse tiivega A/Vietnam/1203/2004 ja loomi jélgiti 14 péeva.
Tuhkrutel, keda vaktsineeriti 7,5 pg A/Vietnam/1203/2004 vaktsiiniga, esines serokonversiooni suur
madr. Vaktsiin A/Vietnam/1203/2004 tagas kaitse homoloogsele nakatumise esilekutsumisele nii nagu
seda néitas vaktsineeritud kohortgrupis vorreldes loomade kontrollgrupiga koigi loomade ellujddmine,
vihenenud kaalukaotus, vihem véljendunud ja liihem temperatuuritdus, vdiksem liimfotsiiiitide arvu
vahenemine ja poletiku ning nekroosi vihenemine ajus ning bulbus olfactoriuses. Koi ntrollgrupi
loomad haigestusid viiruse tottu.

Teises uuringus jagati kuuskiimmend kuus tuhkrut 6 kohortgruppi, igaiihes 11
immuniseeriti pdevadel 0 ja 21 3,75 pg Indonesia vaktsiini voi platseeboga. d nakatati 35.
pdeval viirusega intranasaalselt suure annuse grupp 2 H5N1 A/Indonesia/05/2008 viiruse

voi grupp 1 H5N1 A/Vietnam/1203/2004 viirusega ja jalgiti 14 pdeva. V. in
A/Indonesia/05/2005 osutus efektiivseks 100% elulemuse, vidhenenud u esinemise,
viahenenud kaalukaotuse, vihenenud viiruse siimptomite ja Véiheni,t atoloogiliste
(leukopeenia ja liimfopeenia) muutustega vaktsineeritud kohort drdst homoloogset
viirusega nakatamist. Sarnaselt oli A/Indonesia/05/2005 vaktsiin efektiivne heteroloogse viirusega
nakatamise vastu, ndidates vaktsineeritud kohortgrupis vorreldes kontrollgrupi kohordiga vaktsiini
annusest soltuvat elulemust. Sarnaselt homoloogse Viimseia@tamisele viahendas vaktsinatsioon

heteroloogse nakatumise vastu viiruse toime siimptomei viahendas hematoloogilisi (leukopeenia)
muutuseid, mis seostuvad vdga patogeense linnugripi m& ooniga.

RN
O

L 4
.0
53  Prekliinilised ohutusandmed 0

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei ole kohaldatav.

Mittekliinilised uuringud néitasid rot@éibi viidud korduva annuse toksilisuse uuringutes
véikeseid muutusi maksaensiitimides jat%kaltsiumi tasemetes. Praecguseni ei ole kliiniliselt
markimisvéarseid muutusi maks@ﬁmides ja kaltsiumi tasemetes inimestel lébi viidud kliinilistes
uuringutes leitud.

Loomade reproduktsiog%arengutoksﬂisuse uuringud ei néita otseseid voi kaudseid kahjulikke
toimeid naise fertiilsusel edusele, embriio/loote arengule, siinniaegsele ega siinnijargsele arengule.

Isasloomade fertiilsusf'e ie reproduktiivsuse ja arengu toksilisuse uuringutes uuritud, kuid puudusid
leiud korduva dogsi silisuse uuringutes, et leida vaktsiiniga seotud mis tahes koemuutusi

isaslooma reprcim raktis,

6. F SEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Trometamool

Naatriumkloriid

Siistevesi

Poliisorbaat 80

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
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6.3 Kolblikkusaeg
1 aasta

Pérast esmast avamist tuleb meditsiinitoodet kasutada kohe. Toatemperatuuril on nédidatud toote
keemilist ja fiilisikalist stabiilsust 3 tunni jooksul.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida originaalmahutis, valguse eest kaitstult. 0
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu Q

Uks pakk, milles on 20 mitme annusega viaali (I tiilipi klaas), millest igaiiks @dab 5ml

suspensiooni (10 x 0,5 ml annused) ja mis on kaetud korgiga (bromobutiij mi).
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kﬁsitlem‘i:e Q

Enne kasutamist tuleb vaktsiin soojendada toatemperatuurile. ErNasutamist loksutada.
Pérast loksutamist on vaktsiin tuhmvalge, kiiiitlev, poollébip%'ﬁ/ suspensioon.

Enne manustamist tuleb suspensiooni kontrollida ja Vee@ et puuduvad voorosakesed ja/voi
ebatavalised muudatused véliskujus. Kui mirgatakse vo esi ja/vdi on viliskuju muutunud, tuleb

vaktsiin dra visata. .\

Vaktsiini 0,5 ml annus tdmmatakse siistlasse. Q

*
L 4

Kasutamata vaktsiin voi jadtmematerjal t1.1$ tada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA @

Resilience Biomanufacturing Ire Limited
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue 0

Dublin 4
D04 W3V6 ’%
lirimaa @

L4 \
8. MI"JI"JGH.AA NUMBER

EU/ 1/09Q1/@

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 16. oktoober 2009
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 14. mai 2014
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu/

PP/KK/AAAA
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

slistesuspensioon.

Pandeemilise gripi vaktsiin (H5N1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Gripivaktsiin (kogu viriooni sisaldav, inaktiveeritud), sisaldab antigeeni*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi**
0,5 ml kohta

* valmistatud Vero rakukultuuril 0
**  hemaglutiniin @

Vaktsiin vastab MTO soovitustele ning sobib juhuks, kui EL kuulutab vé @ andeemia.

Vaktsiin on saadaval mitut annust sisaldavas viaalis (ithes viaalis {ﬁeannuste arvu vt 16ik 6.5).

Abiainete taielik loetelu vt 15ik 6.1. \

3.  RAVIMVORM \Q
Siistesuspensioon. 0

Vaktsiin on tuhmvalge, kiilitlev, poolldbipaistev s .Qioon.

.
*
4. KLIINILISED ANDMED 0000

Gripi profiilaktika ametlikult véljakuulttatud pandeemiate korral. Pandeemilist gripivaktsiini
tuleb kasutada vastavalt ametlikef®Yyhistele.

4.1 Naidustused

4.2 Annustamine ja man@nisviis

. N\
Annustamine

Tdiskasvanud ja vih -kuused lapsed
Uks 0,5 ml annus, valitud paeval.

Teine 0,5 ml am&tuleb manustada viahemalt 3 nédala pérast.

Manustasffisv
Immuniseéritakse lihasesisese siistiga deltalihasesse vdi reie anterolateraalsesse kiilge, olenevalt
lihasmassist.

Lisateavet, vt 161k 5.1.

4.3 Vastuniidustused

Anafiilaktilise (st eluohtliku) reaktsiooni anamnees vaktsiini toimeaine, 16igus 6.1 toodud mis tahes
abiainete voOi jadkainete (nt formaldehiiiid, bensonaas, sahharoos) suhtes. Siiski voib pandeemilises

olukorras vaktsiini manustamine olla vajalik eeldusel, et elustamisvahendid on koheseks kasutamiseks
kdepérast.
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Vt16ik 4.4.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

. Sarnase kogu viriooni, Vero rakukultuuril kasvatatud HIN1 gripi vaktsiini kasutamise
jargselt pandeemilisel perioodil on teatatud iilitundlikkusreaktsioonidest, kaasa arvatud
anafiilaksiast, Sellised reaktsioonid tekkisid nii patsientidel, kellel oli anamneesis allergia
mitmele tekitajale ning patsientidel, kellel puudusid teadaolevad allergiad.

. Ettevaatus on vajalik vaktsiini manustamisel isikutele, kellel on anamneegis teadaolev
tilitundlikkus (mitte anafiilaksia) vaktsiini aktiivse toimeaine, abiainete j a@ainete, nt
formaldehiitidi, bensonaasi voi sahharoosi suhtes.

. Nagu koikide siistitavate vaktsiinidega, peab sobiva medikamento@avi ja jélgimise
vOimalus alati kdepéarast olema juhuks, kui vaktsiini manustamisesjatel tekivad haruldased
anafiilaktoidsed reaktsioonid. @

. Kui pandeemiline olukord voimaldab, tuleb edasi liikata ;2 palavikuga voi dgeda
infektsiooniga patsientide vaktsineerimine.

. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA)&—it ei tohi mingil juhul
manustada intravaskulaarselt. @

° PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 TER-1 subkutaanse kasutamise kohta
aktsiini kasu-riski suhet vaktsiini

andmeid pole. Seetdttu peab meedik hindam
opeenia vOi muu veritsushdire, mis on

manustamisel inimesele, kellel on tro h%
vastundidustuseks lihasesisesele siistidg; tsiini ei tohi manustada, kui voimalik kasu ei

iileta verejooksuga seotud riske.

L 4
. Endogeense voi iatrogeense dn Qupressiooniga patsientidel vdib antikehade teke olla
ebapiisav.

. Kaitsvat reaktsiooni ei pruugi koikidel vaktsineeritavatel tekkida (vt 16ik 5.1).

4.5 Koostoimed teiste ravin@ ja muud koostoimed
. PANDEMIC IN ENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it ei tohi manustada samaaegselt
teiste Vaktﬁg ga. Kui koosmanustamine teiste vaktsiinidega on ndidustatud, tuleb
immuniseesid@erinevatesse jisemetesse. Tuleb mérkida, et korvaltoimed on sellisel
juhul i@/semad.

.
. Imm &lobuliini ei manustata koos PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
AXTER-iga. Kui on vaja tagada kohest kaitset, voib PANDEMIC INFLUENZA
CINE H5N1 BAXTER-it manustada samal ajal kui normaal- voi spetsiifilist
Qi-\munoglobuliini. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i ja
immunoglobuliini silistimisi tuleb teha erinevatesse jasemetesse.

