


vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Penbraya siistesuspensiooni pulber ja suspensioon

Meningokoki serogruppide A, C, W ja Y konjugeeritud vaktsiin ja B serogrupi vaktsii
(rekombinantne, adsorbeeritud)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS Q

Pérast suspensiooni abil pulbri manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab uk:@ls (0,5 ml):

(Penbraya pulbris sisaldub meningokoki serogruppide A, C, Wja'Y ( ) konjugeeritud
komponent) a ‘QA

Neisseria meningitidis e A serogrupi poliisahhariidi' X grammi

Neisseria meningitidis’e C serogrupi poliisahhariidi’ 5 tikrogrammi

Neisseria meningitidis’e W serogrupi poliisahhariidi' mikrogrammi

Neisseria meningitidis’e Y serogrupi poliisahhariidi' ; mikrogrammi

(Penbraya suspensioonis sisaldub meningokoki B sero, enB) vastane komponent)
Neisseria meningitidis’e B serogrupi fHbp A-alamp da? 3460 mikrogrammi
Neisseria meningitidis’e B serogrupi fHbp B-ala N(ondaz’ 3460 mikrogrammi

<
' Konjugeeritud teetanuse toksoidi (TT) kand@u 44 mikrogrammi

? Adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile ~ ,* 0,25 milligrammi alumiiniumi
3 fHbp (factor H binding protein; H-faktofigsiduv valk)

4 Toodetud rekombinantse DNA-tehnoloo®ia abil Escherichia coli rakkudes

Teadaolevat toimet omavad abiained

Penbraya sisaldab iihes 0,5 es 0,018 mg poliisorbaat 80, mis vastab poliisorbaat 80
kontsentratsioonile 0,035 m

*
Abiainete tiielik loetelu NIk 6.1.
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3. RAVIM@&’I
Stistesuspen 1 pulber ja suspensioon
Pulber
Vedel suspgnsioon on valge.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Penbraya on ndidustatud 10-aastaste ja vanemate inimeste aktiivseks immuniseerimiseks Neisseria
meningitidis’e A, B, C, W ja Y serogruppide poolt pohjustatud invasiivse haiguse ennetamiseks.

Vaktsiini tuleb kasutada kooskolas ametlike juhenditega.



4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine
Esmane vaktsineerimine

A, B, C, WjaY serogruppide pohjustatud meningokokkhaiguse ennetamiseks tuleb 6...12-kuulise
vahega manustada kokku 2 vaktsiiniannust (mdlemad 0,5 ml).

Tohustusannus

Tohustusannuse manustamist tuleb kaaluda inimestel, kes on 10petanud esmase vaktsineerimise
Penbrayaga voi on 10petanud esmase vaktsineerimise mdlema, nii B serogrupi menin, ki
(rekombinantne, adsorbeeritud) kui ka A, C, W ja Y serogrupi meningokokkide vas tsiiniga

ning kellel piisib risk invasiivse meningokokkhaiguse tekkeks.

Andmed antikehade pikaajalise pilisimise kohta pérast Penbrayaga vaktsineer] Ql kéttesaadavad
kuni nelja vaktsineerimisjargse aasta kohta (vt 16ik 5.1). @

Penbraya tohustusannuse manustamise vajaduse voi ajastamise kohta Q’IQ puuduvad (vt 16ik 5.1).
Vaktsiinide omavaheline asendamine
Puuduvad andmed Penbraya asendamise kohta mone teise B ser@&pl meningokoki vaktsiiniga
esmase vaktsineerimisseeria 1opule viimiseks. @
Lapsed Q
Penbraya ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 10 a®1 ole veel tdestatud.
L 4
Penbrayat ei tohi ohutuskiisimuste tottu kasutada @1 vanuses 2...6 kuud (vt 161k 4.8).
Andmed > 6 kuu kuni 9 aastaste laste kohta pﬁ@
. .. 0.
Manustamisviis

Vaktsiin on ette ndhtud ainult intramuSkbaarseks stistimiseks. Eelistatud siistekoht on deltalihas
Olavarre tilaosas.

Vaktsiini manustamiskolblik utmise juhised vt 161k 6.6.

4.3 Vastunﬁidustusg\

Ulitundlikkus toimeai e\véi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatu& ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus @

Bioloogili§te ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Penbrayat ei tohi mitte mingil juhul manustada intravaskulaarselt, intradermaalselt ega subkutaanselt.

Agedate allergiliste reaktsioonide ravi

Asjakohane meditsiiniline abi ja jérelevalve peab olema alati kergesti kittesaadav juhuks, kui vaktsiini
manustamise jérel tekib anafiilaksia.



Arevusega seotud reaktsioonid

Vaktsineerimisega seoses voivad psithhogeense vastusena noelatorkele tekkida drevusega seotud
reaktsioonid, sealhulgas vasovagaalsed reaktsioonid (siinkoop), hiiperventilatsioon v3i stressiga seotud
reaktsioonid. Oluline on rakendada abindusid minestamisest tingitud vigastuste viltimiseks.

Kaasuvad haigused

Vaktsineerimine tuleb edasi liikata palavikuga kulgeva dgeda raske haigusega voi dgeda infektsiooniga
inimestel. Kerge infektsiooni ja/voi madala palaviku esinemisel, ei ole vaktsineerimisg edasililkkamine
vajalik. b

Trombotsiitopeenia ja koagulatsioonihéired 0

Sarnaselt teiste intramuskulaarsete siistetega, tuleb seda vaktsiini antlkoagul a saavatele isikutele
vOi trombotsiitopeenia voi mis tahes koagulatsioonihéirega (nt hemofiilia) le manustada
ettevaatusega, sest nendel isikutel v3ib pérast intramuskulaarset manusta@lekklda veritsus vOi
verevalum.

Immuunpuudulikkusega isikud \O

Vaktsiini efektiivsust, ohutust ja immunogeensust ei ole hinr@lmmuunpuudulikkusega isikutel,
sealhulgas immunosupressantravi saavatel isikutel. Pen% tiivsus vOib immuunpuudulikkusega

isikutel olla viiksem. 0

Penbraya sisaldab teetanuse toksoidi kandj avals%i Penbrayaga vaktsineerimine ei asenda

. . .. *
teetanusevastast tavaparast vaktsineerimist.
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Teetanusevastane vaktsineerimine .

*
Kliiniliste vuringute piirangud 0

Andmed Penbraya kasutamise kohta 1sikutel vanuses iile 25 aasta puuduvad. Andmed iile 25-aastaste
isikute kohta on saadaval Penbraya iiksikkomponentide (MenACWY konjugeeritud komponent ja
MenB komponent) kohta. b

Vaktsiini efektiivsuse ‘pl an, u

Penbrayaga Vaktsm@ ei pruugi kaitsta koiki vaktsiini saanud inimesi.
Abiained O
Vaktsiin sisa}@polﬁsorbaat 80. Poliisorbaat 80 voib pdhjustada iilitundlikkusreaktsioone.

Vaktsii%ﬂab viahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba‘

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Penbraya manustamist koos teiste vaktsiinidega ei ole uuritud.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Penbraya kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad.



Loomkatsed Penbraya vaktsiini komponentidega (MenACWY konjugeeritud komponent ja MenB
komponent) ei néita kahjulikku toimet reproduktiivsusele ega arengule (vt 16ik 5.3).

Penbrayat tohib raseduse ajal kasutada ainult juhul, kui voimalik kasu iiletab voimalikud riskid.
Imetamine

Ei ole teada, kas Penbraya eritub rinnapiima. Penbrayat tohib rinnaga toitmise ajal kasutada ainult
juhul, kui voimalik kasu tiletab vdimalikud riskid.

{\\}

Loomkatsed Penbraya vaktsiini komponentidega (MenACWY konjugeeritu@ponent ja MenB
komponent) ei néita otsest ega kaudset kahjulikku toimet emasloomade fi usele (vt 161k 5.3).
Penbraya ega selle vaktsiini komponentide toimet meeste fertiilsusele Q omkatsetes hinnatud.

Penbraya ei mojuta vdi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja %sinate késitsemise voimet. Moned

16igus 4.8 mainitud kdrvaltoimed voivad siiski ajutiselt mgj autojuhtimise ja masinate
kasitsemise voimet.

Fertiilsus

Penbraya toime kohta inimeste fertiilsusele andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

4.8 Korvaltoimed . 0
N

Ohutusprofiili kokkuvote

L 4
L 4
Kdige sagedamini teatatud korvaltoimed ofi
(= 58%), lihasevalu (> 36%) ning siisteko

stistekohas (> 94%), vasimus (> 64%), peavalu
se (= 34%) ja punetus (> 33%).

Korvaltoimete tabel

Penbraya ohutusprofiili hinnati @ﬂistes uuringutes kokku tile 2500 osalejal vanuses
>10...< 25 aastat, kes said va t 1 annuse Penbrayat. Kliinilistes uuringutes ja

komponentvaktsiinidega seos ruletulekujargselt teatatud korvaltoimed on loetletud organsiisteemi
klasside jargi tdsiduse yahenemise jarjekorras vastavalt jargmistele esinemissageduste kategooriatele:

N

viga sage (= 1/10), > 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000

kuni < 1/1000), v& arv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
Tabel 1. ?;toimed
Organsii s% klass Esinemissagedus Kaorvaltoimed
Vere j isiisteemni aeg-ajalt liimfadenopaatia
hiired
Immuunsiisteemi hdired | aeg-ajalt iilitundlikkus® ®
teadmata anafiilaksia®
Ainevahetus- ja aeg-ajalt s00giisu vihenemine
toitumishéired
Psiihhiaatrilised héired harv unetus®
Narvisiisteemi hdired viga sage peavalu
aeg-ajalt pearinglus
harv somnolentsus;
hiipesteesia®
Seedetrakti hdired viga sage kS&hulahtisus




sage oksendamine
acg-ajalt iiveldus

Lihaste, luustiku ja viga sage lihasevalu;
sidekoe kahjustused liigesevalu
Uldised hiired ja viga sage visimus;
manustamiskoha killmavarinad;
reaktsioonid valu siistekohas;
siistekoha turse;
siistekoha punetus
sage palavik

acg-ajalt nahal6dve siistekohas;

hematoom siistekohas 0:

harv stigelus siistekohas;

soojatunne siistekohas

teadmata anesteesia siistekohas?; @‘
jaseme lileméadrane t stekohas, millega

sageli kaasneb p@ onikord kiilgneva

liigese turse v§i haaratud jiseme turse®

a. MenACWY konjugeeritud komponendi ja/vdi MenB komponendiga valg el tuvastatud korvaltoime.
b. Ulitundlikkus on iildm@iste, mis hdlmab siigelust, urtikaariat ja 166vet.

Lapsed @

1791 last hdlmanud uuringupopulatsioonis hinnatud oh @ﬁil lastel ja noorukitel vanuses
10...17 aastat oli iildiselt vOrreldav tdiskasvanutel t@a

*

Alla I-aastased imikud \

Uuringus, milles osales 115 2-kuust imikut j. %\st imikut, kellele manustati Penbrayat voi
Trumenbat koos selle vanuserithma jaoks }.16 kiidetud teiste vaktsiinidega, tekkisid viga sageli

(= 1/10) jargmised korvaltoimed: uimasuS@uvus (rahutus), isutus voi s60giisu vihenemine, palavik
ning valu, turse ja punetus siistekoha

S.
Palavikust (= 38 °C) teatati 74%-1 uu§vatest, sealhulgas 69%-1 (33 uuritaval 48-st) 6-kuustest
uuritavatest ja 76%-1 (87 uuritavalal15-st) 2-kuustest uuritavatest. Palavikku (> 38,9 °C...40,0 °C)
esines hoolimata paratsetamooli kasutamisest mdlemas vanuserithmas véga sageli (12,0...25,0%).
Koige noorematel imikutel pé '@' u esinemissagedus ja raskus teise vaktsineerimise jarel ei

ah d.
vihenenu, ‘\

Uuring Iopetati, kuna Ka' -kuusel imikul tekkis parast esimest vaktsineerimist palavik (vastavalt
39,3 °Cja 39 °C), atamata antipiireetilisele ravile vajas arstiabi ja uuringuid, sh
lumbaalpunktsio ikvori analiilis nditas iihel imikul pleotsiitoosi ilma mikrobioloogilise analiilisi
positiivse tule a. Molemal juhul said imikud ravi eeldatava infektsiooni vastu. Stimptomid
taandusid mg@ 1 imikul. Trumenba turuletulekujargsete andmete pdhjal tuvastati 1..3-kuustel
imikute 1 kdlm palaviku juhtu, mille korral vajati 1 péev pérast vaktsineerimist arstiabi ja
uuringui umbaalpunktsiooni. Liikvori analiiiis 2 juhul pleotsiitoosi ei ndidanud ja 1 juhul néitas
pleotsiitoosi ilma mikrobioloogilise analiiiisi positiivse tulemuseta.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V. lisa) kaudu.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral soovitatakse jilgida elulisi niitajaid ja kasutada siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: vaktsiinid, meningokokkvaktsiinid; ATC-kood: JO7AH1 lb

Toimemehhanism 0

Penbraya indutseerib Neisseria meningitidis’e A, C, W ja Y serogrupi kapsli hhariidide ja
Neisseria meningitidis’e B serogrupi fHbp A- ja B-alamperekonna variantid aste spetsiifiliste
bakteritsiidsete antikehade tootmise. Meningokokivastased antikehad kai -.@' d invasiivse
meningokokkhaiguse vastu komplemendi vahendatud bakteritsiidse to'Q b1l

Kliiniline efektiivsus {O

Efektiivsus tuletatakse immunogeensuse modtmisest serogrupispetsiifilise seerumi bakteritsiidsuse

analiilisiga, kasutades eksogeenset inimese komplementi (% complement serum bactericidal
assay, hSBA). hSBA tiiter > 1 : 4 on aktsepteeritud korr eningokokkhaiguse vastase kaitse
tagamisel. A, C, W ja Y serogruppide korral kasutati iga 1 kohta iihte tliive. Immunogeensuse

hindamiseks kasutatud neli B serogrupi tiive ekspr;:&xl' d fHbp variante kahest fHbp
alamperekonnast (A ja B) ja esindavad koige levi u\@l invasiivset haigust pohjustavaid B serogrupi
tiivesid.