. Immuunvastus vdib olla ndrgem, kui patsient saab immunosupressiivset ravi.
. On taheldatud, et parast gripi vastu vaktsineerimist on ELISA-meetodil tehtud HIV1,
C-hepatiidi ja eriti HTLV1 seroloogiliste testide vastused vale-positiivsed. Western Blot

lilkkab ELISA-testi vale-positiivsed tulemused iimber. Méoduva vale-positiivse
reaktsiooni v3ib anda vaktsiini poolt tekitatud [gM-vastus.
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4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

PANDEMIC H5N1 VACCINE BAXTER-i ohutust raseduse ja imetamise ajal ei ole kliinilistes
uuringutes hinnatud. Rasedate naiste erinevate inaktiveeritud mitteadjuvantsete sesoonsete
vaktsiinidega vaktsineerimisest saadud andmed ei toeta kahjulikku toimet lootele ega vastsiindinule.

HS5NI tiive vaktsiinidega (A/Vietnam/1203/2004 ja A/Indonesia/05/2005) 14bi viidud reproduktiivsuse
ja arengu kahjulikkuse loomkatsed ei niita otseseid voi kaudseid kahjulikke toimeid naise fertiilsusele,
rasedusele, embriio/loote kujunemisele, siinniacgsele ega siinnijargsele arengule (vt 16ik 5.3).

PANDEMIC H5N1 VACCINE BAXTER-i kasutamist raseduse ajal voib kaaluda kui on vajalik,
vottes arvesse ametlikke soovitusi. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B -it voib
kasutada imetavatel naistel.

Enne PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i manustamis Qi
tervishoiutootajad hoolikalt kaaluma iga iiksiku patsiendi puhul voimalikke \@ja saadavat kasu.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Mboned 16igus 4.8 mainitud korvaltoimed, nt pearinglus ja vertii o,ea;méjutada voOimet juhtida
autot voi kdsitseda masinaid. \

4.8 Korvaltoimed

Téiskasvanud, eakad ja riskirihmad

Ohutusprofiili kokkuvote 0:

Kiesoleva HSN1 vaktsiiniga (lisateavet HSNT inide kohta vt 15ik 5.1) viidi 14bi kliinilised
uuringud umbes 3500-1 patsiendil (vanuseg ides 18 kuni 59 aastat ning 60 ja enam aastat) ning
umbes 300 patsiendiga riskirithmades, ku lusid immuunpuudulikkusega ning krooniliste
haigustega patsiendid.

Immuunpuudulikkusega ning kroonih&@gustega patsientide ohutusprofiil oli sarnane tervete
taiskasvanute ja eakate patsienti@utusproﬁiliga.

Viikelapsed, lapsed ja nooru

Lapsed ja noorukid Van’\ kuni 17

Kliinilises uuringus manwstati HSN1 vaktsiini 300 noorukile vanuses 9 kuni 17 aastat ja 153 lapsele
vanuses 3 kuni 8 aastat.\Slimptomite esinemine ja olemus olid pérast esimest ning teist vaktsineerimist

sarnased tervetelfM svanutel ja eakamatel patsientidel ilmnenutega.

Viikelapse sed vanuses 6 kuni 35 kuud
Kliinilin' us manustati HSN1 vaktsiini 36 viikelapsele ja lapsele vanuses 6 kuni 35 kuud.

Korvaltoimed on esitatud vastavalt jirgmistele esinemissagedustele.

Korvaltoimete kokkuvte

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv (>1/10 000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10 000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
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Taiskasvanud ja eakad

Korvaltoimed (tdiskasvanud ja eakamad)

Organsiisteemi klass (SOC) Eelistatud MedDRA termin Esinemissagedus
INFEKTSIOONID JA Nasofariingiit Sage
INFESTATSIOONID
VERE JA LUMFISUSTEEMI Liimfadenopaatia Aeg-ajalt
HAIRED
PSUHHIAATRILISED HAIRED Unetus Aeg-ajalt
NARVISUSTEEMI HAIRED Peavalu Viga sage

Pearinglus eg-ajalt
Unisus éajalt
Tundlikkuse héired (paresteesia, diisesteesia, suu 4 c
diisesteesia, hiiposteesia, diisgeusia ja p()letusmnne\>
Siinkoop Aeg-ajalt
SILMA KAHJUSTUSED Konjuktiviit Q Aeg-ajalt
Silma &rritus y Aeg-ajalt
KORVA JA LABURINDI Vertiigo Sage
KAHJUSTUSED Korvavalu Aeg-ajalt
Kuulmise ékiline kadu 3 Q Aeg-ajalt
VASKULAARSED HAIRED Hiipotensioon (faN Aeg-ajalt
RESPIRATOORSED, Orofariingeaalne valu \\J Sage
RINDKERE JA MEDIASTIINUMI | Ké6ha Sage
HAIRED Diispnoe /b Aeg-ajalt
Ninakinnisus Aeg-ajalt
Rinorréa Q Aeg-ajalt
Kurgu kuivus 0 Aeg-ajalt
SEEDETRAKTI HAIRED Diarr6a .\ Sage
Oksendamine \ Aeg-ajalt
liveldus Aeg-ajalt
Kohuvaluy, * Aeg-ajalt
Diispepsia®N, Aeg-ajalt
NAHA JA NAHAALUSKOE Hiiperhidrogs Sage
KAHJUSTUSED i Sage
Aeg-ajalt
Aeg-ajalt
LIHAS-SKELETI JA Sage
SIDEKOEKAHJUSTUSED { ialgia Sage
ULDISED HAIRED JA Wisimus Viga sage
MANUSTAMISKOHA 0 Pireksia Sage
REAKTSIOONID .\ Kiilmavérinad Sage
\ JSuetus Sage
Gripilaadne haigus Aeg-ajalt
N @ Ebamugavustunne rindkeres Aeg-ajalt
\ Siistekoha reaktsioonid
A . Valu siistekohas Viga sage
. Induratsioon siistekohas Sage
,b . Eriiteem siistekohas Sage
Q' . Turse siistekohas Sage
. Hemorraagia siistekohas Sage
o Arritus siistekohas Aeg—aj'alt
. Siigelus siistekohas Acg-ajalt
. Aeg-ajalt

Liikumise halvenemine siistekohas
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Viikelapsed, lapsed ja noorukid

Korvaltoimed (véikelapsed, lapsed ja noorukid)

Organsiisteemi klass Eelistatud MedDRA Esinemissagedus
(SOC) termind 6-35 kuud 3-8 aastat 9-17 aastat
INFEKTSIOONID JA Nasofariingiit Sage Sage Sage
INFESTATSIOONID
AINEVAHETUSE JA Viéhenenud isu Sage Aeg-ajalt Aeg-ajalt
SOOMISHAIRED
PSUHHIAATRILISED Unetus - - Aeg-ajalt
HAIRED Unehiired Sage - -
NARVISUSTEEMI HAIRED | Pearinglus - - g-ajalt
Peavalu - Sage dga sage
Nutmine Sage - -
Unisus Viga sage - Q -
Hiipoesteesia - - om Aeg-ajalt
SILMA KAHJUSTUSED Silma &rritus - Aeg-8j -
KORVA JA LABURINDI Vertiigo - - Aeg-ajalt
KAHJUSTUSED
RESPIRATOORSED, Koha - e -a‘Jalt Aeg-ajalt
RINDKERE JA ) Orofariingeaalne valu - C> e Sage
MEDIASTIINUMI HAIRED | Rinorrda - \ Aeg-ajalt Aeg-ajalt
SEEDETRAKTI HAIRED Kdhuvalu - v Sage
Tiveldus Sage @ Sage Sage
Oksendamine Sa Sage Sage
Diarrda S@ Aeg-ajalt Aeg-ajalt
NAHA JA NAHAALUSKOE | Siigelus @ Aeg-ajalt Sage
KAHJUSTUSED . N - Aeg-ajalt
LIHAS-SKELETI JA Artralgia \? Sage Sage
SIDEKOE KAHJUSTUSED | Mialgia 0 - Sage Sage
Valu Jasemetes,’ ’ - - Aeg-ajalt
ULDISED HAIRED JA Valu sustekoh Viga sage Viga sage Viga sage
MANUSTAMISKOHA Indurats1001f ohas Sage Sage Sage
REAKTSIOONID Eruteem sii Sage Sage Sage
Turse s Sage Sage Sage
Hemo ia sustekohas Sage Sage Aeg-ajalt
l@sustekohas - Aeg-ajalt Aeg-ajalt
6 lavarres - Aeg-ajalt Aeg-ajalt
.\ Visimus - Sage Sage
\ b Plireksia Viga sage Sage Aeg-ajalt
Kiilmavérinad - - Sage
R Arrituvus Viga sage - -
\ JSuetus - Sage Sage
_ Kiilmatunne - Aeg-ajalt Aeg-ajalt

saadaval.

Moju populatsioonile

FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i kohta pole turuletulekujirgse kogemuse

Kogu viriooniga, Vero rakukultuuril kasvatatud HIN1 vaktsiini turuletulekujérgse jalgimise kdigus
taheldati alltoodud korvaltoimeid (nende korvaltoimete esinemissagedus ei ole teada ning seda ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsiisteemi héired: anafiilaktiline reaktsioon, Glitundlikkus

Narvisiisteemi héiired: konvulsioonid

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused: angio6deem
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Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: valu jasemes

Trivalentsed sesoonsed gripivaktsioonid
Munast saadud trivalentsete vaktsiinide turuletulekujirgse jalgimise kdigus on tidheldatud jargmisi
tosiseid korvaltoimeid.

Aeg-ajalt: iildised nahareaktsioonid
Harv: neuralgia, m66duv trombotsiitopeenia.

Viga harv: vaskuliit koos médduva neerukahjustusega. Neuroloogilised héired, nag Qfalomuelnt
neuriit ja Guillain Barré stindroom

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa Valjastamlst See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Terv1sh01utootajatel yaltitakse teavitada koigist
voimalikest kGrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetlet ~; as, kaudu.