L 4
L 4

Immunogeensus o

uuringust: kahes uuringus (1001 ja 1 innati Ameerika Uhendriikides ja Euroopas osalejatel
vanuses 10...25 aastat vaktsineerimissedria alguses ja 6. kuul manustatud Penbraya kahe annuse voi
vaktsineerimisseeria alguses ja G{ktul manustatud MenB ja vaktsineerimisseeria alguses manustatud
MenACWY-CRM-i immunoﬁ st ja ohutust. Ukski osaleja ei olnud varem saanud MenB vaktsiini.
Uuringutesse olid kaasatud ni em ACWY vaktsiini mittesaanud kui ka varem ACWY vakstiini
saanud (kes olid saanud y@hemalt neli aastat enne uuringusse kaasamist 1 annuse MenACWY
konjugaatvaktsiini j@ningokoki C serogrupi vastast (MenC) monovalentset vaktsiini) osalejad.
0

Kéesolevas 16igus késitletud Penbray@nogeensuse kirjeldus holmab andmeid kolmest kliinilisest
7

Lisaks uuriti uuring osalejatel vanuses 10...14 aastat Penbraya manustamist 2-annuselise
pikendatud ravisKegmhi,jargi, kus annustevaheline intervall oli 12 kuud. Osalejad ei olnud varem
saanud iihtegi me gokokivastast vaktsiini.

Immuno stsipdrast esmast vaktsineerimisseeriat
Uuringtéﬂﬁ (randomiseeritud, aktiivse kontrolliga, vaatlejale pimendatud, mitmekeskuseline

III faasi uuiing) hinnati kokku 2431 randomiseeritud osalejal vaktsineerimisseeria alguses ja 6. kuul
manustatud Penbraya voi vaktsineerimisseeria alguses ja 6. kuul manustatud MenB ja
vaktsineerimisseeria alguses manustatud MenACWY-CRM-i tekitatud immunogeensust. Nende
osalejate protsentuaalne osakaal, kes Penbraya 2 annuse manustamise jirel saavutasid A, B, C, W ja
Y serogruppide suhtes seroloogilise vastuse ja B serogrupi vastu komposiitvastuse, on esitatud
tabelis 2. Penbraya 2 annuse manustamise jarel A, B, C, W ja Y serogruppide suhtes seroloogiliselt
kaitstud osalejate protsentuaalne osakaal on esitatud tabelis 3.

Toestati, et Penbraya seroloogilise vastuse méirad olid parast 2 annuse manustamist mittehalvemad
(mittehalvemuse kriteerium 10%) vorreldes Corynebacterium diphtheriae valguga CRM7
konjugeeritud meningokokkide A, C, W-135 ja Y serogruppide vastase vaktsiiniga



(MenACWY-CRM) 1 annuse manustamisel tdheldatutega nii varem ACWY vaktsiini mittesaanud kui
ka varem ACWY vaktsiini saanute populatsioonis. Samamoodi tdestati Penbraya seroloogiliste
vastuste ja komposiitvastuste madrade mittehalvemus (mittehalvemuse kriteerium 10%) vorreldes
MenB 2 annuse manustamisel tdheldatutega.

Tabel 2. Nende osalejate protsentuaalne osakaal, kes 1 kuu péirast Penbraya 2 annuse
manustamist (vaktsineerimisseeria alguses, 6. kuul) saavutasid seroloogilise vastuse
ja komposiitvastuse, versus nende osalejate protsentuaalne osakaal, kes 1 kuu péirast
MenACWY-CRM-i iiksikannuse manustamist saavutasid A, C, W ja Y serogruppide
vastu ning 1 kuu piarast MenB 2 annuse manustamist (vaktsineerimisgeeria alguses,
6. kuul) saavutasid B serogrupi vastu seroloogilise vastuse ja kompo%tuse
(uuring 1001)*

Varem ACWY vaktsiini mittesaanud Varem ACWY \gﬁ&-i saanud
MenB + Q MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya (7| MenACWY-CRM
% % Vopn=| %
N (95% CI) N (95% C)) N (95@ N (95% CI)
Grupp Seroloogiline vastus %
97,8 95,3 CO93 96,9
A 447 | (95,9;98,9) | 254 | (91,9;97,5) 385\@; 96,0) | 227 | (93,7;98,8)
93,3 52,4 7 93,8 94,7
C 451 | (90,6; 95,5) | 252 | (46,0; 58,7) (90,9; 96,0) | 226 | (90,9;97,2)
97,3 73,0 97,1 96,4
W 439 | (95,3;98,6) | 244 | (66, 9 78,4 (94,8; 98,5) | 222 | (93,0;98,4)
94,4 93,0 93,7
Y 446 | (91,8;96,3) | 248 | (64,5; x’ (90,0; 95,4) | 223 | (89,7;96,5)
Varem ACWY vaktsiini mittesaagu Arem ACWY vaktsiini saanud kokku
Penbraya ’;Q U4 MenB + MenACWY-CRM
o %
N A@, CD N 95% CI)

B-grupi

variant Seroloogiline vastus

T 83,0 79,0
A22 778 C“ (80,2; 85,6) 396 (74,7; 82,9)
O‘ 95,9 94,5

AS56 8 (94,3, 97,2) 400 (91,8; 96,5)
‘QZ\\ 68,1 57,2

B24 833 (64,8; 71,2) 418 (52,3; 62,0)
. i 86,5 79,2

B44 o\, 845 (84,0; 88,7) 419 (75,0; 83,0)

M Komposiitvastus®
Enne 1,2 2,0
1. annu, 812 (0,6;2,3) 403 (0,9; 3,9

Pérast 78,3 68,7

2. annust 755 (75,2; 81,2) 383 (63,8; 73,3)

Lithendid. CI (confidence interval) = usaldusvahemik; LOD (/imit of detection) = tuvastuspiir; LLOQ (lower limit of
quantitation) = kvantifitseerimise alampiir; MenACWY-CRM = meningokokkide oligosahhariidi (A, C, W ja Y serogrupid)
ja difteeria CRM197 konjugaatvaktsiin; MenB = B serogrupi meningokoki H-faktorit siduv valk.
Mairkus. LLOQ on A22 korral hSBA tiiter 1 : 16 ja A56, B24 ja B44 ning A, C, W ja Y serogruppide korral 1 : 8.
Mairkus. Seroloogiline vastus on méairatletud 4-kordse suurenemisena alljargnevalt. 1) Osalejatel, kelle hNSBA algtiiter oli

<1 :4 (LOD), méératleti 4-kordne suurenemine kui hSBA tiiter > 1 :

16. 2) Osalejatel, kelle hSBA algtiiter oli > LOD ja

< LLOQ, méératleti 4-kordne suurenemine kui hSBA tiiter > 4 korda suurem kui LLOQ. 3) Osalejatel, kelle hSBA algtiiter
oli > LLOQ, méiratleti 4-kordne suurenemine kui hSBA tiiter > 4 korda suurem kui algtiiter.
a. Immunogeensuse suhtes hinnatav populatsioon.
b. Komposiitvastus = hSBA > LLOQ kdigi 4 peamise B serogrupi meningokoki tiive korral.




Tabel 3. Nende osalejate protsentuaalne osakaal, kes Penbraya 2 annuse
(vaktsineerimisseeria alguses, 6. kuul) manustamise jirel saavutasid seroloogilise
kaitse, versus nende osalejate protsentuaalne osakaal, kes 1 kuu parast
MenACWY-CRM-i iiksikannuse manustamist saavutasid A, C, W ja Y serogruppide
vastu ning 1 kuu pirast MenB 2 annuse manustamist (vaktsineerimisseeria alguses,
6. kuul) saavutasid B serogrupi vastu seroloogilise kaitse (uuring 1001)*

Varem ACWY vaktsiini mittesaanud Varem ACWY vaktsiini saanud
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
% % % %
N 95% CI) N 95%CI) | N | (95%C) N 5% CI)
Grupp Seroloogiline kaitse 0
99,8 98,4 100,0 )bq 99,1
A 455 [(98,8; 100,0)| 258 | (96,1;99,6) | 391 [(99,1; 100,0)%.2 (96,9; 99,9)
99,1 74,4 99,0 l‘ 97,4
C 455 1(97,8;99,8) | 258 | (68,6;79,6) | 390 | (97.4; 99 227 | (94,3;99,0)
99,8 96,9 1 99,6
W 455 1(98,8;100,0)| 258 | (94,0;98,7) | 390 | (99; 0,0)| 227 | (97,6; 100,0)
99,6 99,2 o \ 100,0
Y 455 1(98,4;99,9) | 258 |(97,2;99,9) 391\‘§Q >1; 100,0)| 227 | (98,4; 100,0)
Varem ACWY vaktsiini mittesaanud ja varem WY vaktsiini saanud kokku
Penbraya % MenB + MenACWY-CRM
%
N (95% CD 0 N 95% C))

B-grupi

variant Sx}hoglhne kaitse

92) 88,1
A22 794 9&%}%@ 405 (84,6;91,1)
98,0

A56 825 ;99,3) 409 (96,2; 99,2)
@ 83,4 74,0

B24 836 (80,7; 85,8) 419 (69,5; 78,1)
94,3 87,4

B44 847 o' (92,6; 95,8) 419 (83,8; 90,4)

Lithendid. CI (confidence interval)

ja A22 korral kui hSBA tii
Immunogeensuse suhtes hi

a.