4.9 Uleannustamine \O

Uleannustamisest ei ole teatatud. @

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED 0:

5.1 Farmakodiinaamilised omadused .

Farmakoterapeutiline rithm: gripivaktsiinid, 4@1 JO7BBO1

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H AXTER on saanud miitigiloa erandlikel asjaoludel.
See tdhendab, et teaduslikel pdhjustel nud vdimalik saada ravimpreparaadi kohta taielikku
teavet. Euroopa Ravimiamet (EMA) @ igal aastal 1dbi ravimpreparaadi kohta saadud kogu

uue teabe ning vajaduse korral ravimi omaduste kokkuvdtet ajakohastatakse.

Kaéesolev 16ik kirjeldab niidis iini kahekordse siistimise kliinilisi kogemusi.

Naidisvaktsiinid sisalda&giipiantigeene, mis erinevad hetkel ringlevate gripiviiruste omadest.
Neid antigeene voib pi uteks” antigeenideks ning need simuleerivad olukorda, kus
vaktsineeritav sihtpo ioon on viirusest immunoloogiliselt mdjutamata. Néaidisvaktsiinidega
saadud andmete po 0ib kasutada vaktsineerimisstrateegiat, mida toenéoliselt kasutatakse
pandeemiate ko N disvaktsiinide pdhjal saadud kliinilise immunogeensuse, ohutuse ja
reaktogeensuse&med nditavad, et vaktsiin sobib kasutamiseks pandeemia ajal.

Tﬁiskas%@kad ja riskirithmad

Immuunsiisteemi vastus vaktsiinitiivele, mis sisaldas PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER-it (A/Vietnam/1203/2004)

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i (A/Vietnam/1203/2004 tiivi) 0- ja 21-

pievase vaktsineerimisskeemi immunogeensust uuriti kolme kliinilise uuringu kéigus, kus osalesid
tdiskasvanud vanuses 18...59 (N=961) ja eakad, kelle vanus oli 60 aastat ja enam (N=391). Lisaks
hinnata immunogeensust III faasi uuringus immuunpuudulikkusega patsientide (N=122) ning
kroonilise haigusega patsientide (N=123) médratlemata riskiriihmades 0- ja 21 -pédevase
vaktsineerimiskeemi alusel.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Immunogeensus 18...59-aastastel tdiskasvanutel (N=961) ja 60-aastastel ning vanematel
isikutel (N=391)

18...59-aastastel tiiskasvanutel ja iile 60-aastastel eakatel oli anti-HA antikehade seroprotektsiooni
méidr, serokonversiooni maér ja serokonversioonifaktor (analiiiisiti radiaalse hemoliiiisi abil (SRH))
pérast esmast vaktsineerimist jdrgmine:

SRH analiiiis 18...59 aastat 60 aastat ja vanemad
21 péeva pérast 21 péeva pérast
1. annus 2. annus 1. annus 2. annus
Seroprotektsiooni maar* 53,2% 66,8% 47,7% 59,0%
Serokonversiooni maar** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Serokonversioonifaktor*** 2,5 34 2,7 0 3,5
* SRH pindala > 25 mm?
ok SRH pindala > 25 mm? (kui baasjoone proov on negatiivne) vdi 50% suurenemiae pindalas, kui
baasjoone proov > 4 mm?

**%  keskmine geomeetriline suurenemine @

Pérast primaarset vaktsineerimist oli 18- kuni 59-aastastel isikutel ja i -zstastel eakatel, kellel
neutraliseerivate antikehade tiiter oli > 20, serokonversiooni méiérg onversioonifaktor
(mdddeti mikroneutralisatsioonianaliitisiga (MN)) jargmine: \

Mikroneutralisatsiooni analiiiis 18...59-aastased Ule 60-aastased
21 péeva pérast @ 21 péeva pérast
1. annus . annus 1. annus 2. annus
Seroneutralisatsiooni maar* 44,4% % 51,9% 69,2%
Serokonversiooni maar** 32,7% 06,0% 13,3% 23,9%
Serokonversioonifaktor*** 3,0 ’\\ 4.5 2,0 2,6
* MN tiiter > 20 NS
** MN-tiitri > 4 kordne tous .
**%  keskmine geomeetriline suurenemine R .0
3

Immunogeensus immuunpuudulikkusega patsientidel (N=122) ja krooniliste haigustega
patsientidel (N=123)

kellel neutraliseerivate antikehadg tifter oli > 20, serokonversiooni méér ja serokonversioonifaktor

Pérast vaktsineerimist oli immm@ldulikkusega patsientidel ja krooniliste haigustega patsientidel,
(moddeti mikroneutralisatsio@)

liisiga (MN)) jargmine:

&
Mikroneutralisatsiooni Ms Immuunpuudulikkusega patsiendid ~ Krooniliste haigustega patsiendid
‘BK 21 pdeva pérast 21 pdeva pérast
1. annus 2. annus 1. annus 2. annus
Seroneutralisatsiooni thaar* 24.,8% 41,5% 44,3% 64,2%
Serokonversioonim&“ 9,1% 32,2% 17,2% 35,0%
Serokonversio@or* Hk 1,6 2,5 2.3 3,0

* MN ti%ZO
ok iitth 4 kordne tdus
kEk geomeetriline suurenemine
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Antikehade plisimine

Vaktsineerimise jargselt 7,5 ug mitteadjuvantse PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER-iga (A/Vietnam/1203/2004 tiivi) uuriti antikehade piisimist 6. kuul, 12...15. kuul
ning 24. kuul pirast esmase vaktsineerimisseeria algust kliinilise uuringu kéigus, kus osalesid
tdiskasvanud vanuses 18...59 ja vihemalt 60-aastased ja vanemad patsiendid. Tulemused niitavad
antikehade tasemete langust aja jooksul.

Seroprotektsioon* 18...59 aastat 60 ja enam aastat
Seroneutralisatsiooni maar** SRH analiiiis MN analiiiis SRH analiiiis MN analiiiis
6. kuu 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
2...15. kuu 20,7% 34,2% 18,9% h 36,2%
24. kuu 22,4% 18,4% 12,3% 22.8%
* SRH pindala > 25 mm?; 0"
** MN-tiiter > 1:20

Rist-reaktiivne immuunvastus HSN1 tiivede suhtes

3. faasi uuringus tdiskasvanute (N=270) ja eakamate patsientidega (N=2 t
A/Vietnam/1203/2004 tiive vaktsinatsiooni oli isikute méér, kellel MN-a @&ga
moddetud rist-neutraliseerivate antikehade tiiter > 20, jargmine:

18...59 aastat 60 ja enam aastat
42. péev * 180. pdev 42. péev * 180. pdev
Testitud tiivi onesia/05/2005
Seroneutralisatsiooni maar* 35,1% @ 54,8% 28,0%
* MN-tiiter > 20
a 21 paeva pérast teist annust 0
Heteroloogsed revaktsinatsioonid .\

Kolmes kliinises uuringus revaktsineeriti 7,5 Bg loogse A/Indonesia/05/2005 vaktsiini

tiivega, mis manustati 12...24 kuud hiljem esia -annusehsest esmasest vaktsineerimisest
A/Vietnam/1203/2004 vaktsiinitiivega tal d pats1ent1dele vanuses 18...59 aastat

ning 60-aastastele ja vanematele pat51ent1 le}8. faasi uuringus toimus 12...24 kuu pérast ka
immuunpuudulikkusega patsientide nin oniliste haigustega isikute revaktsinatsioon heteroloogse
vaktsiiniga. @O

Seroneutralisatsiooni méadrad ( witer > 20) 21 péeva pérast 12...24 kuud toimunud
A/Indonesia/05/2005 vaktsiini tiivega, testituna nii homoloogse

revaktsinatsiooni 7,5 ug heterglgogse
kui heteroloogse tiive vastu, 0@ drgmised:

-\
Seroneutralisatsiooni n&\ 18...59 aastat Ule 60 aasta
Testitud tiiv A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12...24. kuu revgk{&\imine 89,8% 86,9% 82,9% 75,3%
* MN-tiiter >20, %
Seroneutr, tsiooni maar* Immuunpuudulikkusega patsiendid ~ Krooniliste haigustega patsiendid
d tiivi A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12.. evaktsineerimine 71,6% 65,7% 77,5% 70,8%

* MN-titer > 20

Viikelapsed, lapsed ja noorukid
Immuunsiisteemi vastus vaktsiini tiivele A/Vietnam/1203/2004 /H5N1)

A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini tiive 0- ja 21-pdevase vaktsineerimisskeemi immunogeensust uuriti
kliinilises uuringus, kus osalesid lapsed ja noorukid vanuses 9 kuni 17 aastat (N = 288), lapsed
vanuses 3 kuni 8 aastat (N = 146) ning véikelapsed ja lapsed vanuses 6 kuni 35 kuud (N = 33).
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6-kuustel kuni 17-aastastel vdikelastel, lastel ja noorukitel oli anti-HA antikehade seroprotektsiooni
mair, serokonversiooni méér ja serokonversioonifaktor (analiiiisiti SRH abil) pérast esmast
vaktsineerimist jirgmine.

9...17 aastat 3...8 aastat 6...35 kuud
SRH analiiiis 21 pdeva pérast 21 péeva pérast 21 pdeva pérast
1. annus 2. annus 1. annus 2. annus 1. annus 2. annus
Seroprotektsiooni maar* 63,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 63,0%
Serokonversiooni maar** 48,4% 63,5% 43,3% 78 3% 13 8% 77 8%
Serokonversioonifaktor*** 3,3 4,7 2,9

* SRH pindala > 25 mm?

ok SRH pindala > 25 mm? (kui baasjoone proov on negatiivne) voi 50% suurenemine Sm@alas kui
baasjoone proov on >4 mm?