Uuringus 1004 (1]
manustatud Pe
seroloogilis

a'usvahemik; MenACWY-CRM = meningokokkide oligosahhariidi (A, C, W ja

Y serogrupid) ja difteeria CRM 197 komgligaatvaktsiin; MenB = B serogrupi meningokoki H-faktorit siduv valk.
Mirkus. Seroloogiline kaitsg ofnmédratletud A56, B24 ja B44 ning A, C, W ja Y serogruppide korral kui hSBA tiiter > 1 : 8
tuter

6.

atav populatsioon.

t kirjeldav uuring) saavutasid vaktsineerimisseeria alguses ja 12. kuul
a kahe annuse jirel A, C, W ja Y serogruppide ning B serogrupi vastase

tuse vastavalt 98,2%...99,1% ja 92,9%...100% osalejatest (n = 155 randomiseeritud
J

rupi vastase komposiitvastuse saavutas Penbraya kahe annuse jarel 96,4% osalejatest.

osalej at)Q s
Immuunvastuse piisivus ja tohustusannuse immunogeensus

Immuunvastuse piisivust kuni nelja aasta jooksul parast Penbraya 2 annusega vaktsineerimist ja
Penbraya tohustusannuse immunogeensust hinnati neli aastat pérast esmase vaktsineerimisseeria 10ppu
uuringu 1057 (avatud) 2. etapis kokku 353 osalejal. Uuringus 1057 téheldatud seroloogilise kaitse
tulemused on esitatud tabelis 4.




Tabel 4.

Nende osalejate protsentuaalne osakaal, kes saavutasid seroloogilise kaitse pirast

vaktsineerimist Penbraya kahe esmase annusega (vaktsineerimisseeria alguses,
6. kuul), versus nende osalejate protsentuaalne osakaal, kes MenACWY-CRM-i
iiksikannuse manustamise jéirel saavutasid A, C, W ja Y serogruppide vastase ning

MenB 2 annuse manustamise jirel (vaktsineerimisseeria alguses, 6. kuul)

B serogrupi vastase seroloogilise kaitse, ja nende osalejate protsentuaalne osakaal,
kes pérast Penbraya voi MenACWY-CRM-i ja MenB tohustusannuse manustamist
4 aastat pirast esmase vaktsineerimisseeria 1oppu saavutasid seroloogilise kaitse
(uuring 1057)*

Varem ACWY vaktsiini mittesaanud

Varem ACWY vaktsiini saanud

MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya ACWY-CRM
Seroloogiline Seroloogiline Seroloogiline N Seroloogiline
Kkaitse Kkaitse Kkaitse \} Kkaitse
Grupp Ajahetk N (95% CI) N (95% CI) NP (95% CE? NP (95% CI)
1 kuu pérast N
esmast @
vaktsineeri- 100,0% 94,6% 100,0%
misseeriat | 60 (94,0; 100,0) 37 (81,8;99,3) 33 00,0) 17 (80,5; 100,0)
48 kuud
A pérast esmast e
vaktsineeri- 78,3% 61,1% <D 0,0% 100,0%
misseeriat | 60 (65,8; 87,9) 36 (43,5; 76,9) X (89,1; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 kuu pérast v
tohustus- 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
annust 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100, 3 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 kuu pérast
esmast
vaktsineeri- 100,0% 19%% 100,0% 100,0%
misseeriat | 60 (94,0; 100,0) 36 ¥, ,2) 70 (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
48 kuud \
C péarast esmast
vaktsineeri- 60,0% ,8% 98,5% 88.2%
misseeriat | 60 (46,5;72,4) 22,5; 55,2) 68 (92,1; 100,0) 51 (76,1; 95,6)
1 kuu pérast
tohustus- 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
annust 60 (94,0; 100,0 \7 (90,5; 100,0) 70 (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
1 kuu pérast
esmast
vaktsineeri- 10 100,0% 100,0% 100,0%
misseeriat | 60 (94,039,00,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 kuud
W pérast esmast
vaktsineeri- “\ 89,8% 70,3% 100,0% 88,2%
misseeriat | 59 N %9,2; 96,2) 37 (53,0; 84,1) 32 (89,1; 100,0) 17 (63,6; 98,5)
1 kuu pérast \‘
tohustus- 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
annust? (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 kuu pérast
esm
i- 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
t | 60 (94,0; 100,0) 35 (90,0; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
Y t esmast
vaktsineeri- 100,0% 94,6% 100,0% 100,0%
misseeriat | 60 (94,0; 100,0) 37 (81,8; 99,3) 32 (89,1; 100,0) 16 (79,4; 100,0)
1 kuu pérast
tohustus- 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
annust 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
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B-grupi tulemusniitajad varem ACWY vaktsiini mittesaanud ja varem ACWY vaktsiini saanud osalejatel kokku

Penbraya MenB + MenACWY-CRM
B-grupi Seroloogiline kaitse Seroloogiline kaitse
variant Ajahetk N (95% CI) N (95% CI)
1 kuu pérast
esmast
vaktsineeri- 94,6% 93,2%
misseeriat 129 (89,1; 97,8) 88 (85,7; 97,5)
48 kuud
A22 pérast esmast
vaktsineeri- 28,1% 31,3%
misseeriat 121 (20,3; 37,0) 83 _(21,6;42,4)
1 kuu pérast
tohustus- 95,1% ,8%
annust 122 (89,6; 98,2) 81 ,2; 98,0)
1 kuu pérast
esmast Q
vaktsineeri- 98,4% 96,6%
misseeriat 128 (94,5; 99,8) 87 Q) (90,3; 99,3)
48 kuud
A56 pérast esmast Q’
vaktsineeri- 36,2% | 29,1%
misseeriat 127 (27,9; 45,2) ) (19,8; 39,9)
1 kuu pérast N
tohustus- 100,0% \ 98,8%
annust 124 (97,1; 100,0) 86 (93,7, 100,0)

1 kuu pérast

esmast
vaktsineeri- 86,5% \Q 78,2%
misseeriat 126 (79,3; 91,9) 87 (68,0; 86,3)
48 kuud
B24 pérast esmast '\

vaktsineeri- 3409% 24,4%
misseeriat 126 (26 ) 86 (15,8; 34,9)
1 kuu pérast .
tohustus- s ,1% 95,2%
annust 123 ’@9,7; 98,2) 84 (88,3; 98,7)
1 kuu pérast
esmast
vaktsineeri- 98,5% 95,3%
misseeriat 130 (94,6; 99,8) 86 (88,5; 98,7)
48 kuud
B44 pérast esmast
vaktsineeri- D 17,8% 16,1%
misseeriat L 12 (11,7, 25,5) 87 (9,1; 25,5)
I kuu pérast ‘\8 99,2% 98,8%
(Ohustus- N (95,7; 100,0) 86 (93,7; 100,0)
annust

Lithendid. CI (conﬁder%'al) = usaldusvahemik; MenACWY-CRM = meningokokkide oligosahhariidi (A, C, W ja

Y serogrupid) ja diffeia 197 konjugaatvaktsiin; MenB = B serogrupi meningokoki H-faktorit siduv valk.

Mairkus. Seroloogili %tse on méératletud A22 korral kui hSBA tiiter > 1 : 16 ja A56, B24 ja B44 ning A, C, W ja

Y serogruppide ko ui hSBA tiiter > 1 : 8.

a. T(N)hustus%immunogeensuse suhtes hinnatav populatsioon.

b. VareprAC aktsiini saanutel on valimite suurused (N) A, W ja Y serogrupi hSBA hindamisel viiksemad kui
C se%SBA hindamisel, sest varem C serogrupi vastase monovalentse vaktsiiniga vaktsineeritud osalejad suurendasid
ainult rogrupi vastase hSBA hindamisel arvesse voetavate osalejate arvu.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Penbrayaga 1dbi viidud uuringute tulemused laste
ithe vOi mitme alarithma kohta Neisseria meningitidis’e A, B, C, W ja Y serogrupi pohjustatud
invasiivse haiguse ennetamise korral (teave lastel kasutamise kohta vt 161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Fi kohaldata.
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Penbrayaga ei ole mittekliinilisi uuringuid tehtud, kuid mittekliinilised uuringud on tehtud Penbraya
vaktsiini komponentidega (MenACWY konjugeeritud komponent ja MenB komponent). Ageda
toksilisuse, korduvtoksilisuse, paikse taluvuse ning reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pt Q\}b
7,

Sahharoos
Trometamool
Naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)

Vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks) QQ

Suspensioon

Histidiin

Poliisorbaat 80 @
Naatriumkloriid Q
Siistevesi

Naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks) ‘\0
Vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)

Teave adsorbendi kohta vt 15ik 2. ’QQ
L 2
6.2 Sobimatus ’o

Sobivusuuringute puudumise tottu ei@da vaktsiini teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg Q
2 aastat. O

Manustamiskolblikuks Q&emd vaktsiin

)
Ravimi kasutusaggv@lilis-ﬁil'isikaline stabiilsus on tdestatud 4 tunni jooksul temperatuuril
2 °C...30 °C. Mi e\@ kiilmuda.

Kui pakendiﬁbﬂse ja preparaadi manustamiskolblikuks muutmise meetodid ei vilista

mikrobi gili€e saastatuse ohtu, tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutabs¢lle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Siistli resuspendeerimisaja vihendamiseks tuleb karpi hoida
horisontaalselt.

Mitte lasta kiilmuda. Kui karp on kiilmunud, tuleb vaktsiin hivitada.

Séilitamistingimused pérast vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmist vt 16ik 6.3.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Pulber punnkorgiga (siinteetiline bromobutiitilkumm) viaalis (I tiilipi klaas) {ihe annuse jaoks.

Suspensioon punnkorgi (siinteetiline klorobutiiiilkumm) ja kaitsekorgiga (siinteetiline
isopreeni/bromobutiiiil kummisegu) siistlis (I tiilipi klaas) iihe annuse jaoks.