**%  keskmine geomeetriline suurenemine

6-kuustel kuni 17-aastastel vdikelastel, lastel ja noorukitel, kellel oli neutrali % antikehade tiiter
> 20, oli serokonversiooni mir ja serokonversioonifaktor (mdodeti MN-i si abil) pérast esmast
vaktsineerimist jargmine. Q

. . 9...17 aastased 3...8 aasta 6...35 kuud
Mikroneutralisatsiooni .. .. .. @ - .
o 21 péeva pérast 21 pagyvapirast 21 pédeva pérast
analiiiis
1. annus 2. annus 1. annus . annus 1. annus 2. annus

Seroneutralisatsiooni maar* 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
Serokonversiooni maar** 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Serokonversioonifaktor *** 1.6 3.1 \0 63 1.4 6.8
* MN tiiter > 20
*ok MN tiitri > 4 kordne tdus
***  keskmine geomeetriline suurenemine ’§
Heteroloogsed revaktsinatsioonid R4 Q

Heteroloogne revaktsinatsioon 7,5 pg mi%vantse A/Indonesia/05/2005 tiive vaktsiiniga
manustati 12 kuud pérast esialgset 2-an isest esmast vaktsineerimist

A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini tiive tele ja noorukitele vanuses 9 kuni 17 aastat (N = 196),
lastele vanuses 3 kuni 8 aastat (N = 79ja viikelastele ja lastele vanuses 6 kuud kuni 35 kuud

(N =25).

Seroprotektsiooni maarad (S@ indala > 25 mm?) 21. pdeval 12 kuu revaktsinatsiooni 7,5 pg
A/Indonesia/05/2005 va siini tiivega, testituna nii homoloogse kui ka heteroloogse tiive vastu, olid

jérgmised.
Seroprotektsiooni més 9...17 aastat 3...8 aastat 6...35 kuud
Testitud tiivl 4 A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
12 kuu revaktsineefimihe 81,6% 86,2% 87,5% 86,1% 96,0% 96,0%

* SRH pindal®® 25 mm?

Seroneufralisatsiooni médrad (MN tiiter > 20) 21. pdeval pirast revaktsinatsiooni 7,5 pug
A/Indonesta/05/2005 vaktsiini tiivega, testituna nii homoloogse kui ka heteroloogse tiive vastu, olid
jargmised.
Seroneutralisatsiooni maér 9...17 aastat 3...8 aastat 6...35 kuud
%
Testitud tiivi A/Vietna  A/Indonesi  A/Vietna  A/Indonesi  A/Vietna  A/Indonesi
m a m a m a
12 kuu revaktsineerimine 94,1% 93,1% 94,7% 97,2% 100,0% 100,0%

* MN tiiter > 20
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Info mittekliinilistest uuringutest

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i efektiivset kaitset patogeense linnugripi
viiruse tiive H5SN1 letaalsete annustega esile kutsutud haigestumise ja suremuse vastu hinnati
mittekliiniliselt tuhkrute mudelkatses. Teostati kaks uuringut kasutades kas

H5N1 A/Vietnam/1203/2004 voi A/Indonesia/05/2005 vaktsiini.

Uhes uuringus jagati kuusteist tuhkrut kahte kohortgruppi ja vaktsineeriti paevadel 0 ja 21 7,5 pg
A/Vietnam/1203/2004 vaktsiini voi platseeboga. Koik tuhkrud nakatati intranasaalselt 35. paeval
suure annuse viga virulentse HSN1 viiruse tiivega A/Vietnam/1203/2004 ja loomi jélgiti 14 pdeva.
Tuhkrutel, keda vaktsineeriti 7,5 pg A/Vietnam/1203/2004 vaktsiiniga, esines serokonversiooni suur
maér. Vaktsiin A/Vietnam/1203/2004 tagas kaitse homoloogsele nakatumise esilekuts@ele nii nagu
seda néitas vaktsineeritud kohortgrupis vorreldes loomade kontrollgrupiga kdigi loo llujddmine,
véhenenud kaalukaotus, vihem véljendunud ja lithem temperatuuritdus, vidiksem I@Sﬁﬁtide arvu
vahenemine ja pdletiku ning nekroosi vihenemine ajus ning bulbus olfactoriuses™Koik kontrollgrupi
loomad haigestusid viiruse tottu. Q

Teises uuringus jagati kuuskiimmend kuus tuhkrut 6 kohortgruppi, igaiih tuhkrut ja nad
immuniseeriti pdevadel 0 ja 21 3,75 pg Indonesia vaktsiini voi platsee “uhkrud nakatati 35.
paeval viirusega intranasaalselt suure annuse grupp 2 HSN1 A/Inddne 5/2005 viiruse

voi grupp 1 H5N1 A/Vietnam/1203/2004 viirusega ja jalgiti 14 a tsiin
A/Indonesia/05/2005 osutus efektiivseks 100% elulemuse, Véiher& palaviku esinemise,
véhenenud kaalukaotuse, vihenenud viiruse stimptomite ja vilenenud hematoloogiliste
(leukopeenia ja limfopeenia) muutustega vaktsineeritud koh pis parast homoloogset
viirusega nakatamist. Sarnaselt oli A/lndonesia/05/2005@in efektiivne heteroloogse viirusega
nakatamise vastu, ndidates vaktsineeritud kohortgrupis M& des kontrollgrupi kohordiga vaktsiini
annusest soltuvat elulemust. Sarnaselt homoloogse. il a nakatamisele vihendas vaktsinatsioon

heteroloogse nakatumise vastu viiruse toime sﬁmptO& ning viahendas hematoloogilisi (leukopeenia)

muutuseid, mis seostuvad vidga patogeense linnugripyinfektsiooniga.

5.2 Farmakokineetilised omadused .$0

Ei ole kohaldatav. @

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Mittekliinilised uuringud niitasid%ettidega 1dbi viidud korduva annuse toksilisuse uuringutes
véikeseid muutusi maksaenst es ja kaltsiumi tasemetes. Praeguseni ei ole kliiniliselt

markimisvéarseid muuWksaensﬁﬁmides ja kaltsiumi tasemetes inimestel lébi viidud kliinilistes
uuringutes leitud. \

Loomade reproduk@ ja arengutoksilisuse uuringud ei niita otseseid voi kaudseid kahjulikke
toimeid naise fe M le, rasedusele, embriio/loote arengule, siinniaegsele ega siinnijargsele arengule.
Isasloomade festiilsust ei ole reproduktiivsuse ja arengu toksilisuse uuringutes uuritud, kuid puudusid
leiud korduvﬁa)siga toksilisuse uuringutes, et leida vaktsiiniga seotud mis tahes koemuutusi

isaslooer' uktiivtraktis,

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Trometamool

Naatriumkloriid

Siistevesi
Poliisorbaat 80

23



6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

1 aasta

6.4 Siilitamise eritingimused

Hgida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Mitte hoida siigavkiilmas. b
Hoida originaalmahutis, valguse eest kaitstult. 0

Uks pakk, milles on 0,5 ml annust siistesuspensiooni sisaldav 1 eeltdidet
on lateksivaba siistlakolbitropp (halogeenbutiiiilkumm); pakk voib sis

tal (I tiiiibi klaas), millel
oelu voi mitte.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja kisitle €)®

Enne kasutamist tuleb vaktsiin soojendada toatemperatuurll ne kasutamist loksutada.
Pérast loksutamist on vaktsiin tuhmvalge, kiiiitlev, pooll ab1: suspensioon.

Enne manustamist tuleb suspensiooni kontrollida ja vee , et puuduvad voorosakesed ja/voi
ebatavalised muudatused viliskujus. Kui margatak sakem ja/voi on viliskuju muutunud, tuleb
vaktsiin dra visata.

Pérast siistlakorgi eemaldamist kinnitage koh@eemaldage enne manustamist ndelakate.

Pérast seda, kui ndel on siistlale kmmtatu b vaktsiin kohe dra kasutada.

Kasutamata vaktsiin voi jéiéitmemater@b hédvitada vastavalt kohalikele nouetele.
7.  MUUGILOA HOIDJ Q

2 Shelbourne Buildings

Resilience Blomanufacgl.glreland Limited
Crampton Avenue

Dublin 4 .
D04 W3V6 N\,
lirimaa A

8. @MLOA NUMBER

EU/1/09/571/002
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 16. oktoober 2009
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 14. mai 2014
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu/

PP/KK/AAAA
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BIOLOOGILISE TOIMEAI%QTJAD JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABAST E EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)
HANKE- JA KASUTU USED VOI PIIRANGUD

.

MUUD TINGIMUS NOUDED MUUGILOALE

RAVIMPREPA I OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JANPIIRANGUD

ERIKOH %ED ERANDLIKEL ASJAOLUDEL VALJAANTUD
MUUGI JARGSETE MEETMETE TAITMISEKS

D

&

3

B
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootjate nimed ja aadressid

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
TsSehhi Vabariik

Baxter AG
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau 0

Austria

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Baxter AG

Uferstrasse 15 c) Q
A-2304 Orth/Donau O
Austria \

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI P@\IGUD

Retseptiravim. .\0

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B
vilja antud ametlik MTO/EL deklaratsioon gripi
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i thij
viljakuulutatud pandeemia tiive. i/

. Ravimipartii ametlik kasutal@ vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/ 83/Eg@ile 114 toimub ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

R-it tohib turustada ainult siis, kui on
emia kohta, tingimusel et PANDEMIC
geiloa hoidja votab arvesse ametlikult

riikliku laboratooriumi voi se esmirgiks madratud laboratooriumi poolt.

C. MUUD TINGIM@D JA NOUDED MUUGILOALE

° Perioodilisediohtitusaruanded

b esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskdlas
/EU artikli 107¢ punktis 7 sétestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis avaldatud
vade loetelu (EURD loetelu) nduetega

Kui tegemist ei ole pandeemia perioodiga, esitatakse perioodilised ohutusaruanded ettendhtud
esitamise sageduse ja formaadiga koos iiksikasjaliku {ilevaatega vdoimalike kdrvaltoimete kohta. See
peab sisaldama andmeid kdimasolevatest uuringutest voi ndidisvaktsiinide tiivede tegelikust
kasutamisest.

Pandeemia ajal on oluline digeaegselt ja efektiivselt jélgida gripi vaktsiini kasutamise

ohutust. 6-kuuline tsiikkel v3ib olla liiga pikk vaktsiini ohutuse jalgimiseks, millelt oodatakse suurt
hulka korvaltoimete ilmnemist lithikese ajaperioodi jooksul. Seetdttu asendatakse pandeemia ajal
turustatud vaktsiini 6 kuu ja aasta perioodilised ohutusaruanded iihe kuu “lihtsustatud” perioodilise
ohutusaruandega (L-POA).
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Esitamise sagedus

- Kell kdivitub esimesel esmaspdeval peale esimese vaktsiinipartii saatmist.

- Esimene andmebaasi sulgemise aeg on 30 pdeva hiljem.

- Lihtsustatud perioodiline ohutusaruanne esitatakse Raportdorile ja inimravimite komitee
liikkmetele 45. paeval.

- Raport66ri hinnangu raport saadetakse inimravimite komitee litkmetele 50. paeval.

- Inimravimite komitee raport saadetakse vaktsiini tootjale 55. paeval.

- Aruandlus on igakuine esimesel 6 kuul.

- Perioodilisus vaadatakse miiiigiloa hoidja ja (kaas)raportdori poolt iile 6 kuulise intervalliga.

Kui inimravimite komitee leiab, et lihtsustatud perioodiline ohutusaruanne pole ena ik, tuleb
esitada perioodiline ohutusaruanne alates viimase rutiinse perioodilise ohutusaruarédmebaasi
sulgemise ajast, vastavalt Raportori antud ajavahemikule. Q

Lihtsustatud perioodilise ohutusaruande formaat @

Lihtsustatud perioodiline ohutusaruanne peab sisaldama vaid spontaan Q%atud andmeid. Aruanne
peab sisaldama jargnevaid koondandmete tabeleid kasutades eelni)a ulepitud pdhjasid (lisa 2):

1. Ulevaade koikidest antud aruandeperioodi jooksul jh‘mulatiivselt aset leidnud
spontaanselt teatatud juhtudest iga riigi kohta, ergddi teavitaja tiiiibi (patsient voi
meditsiinitdotaja) ja tosiduse jargi.

2. Ulevaade kdikidest antud aruandeperiood%&l ja kumulatiivselt aset leidnud
spontaansetest korvaltoimetest vastava ritud organsiisteemi klasside (SOC),
korgema taseme termini (High Level HLT)) ja eelistatud termini (ET) jérgi, eraldi
teavitaja tiilibi jérgi (patsient voi m iinitootaja), kaasa arvatud fataalsed juhtumid.

meditsiinitootaja). Ettearva sine korvaltoime on defineeritud jargnevalt:

L 4
L 4
3. Ettearvamatuid tdsiseid kérﬁdgg eraldi teavitaja tiiiibi jérgi (patsient vOi

- Neuriit: @ ET “Neuriit”

- Konvulsioon: tapne SMQ “Konvulsioonid”

- Anaﬁilak% taipne SMQ “Anafiilaktiline”
reaktsioon ja tdpne SMQ

0 “Angioddeem”

- E.l efaliit: tdpne SMQ “Mitte-infektsioosne
entsefaliit”

- uliit: tdpne SMQ “Vaskuliit”

. illain-Barré siindroom: tapne SMQ “Guillain-Barré
stindroom”
4— Demiielinatsioon: tapne SMQ “Demiielinatsioon”
@ (kuna GBS on samuti kaasaarvatud,
kattub juhtumite arv nendes kahes
Q' kategoorias).

- Belli parees: ET “Belli parees”.

- Vaktsineerimise ebadnnestumine: ET “Vaktsineerimise
ebadnnestumine”

4. Tosised loetlemata korvaltoimed (SOC, HLT, ET), eraldi teavitaja tiiiibi jargi (patsient
vOi meditsiinitdotaja), aruandeperioodi jooksul ja kumulatiivselt.

5. Koik spontaanselt teatatud juhtumite kdrvaltoimed vanusegruppides, SOC, HLT ja ET

jargi, eraldi teavitaja tiiiibi jargi (patsient voi meditsiinitdotaja), aruandeperioodi jooksul
ja kumulatiivselt. Kasutatakse jérgnevaid vanusegruppe: < 2 aastat, 2—8 aastat, > 9 aastat.
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6. Koik spontaanselt teatatud juhtumite korvaltoimed, mis toimuvad rasedate naistega
(SOC, HLT ja ET jargi), eraldi teavitaja tiilibi jargi (patsient voi meditsiinitootaja),
aruandeperioodi jooksul ja kumulatiivselt.

Andmete kogumisel tuleb jargida jargmisi pohimotteid:

- Ko&ik tabelid, va Tabel 1, baseeruvad kdrvaltoimete arvul (esitatud ET tasemel, sorteeritud
organsiisteemi klasside [SOC] ja korgema taseme termini (High Level Term [HLT] alusel),
mitte juhtumite arvul.

- Koik tabelid baseeruvad {iildistel, mitte tootespetsiifilistel andmetel. Tootespetsiifilisi andmeid
hinnatakse teatiste analiiiisi kdigus.'

- “Kumulatiivselt” tdhendab alates vaktsiinide kasutamisest; korvaltoimeid, mida aruande
perioodi jooksul teavitatud, ei tohi olla ka tabelites. §

- Koik korvaltoimed, millest on teavitanud patsiendid, on need, mis on sis andmebaasi
sulgemise ajaks. K&ik korvaltoimed, mida pole veel sisestatud andmeb eavad olema
esitatud lihtsustatud perioodilises ohutusaruandes.

- Fataalsete juhtumite iilevaade tuleb esitada Lisana.

Perioodilistes ohutusaruannetes tuleb esitada lithike kokkuvote, klp a ritud ohumirgid ja
valdkonnad tuleb vélja tuua, vottes arvesse 4.5 kirjeldatud ettesgyun kohortuuringu teavet. Kui
kdrvaltoime on olnud mitme siimptomiga, tuleb teatiste hindamincérioritiseerida ja esitada asjakohane
ajagraafik, millal esitatakse téielik korvaltoimete hindamisaraﬁe.

Vaktsiinide turustamise aruanne Q

Ohutusaruandesse tuleb lisada ka kokkuvote Vaktsim@[amisest ja esitada tépsed turustatud
vaktsiiniannuste arvud

1) EL liikmesriikides aruandeperioodi@1 numbrite jargi,

ii)  EL liikmesriikides kumulatiivseft

iii)  ilejddnud maailmas 000

D. RAVIMPREPARAADI OH@A EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava OQ

Miiiigiloa hoidja peab qmgad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima
vastavalt miitigiloa taotlmi oodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis

tahes jargmistele aj ;@la‘[ud riskijuhtimiskavadele.
L 4
Ajakohastatud ri imiskava tuleb esitada:

. Euroopa imiameti ndudel;

. kui m@akse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
1 aSu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

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

! Oletusel, et toote nimi pole viljastatud kindlatel juhtudel.
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E. ERIKOHUSTUSED ERANDLIKEL ASJAOLUDEL VALJAANTUD MUUGILOA
JARGSETE MEETMETE TAITMISEKS

Erandlikel asjaoludel lubatud ja vastavalt EU miiruse nr 726/2004 artiklile 14 (8) rakendab miiiigiloa
hoidja ettendhtud aja jooksul jairgmisi meetmeid:

Kirjeldus Kuupiev

Pandeemia ajal kogub avalduse esitaja pandeemia | Soltuvalt vaktsiini kasutuselevotust ja peale
vaktsiini puudutavaid kliinilise ohutuse ja kasutuselevottu kui esimene pandeemia
efektiivsuse andmed ja esitab need andmed leiab aset.

inimravimite komiteele (CHMP) hindamiseks. b
Pandeemia ajal viib avalduse esitaja ldbi Soltuvalt vaktsiini kasutuselevid a peale
kohortuuringu vastavalt ravimiohutuse jarelevalve | kasutuselevottu kui esimeneqan@eemia

plaanile. leiab aset. Q
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND — 10 ANNUSEGA VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER siistesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (HSN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

&

O
>

Gripivaktsiin, (kogu virioon, inaktiveeritud), sisaldab antigeeni*: Q
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi** @
0,5 ml kohta Q

* toodetud Vero rakukultuuril 80 2
* hemaglutiniin \

Trometamool, \
naatriumkloriid, N
siistevesi,

poliisorbaat 80 .’0

L 4
0\
N

3 ABIAINED Q@
O
N

4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SBURUS

Siistesuspensioon. Q

20 mitmeannuselist viaali (10 ar@\viaali kohta — 0,5 ml annuse kohta)

®)

5. MANUSTAMIS\ZiQ'JA -TEE(D)
O

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne.

Enne kasutamist tuléb vaktsiin soojendada toatemperatuurile.

Enne kasutami sutada.
Pérast esma?&*mist tuleb viaal &ra kasutada kuni 3 tunni jooksul.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte siistida veresoonde.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida stigavkiilmas.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult. b

~

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOPMSELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTA@ VAJADUSELE

Hévitada vastavalt kohalikele nduetele. Q
X
\V

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited

2 Shelbourne Buildings \Qt
Crampton Avenue 0
Dublin 4 .\

D04 W3V6

lirimaa Q\

*
*
o

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBI

EU/1/09/571/001

13. PARTII NUMBER f\Q

N7

Lot 0%
AS

| 14. RAVIMI y@ TAMISTINGIMUSED

Retseptiravi%

| 15. KA;;TUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND — EELTAIDETUD SUSTAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER siistesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (HSN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

O

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS AS’
Gripivaktsiin, (kogu virioon, inaktiveeritud), sisaldab antigeeni*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrammi** @

0,5 ml kohta

* toodetud Vero rakukultuuril 80 2
* hemaglutiniin \

Trometamool, \
naatriumkloriid, N
siistevesi,

poliisorbaat 80 .’0

L 4
0\
N

3 ABIAINED Q@
O
N

4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SBURUS

Siistesuspensioon. Q

Uks iihe annusega eeltiidetud s@sisaldab 0,5 ml suspensiooni)

®)

5. MANUSTAMIS\&JA -TEE(D)
O

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarné.

Enne kasutamis.;&b vaktsiin soojendada toatemperatuurile.
Enne kasutami sutada.

o

6. ER%OIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte stistida veresoonde.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida stigavkiilmas.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult. 2

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI V. ~QLLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAV AJADUSELE

Havitada vastavalt kohalikele nduetele.

) 2
) . Q
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS ‘(
\v

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings @

Crampton Avenue Q
Dublin 4 0
D04 W3V6 .§

lirimaa

*
L 4

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBR

EU/1/09/571/002 @

13. PARTINUMBER [\

Lot 0\
D

N

14. RAVIMI VA STAMISTINGIMUSED

’
Retseptiravim. 5\

15 ]@TUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEALDIS 10 ANNUSEGA VIAALI JAOKS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER siistesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (H5SN1) (kogu viirus, inaktiveeritud, valmistatud rakukultayril)
LM. 2 >

2.  MANUSTAMISVIIS QA

Enne kasutamist loksutada

)
~ 2 Q
3. KOLBLIKKUSAEG R
N
EXP fb

&

4. PARTII NUMBER §
.
Lot \

*
L 4

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHIY HIKUTE JARGI
Mitmeannuseline viaal (10 0,5 ml am&alis)
6. MUU LS

h
Pérast esmast avamist Wia; dra kasutada kuni 3 tunni jooksul.
L 4

Resilience Biomanuf: Mg Ireland Limited

2 Shelbourne Buildj

Crampton Avenu¢

Dublin 4 e\s
D04 W3V6
Iirimaa Q ,b
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEALDIS —- UHE ANNUSEGA EELTAIDETUD SUSTAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER siistesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (H5SN1) (kogu viirus, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuyril)
LM. z >

2.  MANUSTAMISVIIS QA

Enne kasutamist loksutada

)
~ 2 Q
3. KOLBLIKKUSAEG R
N
EXP ,b

&

4. PARTII NUMBER §
Lot .§

*
L 4

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHUY HIKUTE JARGI

Uhe annusega siistal (0,5 ml) @

6. MUU QS

g

Resilience Biomanufac inggmd Limited
2 Shelbourne Building§\

Crampton Avenue
Dublin 4 @
D04 W3V6 ’\

lirimaa
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
siistesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (HSN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga@valtoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4. 0

1. Mis ravim on PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTEI@ﬁlleks seda
kasutatakse

Mida on vaja teada enne PANDEMIC INFLUENZA VACCIN BAXTER-iga
vaktsineerimist

Kuidas PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B it Rasutada
Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 %(TER—H sédilitada

Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on PANDEMIC INFLUENZA @‘IE HS5N1 BAXTER ja milleks seda

Infolehe sisukord

>

SNk w

kasutatakse .\
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5NS R on vaktsiin, mida kasutatakse patsientide
vaktsineerimiseks, kes on 6-kuused ja vane eda kasutatakse gripiinfektsiooni ennetamiseks

ametlikult viljakuulutatud pandeemiate kegra

Pandeemiline gripp tekib iga paarikiigin®aasta jirel ning see levib kiiresti ja mdjutab enamikku
maailma riikidest ja piirkondadest. Pandeemilise gripi stimptomid (haigusnéhud) sarnanevad
“tavalise” gripi slimptomitele, k tavaliselt palju raskemad.

Vaktsiin toimib, aidates orga@l tekitada haiguse vastu kaitse (antikehad).

N\
2.  Mida on vaja teada enne PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER -iga
vaktsineergimist

Arge kasutag%demic INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it

. k 1{0 varem olnud raske (st eluohtlik) allergiline reaktsioon vaktsiinile PANDEMIC
I NZA VACCINE H5N1 BAXTER.

. kui te olete vaktsiini mis tahes koostisosade voi jadkaine (formaldehiiiid, bensonaas, sahharoos)
suhtes allergiline. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i toimeaine ning
muud koostisained on toodud infolehe 16pus, 16igus 6. Allergilise reaktsiooni siimptomiteks
voib olla siigelev nahaloove, Shupuudus ja ndo voi keele turse. Siiski voib teie arst pandeemia
ajal soovitada teil end vaktsineerida lasta.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud:

Te peate arstile enne vaktsineerimist titlema

. kui teil on raske nakkus, millega kaasneb kdrge palavik (iile 38 C). Kui see on nii, litkatakse
vaktsineerimine edasi, kuni te tunnete end paremini. Kerged infektsioonid, nt kiilmetushaigus
pole probleemiks, kuid arst peab teile selgitama, kas teid saab PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER-iga vaktsineerida voi mitte;

. kui teil on esinenud vaktsiini mis tahes komponendi vastu (vt infolehe 16pus 161k 6) vo6i
formaldehiiiidi, bensonaasi v&i sahharoosi vastu allergilist reaktsiooni. Sarnase
HINI gripivaktsiini (seagripi vaktsiin) manustamisel pandeemia ajal on teatatu% allergilistest

reaktsioonidest, kaasa arvatud ootamatud ja eluohtlikud allergilised reaktsiooni fiilaksia).
Sellised reaktsioonid on esinenud nii allergiatega kui ilma allergiateta i 1n1mes

. kui teil on ndrk immuunsiisteem (nt immunosupressiivse ravi tottu — kortlko 1did voi
kemoteraapia véhi puhul); Q

J kui teile tehakse vereanaliilise, mis viitavad infektsioonile teatud viiru Esimese

H5N1 BAXTER-iga ei pruugi nende testide tulemused olla diged Oni arst laseb teilt
votta selliseid vereanaliiiise, {itelge arstile, et teid on hll]utl ritud PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-iga.

. Teil on veritsushdire voi tekivad kergesti hematoomid.

paari nddala jooksul parast vaktsineerimist PANDEMIC INF LUEI\Q;" CCINE

Vaktsiini ei tohi manustada veresoonde.
Puudub teave vaktsiini PANDEMIC INFLUENZA VA 5N1 BAXTER naha alla

manustamise kohta.
Muud ravimid ja PANDEMIC INFLUENZA V@ E H5N1 BAXTER

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete h %utanud mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud
ilma retseptita ostetud ravimeid, voi kui olet i Saanud monda muud vaktsiini.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
vaktsiinidega. Kui seda aga ei saa vilti
unustada, et korvaltoimed on sellisel

AXTER-it ei tohi manustada samaaegselt teiste
leb muud vaktsiinid siistida teise jasemesse. Te ei tohi
ul intensiivsemad.

Kui votate immuunsust norgest@awmeld vo0i kui te saate muud sarnast ravi (nt kiiritusravi), mis
mojutab immuunsiisteemi, sa DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it endiselt
manustada, kuid teie org@ tus vaktsiinile v4ib olla nork.

PANDEMIC INFLU VACCINE H5N1 BAXTER-it ei tohi manustada samaaegselt
1mmunoglobu111n1d i seda ei saa aga viltida, tuleb immunoglobuliine manustada teise
jdsemesse. \

Rasedus, im e ja viljakus

Kui te %ﬁe, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne vaktsiini
PANDE INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kasutamist ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i korvaltoimeks voib olla uimasus voi halb
enesetunne, mis voib mojutada teie voimet juhtida autot voi késitseda masinaid.
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3. Kuidas PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it kasutada

Viikelapsed, lapsed ja noorukid alates 6 kuust kuni 17 aastani ning tdiskasvanud alates 18. eluaastast.
Manustatakse tiks 0,5 ml annus. Teine 0,5 ml annus tuleb manustada vdhemalt 3 nddala moddumisel.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it manustatakse lihasesisese siistena
(tavaliselt 0lavarde voi reie iilaossa, olenevalt lihasmassist).

Vaktsiini ei tohi kunagi manustada veeni.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apts@.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N, XTER pohjustada
korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. QA

Taiskasvanutel ja eakatel PANDEMIC INFLUENZA VACCIN XTER-iga tehtud
kliinilistes uuringutes tekkinud kdrvaltoimed olid enamasti kerged¥a ITuhiajalised. K&rvaltoimed
sarnanevad tildiselt gripivaktsiini kdrvaltoimetega. Teise vaktgiinisiisti jirel tekkis korvaltoimeid
harvem kui esimese siisti jérel. Kdige sagedamini esines sﬁst valu, mis oli tavaliselt kerge.

Kliinilistes uuringutes tdiskasvanute ja eakatega on kir’@ d jargmisi kdrvaltoimeid.

. ) . .«
Viga sage (v0ib esineda rohkem kui 1-1 vaktsineeri -st)
) siistekoha valu

w o L 4
. vasimus 00
J peavalu o

Sage (v0ib esineda kuni 1-1 vaktsineeri -st)
nohu ja kurguvalu
vertiigo (litkumisel tekkiv haigusseisund)

valu suus ja kurgus Q

kdha O

diarrda

rohke higistaminc\

stigelus \

liigese- vi li®u

palavik ’\

kiilmavéri

j 6uemﬁdine halb enesetunne)
ki Ovastumine, punetus, turse voi verevalumid siistekohas
t%ﬁm, vihenenud tundlikkus

Aeg-ajalt (vOib esineda enam kui 1-1 vaktsineeritul 100-st)
suurenenud liimfisolmed

unetus (unehiired)

pearinglus

unisus

konjuktiviit (silmapdletik), silma arritus

kuulmise #kiline kadu, korvavalu

madal vererdhk, minestuse tunne (siinkoop)

ohupuudus

kurgu kuivus
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ninakinnisus vdi nohu

iiveldus

oksendamine

kohuvalu, seedehiired

166ve, urtikaaria

stistekoha drritus voi sligelemine, verevalum voi késivarre jadigastumine
ebamugavustunne rindkeres

gripilaadne haigus

Viikelastel, lastel ja noorukitel 1dbi viidud kliinilistes uuringutes oli kdrvaltoimete esimgmissagedus ja
stimptomite iseloom pérast esimest ja teist vaktsineerimist sarnane tiiskasvanutel ja e ilmenud
korvaltoimete esinemissageduse ja siimptomite iseloomuga. 0

Kliinilistes uuringutes viikelastega vanuses 6 kuni 35 kuud on kirjeldatud jargmiisi korvaltoimeid.

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 vaktsineeritul 10-st)
) unisus

<@
. E)al.avik () QQ
: rrituvus \O

valu sustekohas

Sage (voib esineda 1 kuni 10 vaktsineeritul 100-st)

o nohu ja kurguvalu Q
. vahenenud isu 0
. unehédired
. nutmine ’§
. oksendamine Q
.. L 4
o iiveldus 00
. kohulahtisus o
o rohke higistamine 0
[ ]

koe kdvastumine, punetus, turseyorwerevalum siistekohas
Kliinilistes uuringutes lastega vanuses 3'kuni 8 aastat on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid.

Viga sage (voib esineda roh i 1 kasutajal 10-st)
o valu siistekohas
L 4

Sage (voib esineda 1 N) vaktsineeritul 100-st)
nohu ja kurguy,

peavalu ’X
valu suus j gus

oksen n
1iveldu

1 0i lihasvalu

koe kbvastumine, punetus, turse voi verevalum siistekohas
vasimustunne

palavik

jouetus

Aeg-ajalt (vGib esineda 1 kuni 10 vaktsineeritul 1000-st)

° vidhenenud isu
° silma &rritus

° koha

° nohu

° kohulahtisus
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rohke higistamine
valu kaenlaaugus
stistekoha siigelus
kiilmatunne

Kliinilistes uuringutes lastega vanuses 9 kuni 17 aastat on kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid.

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 kasutajal 10-st)
. peavalu

o valu siistekohas
Sage (voib esineda 1 kuni 10 vaktsineeritul 100-st) b
nohu ja kurguvalu 0

valu suus ja kurgus Q
kohuvalu @
iiveldus

oksendamine QQ

rohke higistamine e

liigese- voi lihasvalu O
koe kdvastumine, punetus, turse voi verevalum sﬁstekoha\

vasimustunne
kiilmavarinad @
jOuetus Q

Aeg-ajalt (vOib esineda 1 kuni 10 vaktsineeritul IQ
vahenenud isu

unetus (magamishéired) . Q\
pearinglus ‘0
tavapératu, vahenenud tundlikkus ,*

vertiigo (peapooritus) 0

koha
nohu

kohulahtisus
stigelus
valu jasemetes

valu kaenlaaugus
verevalum siisteK X

siistekoha siige
palavik

kiilmatun

Jargnevalt lcﬁ:d kdrvaltoimed on tekkinud sarnase gripivaktsiiniga (Celvapan) tdiskasvanute ja
laste vak#Sine isel HIN1 pandeemilise gripi vaktsineerimisprogrammi ajal. Esinemissagedust ei
saa hinnadtd olemasolevate andmete alusel.

. Allergilised reaktsioonid, kaasa arvatud dgedad reaktsioonid, mis viivad vererdhu languseni
ning mis ravimata jatmisel voib viia Soki tekkeni

o Hood

o Valu kites ja jalgades (enamusel juhtudest teatati valust vaktsineerimissiisti saanud kées)

) Vahetu nahaaluskoe turse

Korvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riitkliku
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teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it siilitada
Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it pérast kdlblikkusaega, mis
on margitud karbil. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). ob

Hoida originaalmahutis, valguse eest kaitstult.
Mitte hoida siigavkiilmas. Q

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma a ilt, kuidas visata édra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskko Q

6. Pakendi sisu ja muu teave {O !

Mida PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX% sisaldab

Toimeaine: Q
Kogu viriooni H5N1 sisaldav gripivaktsiin, inaktiveerit aldab antigeeni*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

. :
0,5 ml kohta Q
)
L 4

* toodetud Vero rakukultuuril 0

ikrogrammi**

o e L 4
**  hemaglutiniin

Abiained: $
Teised koostisosad on: trometamool, ndatriumkloriid, siistevesi, poliisorbaat 80.
Kuidas PANDEMIC INFLU, VACCINE H5N1 BAXTER viilja nieb ja pakendi sisu

PANDEMIC INFLUEI\.I VACCINE H5N1 BAXTER on tuhmvalge, kiiiitlev, poollébipaistev
vedelik.

Vaktsiin on saadaval I'pakina, kus on 20 mitmeannuselist viaali (I tiilipi klaas), mis sisaldavad 5 ml
stistesuspensioon] (#0 ahnuse jaoks).

Miiiigiloa hoidy
Resilience %ﬂufacturing Ireland Limited

2 Shelb e Bdildings
Crampt%nue
Dublin 4

D04 W3V6
lirimaa

Tootja:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel.
See tdhendab, et teaduslikel pohjustel ei ole olnud vdimalik saada selle ravimi kohta tdielikku teavet.
Euroopa Ravimiamet (EMA) vaatab igal aastal 14bi ravimi kohta saadud kogu uue teabe ja vajaduse
korral ajakohastatakse seda infolehte.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel:

http://www.ema.europa.eu/ b

Jargmine teave on ainult tervishoiutddtajatele: @Q

Enne kasutamist tuleb vaktsiin soojendada toatemperatuurile. Enne kasu@t loksutada.
Pérast loksutamist on vaktsiin tuhmvalge, kiiiitlev, poolléibipaistex) ioon.
Enne manustamist tuleb suspensiooni kontrollida ja veenduda, em uvad voorosakesed ja/voi

ebatavalised muudatused véliskujus. Kui margatakse voorosakesi ja/voi on véliskuju muutunud, tuleb
vaktsiin dra visata.

Vaktsiini ei tohi manustada veresoonde. 0:

. A~ teeee . . .. . ~
Kasutamata vaktsiin vdi jaddtmematerjal tuleb havi ef&g stavalt kohalikele nduetele.
Pirast esmast avamist tuleb viaal dra kasutada h«l

nni jooksul.

L 4
ce . ~ ..
Iga vaktsiini 0,5 ml annus tdmmatakse sus@.

<

N

D
S

3
B
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
siistesuspensioon
Pandeemilise gripi vaktsiin (HSN1) (kogu virioon, inaktiveeritud, valmistatud rakukultuuril)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga@valtoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4. 0

1. Mis ravim on PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTEI@ﬁlleks seda
kasutatakse

Mida on vaja teada enne PANDEMIC INFLUENZA VACCIN BAXTER-iga
vaktsineerimist

Kuidas PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B it Rasutada
Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 %(TER—it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on PANDEMIC INFLUENZA @‘IE HS5N1 BAXTER ja milleks seda

Infolehe sisukord

~

SNk w

kasutatakse .\
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5NSA R on vaktsiin, mida kasutatakse patsientide
vaktsineerimiseks, kes on 6-kuused ja vane eda kasutatakse gripiinfektsiooni ennetamiseks

ametlikult viljakuulutatud pandeemiate kegra

Pandeemiline gripp tekib iga paarikiigin®aasta jirel ning see levib kiiresti ja mdjutab enamikku
maailma riikidest ja piirkondadest. Pan8eemilise gripi stimptomid (haigusnéhud) sarnanevad
“tavalise” gripi slimptomitele, k tavaliselt palju raskemad.

Vaktsiin toimib, aidates orga@l tekitada haiguse vastu kaitse (antikehad).

N\
2. Mida on vaja téada enne PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-iga
vaktsineerimist

Arge kasutag%demic influenza vaccine hSnl baxter-it

. k 1{0 varem olnud raske (st eluohtlik) allergiline reaktsioon vaktsiinile PANDEMIC
I NZA VACCINE H5N1 BAXTER.

. kui te olete vaktsiini mis tahes koostisosade voi jddkaine (formaldehiiiid, bensonaas, sahharoos)
suhtes allergiline. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i toimeaine ning
muud koostisained on toodud infolehe 16pus, 16igus 6. Allergilise reaktsiooni siimptomiteks
vOib olla stigelev nahal6ove, Shupuudus ja ndo voi keele turse. Siiski voib teie arst pandeemia
ajal soovitada teil end vaktsineerida lasta.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud:

Te peate arstile enne vaktsineerimist titlema

J kui teil on raske nakkus, millega kaasneb kdrge palavik (iile 38 °C). Kui see on nii, lilkatakse
vaktsineerimine edasi, kuni te tunnete end paremini. Kerged infektsioonid, nt kiilmetushaigus
pole probleemiks, kuid arst peab teile selgitama, kas teid saab PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER-iga vaktsineerida voi mitte;

o kui teil on esinenud vaktsiini mis tahes komponendi vastu (vt infolehe 16pus 161k 6) vo6i
formaldehiiiidi, bensonaasi v&i sahharoosi vastu allergilist reaktsiooni. Sarnase
HINI gripivaktsiini (seagripi vaktsiin) manustamisel pandeemia ajal on teatatug allergilistest
reaktsioonidest, kaasa arvatud ootamatud ja eluohtlikud allergilised reaktsiooni%aﬁilaksia).
Sellised reaktsioonid on esinenud nii allergiatega kui ilma allergiateta inimestel;

. kui teil on nork immuunsiisteem (nt immunosupressiivse ravi tottu — kortikoﬁ&ndid voi
kemoteraapia vahi puhul);

. kui teile tehakse vereanaliiiise, mis viitavad infektsioonile teatud viiru YEsimese
paari nddala jooksul pérast vaktsineerimist PANDEMIC INFLUEN, CCINE
H5N1 BAXTER-iga ei pruugi nende testide tulemused olla diged. Q\n()ni arst laseb teilt

votta selliseid vereanaliiiise, iitelge arstile, et teid on hiljuti vak 1tud PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-iga. ({l O
. Teil on veritsushéire voi tekivad kergesti hematoomid.

Vaktsiini ei tohi manustada veresoonde.
Puudub teave vaktsiini PANDEMIC INFLUENZA VA 5N1 BAXTER naha alla
manustamise kohta.

Muud ravimid ja pandemic influenza vaccine h5 Qter

ilma retseptita ostetud ravimeid, voi kui olet i Saanud monda muud vaktsiini.

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hi %utanud mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud
e*; !yn

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
vaktsiinidega. Kui seda aga ei saa vilti
unustada, et korvaltoimed on sellisel

BAXTER-it ei tohi manustada samaaegselt teiste
leb muud vaktsiinid siistida teise jasemesse. Te ei tohi
ul intensiivsemad.

Kui votate immuunsust norgesta%\awmeld voi kui te saate muud sarnast ravi (nt kiiritusravi), mis
mdjutab immuunsiisteemi, sa DEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it endiselt
manustada, kuid teie org@n tus vaktsiinile v3ib olla nork.

PANDEMIC INFLU VACCINE H5N1 BAXTER-it ei tohi manustada samaaegselt
1mmunoglobu111n1d ui seda ei saa aga viltida, tuleb immunoglobuliine manustada teise
jésemesse.

Rasedus, im e ja viljakus

Kui te e, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne vaktsiini
PANDE INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kasutamist ndu oma arstiga..

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-i kdrvaltoimeks voib olla uimasus voi halb
enesetunne, mis voib mdjutada teie voimet juhtida autot voi késitseda masinaid.
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3. Kuidas pandemic influenza vaccine hSn1 baxter-it kasutada

Viikelapsed, lapsed ja noorukid alates 6 kuust kuni 17 aastani ning tdiskasvanud alates 18.
eluaastast.Manustatakse iiks 0,5 ml annus. Teine 0,5 ml annus tuleb manustada vdhemalt 3 niddala
mooddumisel.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it manustatakse lihasesisese siistena
(tavaliselt 0lavarde voi reie iilaossa, olenevalt lihasmassist).

Vaktsiini ei tohi kunagi manustada veeni.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apts@.

4. Véimalikud kdrvaltoimed Q/Q

Nagu kdik ravimid, vdib ka PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 XTER pohjustada
kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. QA

Taiskasvanutel ja eakate]l PANDEMIC INFLUENZA VACCIN {@ XTER-iga tehtud
kliinilistes uuringutes tekkinud kdrvaltoimed olid enamasti kerged¥a Tuhiajalised. K&rvaltoimed
sarnanevad tildiselt gripivaktsiini korvaltoimetega. Teise vaktsiinisiisti jirel tekkis korvaltoimeid
harvem kui esimese siisti jarel. Kdige sagedamini esines sﬁst valu, mis oli tavaliselt kerge.

Kliinilistes uuringutes téiskasvanute ja eakatega on kir‘@ d jargmisi kdrvaltoimeid.

) ) ) .«
Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1-1 vaktsineeri -st)
) siistekoha valu

w o L 4
. vasimus 00
J peavalu o

Sage (voib esineda kuni 1-1 vaktsineeri -st)
nohu ja kurguvalu
vertiigo (litkumisel tekkiv haigusseisund)
valu suus ja kurgus Q
kdha 0

diarrda

rohke higistamine
N\

stigelus
liigese- vOi lifgaiu
palavik ’\

kiilmavéri

j 6uet%dlne halb enesetunne)
ki Ovastumine, punetus, turse voi verevalumid siistekohas
tavaparatu, vihenenud tundlikkus

Aeg-ajalt (vOib esineda enam kui 1-1 vaktsineeritul 100-st)
suurenenud liimfisolmed

unetus (unehiired)

pearinglus

unisus

konjuktiviit (silmapdletik), silma arritus

kuulmise dkiline kadu, korvavalu

madal vererdhk, minestuse tunne (siinkoop)
ohupuudus

kurgu kuivus
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ninakinnisus vdi nohu

iiveldus

oksendamine

kohuvalu, seedehiired

166ve, urtikaaria

stistekoha drritus voi sligelemine, verevalum voi késivarre jdigastumine
ebamugavustunne rindkeres

gripilaadne haigus

Viikelastel, lastel ja noorukitel 1dbi viidud kliinilistes uuringutes oli kdrvaltoimete esingmissagedus ja
stimptomite iseloom pérast esimest ja teist vaktsineerimist sarnane tiiskasvanutel ja e ilmenud
korvaltoimete esinemissageduse ja siimptomite iseloomuga. 0

Kliinilistes uuringutes viikelastega vanuses 6 kuni 35 kuud on kirjeldatud jargmiisi korvaltoimeid.

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 vaktsineeritul 10-st)
) unisus

<@
. E)al.avik () QQ
: rrituvus \O

valu sustekohas

Sage (voib esineda 1 kuni 10 vaktsineeritul 100-st)

o nohu ja kurguvalu Q
. vahenenud isu 0
. unehédired
. nutmine ’§
. oksendamine Q
.. L 4
o iiveldus 00
. kohulahtisus o
o rohke higistamine 0
[ ]

koe kdvastumine, punetus, turseyorwerevalum siistekohas
Kliinilistes uuringutes lastega vanuses 3'kuni 8 aastat on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid.

Viga sage (voib esineda roh i 1 kasutajal 10-st)
o valu siistekohas
L 4

Sage (voib esineda 1 N) vaktsineeritul 100-st)
nohu ja kurguy,

peavalu QXJ
valu suus v@i Kurgus

oksen n
1iveldu

1 0i lihasvalu

koe kbvastumine, punetus, turse voi verevalum siistekohas
vasimustunne

palavik

jouetus

Aeg-ajalt (vGib esineda 1 kuni 10 vaktsineeritul 1000-st)

° vidhenenud isu
° silma &rritus

° koha

° nohu

° kohulahtisus
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rohke higistamine
valu kaenlaaugus
stistekoha siigelus
kiilmatunne

Kliinilistes uuringutes lastega vanuses 9 kuni 17 aastat on kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid.

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 kasutajal 10-st)
. peavalu

o valu siistekohas
Sage (voib esineda 1 kuni 10 vaktsineeritul 100-st) b
nohu ja kurguvalu 0

valu suus ja kurgus Q
kohuvalu @
iiveldus

oksendamine QQ

rohke higistamine e

liigese- voi lihasvalu O
koe kdvastumine, punetus, turse voi verevalum sﬁstekoha\
vasimustunne
kiilmavarinad

jouetus Q
Aeg-ajalt (vOib esineda 1 kuni 10 vaktsineeritul 10@@
vihenenud isu \

unetus (magamishéired) . Q
pearinglus .

tavapératu, vahenenud tundlikkus ,*
vertiigo (peapooritus) 0

koha

nohu

kohulahtisus

stigelus OQ

valu jasemetes
valu kaenlaaugus
verevalum siisteK X

siistekoha siige
palavik

kiilmatun

Jargnevalt l(ﬁljd kdrvaltoimed on tekkinud sarnase gripivaktsiiniga (Celvapan) tdiskasvanute ja
laste vak#Sine isel HIN1 pandeemilise gripi vaktsineerimisprogrammi ajal. Esinemissagedust ei
saa hinnadtd olemasolevate andmete alusel.

. Allergilised reaktsioonid, kaasa arvatud dgedad reaktsioonid, mis viivad vererdhu languseni
ning mis ravimata jatmisel voib viia Soki tekkeni

. Hood

. Valu kites ja jalgades (enamusel juhtudest teatati valust vaktsineerimissiisti saanud kées)

) Vahetu nahaaluskoe turse

Korvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
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teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas pandemic influenza vaccine h5Sn1 baxter-it siilitada
Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER-it pérast kdlblikkusaega, mis
on margitud karbil. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). ob

Hoida originaalmahutis, valguse eest kaitstult.
Mitte hoida siigavkiilmas. Q

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma a ilt, kuidas visata éra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskko Q

6. Pakendi sisu ja muu teave 80

Mida pandemic influenza vaccine h5nl1 baxter sisaldab @

Toimeaine: Q
Kogu viriooni H5N1 sisaldav gripivaktsiin, inaktiveerit aldab antigeeni*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

. :
0,5 ml kohta Q
)
L 4

* toodetud Vero rakukultuuril 0

ikrogrammi**

o e L 4
**  hemaglutiniin

Abiained: $
Teised koostisosad on: trometamool, ndatriumkloriid, siistevesi, poliisorbaat 80.
Kuidas pandemic influenza Q h5n1 baxter vélja néieb ja pakendi sisu

PANDEMIC INFLUEI\.I VACCINE H5N1 BAXTER on tuhmvalge, kiiiitlev, poollébipaistev
vedelik.

Vaktsiin on saadaval I'pakina, kus on 1 eeltdidetud siistal (I tiiiibi klaas), millel on lateksivaba
stistlakolbitropp ¢h nbutiililkumm); pakk voib sisaldada ndelu voi mitte.

Miiiigiloa hoidA
Resilien%%i?nufacturing Ireland Limited

2 Shelbougne Buildings
Crampton Avenue
Dublin 4

D04 W3V6

lirimaa
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tootja:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel.
See tdhendab, et teaduslikel pohjustel ei ole olnud vdimalik saada selle ravimi kohta taselikku teavet.
Euroopa Ravimiamet (EMA) vaatab igal aastal 14bi ravimi kohta saadud kogu uue t vajaduse
korral ajakohastatakse seda infolehte. S

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehQ

http://www.ema.europa.eu/
f’r\Q

\\J

Enne kasutamist tuleb vaktsiin soojendada toatemperatunne kasutamist loksutada.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Pérast loksutamist on vaktsiin tuhmvalge, kﬁﬁtlev@)aistev suspensioon.
Enne manustamist tuleb suspensiooni kontrollida @ ’ enduda, et puuduvad vdorosakesed ja/voi

ebatavalised muudatused véliskujus. Kui mérgMalRSEAo0rosakesi ja/voi on viliskuju muutunud, tuleb
vaktsiin dra visata. .

Vaktsiini ei tohi manustada veresoon@
Kasutamata vaktsiin voi jidtmematerjal®uleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

Pérast siistlakorgi eemaldamiﬁgage kohe ndel ja eemaldage enne manustamist ndelakate.

Pirast seda, kui ndel on‘Wﬂe kinnitatud, tuleb vaktsiin kohe dra kasutada.
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