Pakendi suurused

1-annuseline pakend
Pakend, mis sisaldab 1 viaali pulbriga, 1 siistlit suspensiooniga, 1 viaali adapterit kas l/hdelaga voi

ilma noelata. 0

S-annuseline pakend
Pakend, mis sisaldab 5 viaali pulbriga, 5 siistlit suspensiooniga, 5 viaali adap, as 5 noelaga voi
ilma ndelteta. @

10-annuseline pakend
Pakend, mis sisaldab 10 viaali pulbriga, 10 siistlit suspensioonigaa Qu adapterit kas 10 ndelaga

vO1 ilma noelteta. \

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil. @
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiavitamiseks jaﬂ@emiseks

Penbraya saamiseks tohib liiofiliseeritud pulbri (Mg Q/ konjugeeritud komponent)
manustamiskolblikuks muuta ainult kaasasolevas fw oleva suspensiooniga (MenB komponent),

kasutades viaali adapterit.
L 4
L 4

Penbraya ettevalmistamine manustamiselgs

Stistel, mis sisaldab suspensiooni ( omponent) Viaal, mis sisaldab Viaali
Penbraya valmistamis pulbrit (MenACWY adapter
konjugeeritud
komponent) Penbraya
Q valmistamiseks

%%ﬁ

Siistli er-Lock adapter Viaali punnkork
kaitsek (eemaldatav kate on éra
voetud)

1. toiming. Viaali adapteri ettevalmistamine

Eemaldage viaalilt plastkate ja piihkige kummist punnkork {ile.

Viaali adapterit sisaldava pakendi avamiseks eemaldage selle pealmine
kate.

Arge votke viaali adapterit pakendist vilja.

13



[98)

4

(94

e O o O

7

. toiming. Viaali adapteri kinnitamine Penbraya pulbrit sisaldavale viaalile
Toetage viaali pohi tasasele pinnale ja hoidke sellest kinni.
Hoidke viaali adapterit selle pakendis ja suunake see vertikaalselt viaali
keskosa kohale nii, et adapteri teravik oleks suunatud viaali kummist
punnkorgi keskosa suunas.
Viaali adapteri iihendamiseks suruge see otse alla viaali. Viaali adapter
lukustub oma kohale.
Arge liikake viaali adapterit viaali kummikorgist 1ibi nurga all, sest see
voib pohjustada kasutamise ajal leket.

Eemaldage viaali adapteri pakend. 2

. toiming. Siistlis oleva suspensiooni resuspendeerimine
Séilitamise ajal vGib suspensiooni sisaldavas Sﬁ@‘l iha valget sadet ja
labipaistvat supernatanti.

Valge homogeense suspensiooni saamisek; tage siistlit tugevalt.
Arge kasutage siistlit, kui selle sisu eié’la ik resuspendeerida.

O

. toiming. Sistli kaitsekorgi eemaldamin
Siistli kokkupaneku koikides et@es hoidke siistlist kinni ainult siistli
otsas olevast Luer-Lock ad ist”See ennetab Luer-Lock adapteri
lahtitulekut kasutamise aja@
Hoidke kinni Luer-LoK rist ja eemaldage ststli kaitsekork
aeglaselt vastupdeva pQ& es.

. toiming. Stistli upe: viaali adapteriga

Hoidke kinni gt er-Lock adapterist ja iihendage see paripdeva
poorates viadli teriga.
Kui tunnet ust, siis 10petage keeramine; siistli liiga tugevalt

voib pohjustada kasutamise ajal leket.

laosa ja siistli Luer-Lock adapteri vahele viike vaba ruum.

\Kul siistel on viaali adapteriga kindlalt iihendatud, jaab viaali adapteri
o\ .

. toiming. Suspensiooni siistimine ja ettevaatlik keerutamine
Siistige kogu siistlis olev MenB suspensioon viaali.
Arge votke tiihja siistlit viaali adapteri kiiljest éra.
Hoides kolvivarrast all, keerutage viaali ettevaatlikult ringjate
liigutustega, kuni pulber on téiesti lahustunud (vihem kui 1 minut).

. toiming. Viaali sisu siistlisse tdmbamine
Pocdrake viaal koos selle kiilge tihendatud viaali adapteri ja siistliga
taiesti imber.
Tdmmake kogu viaali sisu aeglaselt siistlisse.
Viaali kogu sisu siistlisse tdmbamisega tagate manustamiseks tédieliku
0,5 ml annuse.
Arge tdmmake kolvivarrast vilja.
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10.

Hévitamine

. toiming. Siistli eemaldamine

Hoidke kinni siistli Luer-Lock adapterist ja eemaldage siistel vastupdeva
keerates viaali adapteri kiiljest.

9. toiming. Noela kinnitamine

Uhendage siistliga intramuskulaarseks siisteks sobiv steriilne ndel,
pOorates seda péripieva.
Arge ndela keerates iile pingutage, sest see vdib p6hjusta@sutamise

ajal leket. 0
toiming. Resuspendeerimine ja visuaalne kontrQ‘JQ

Suspensiooni homogeensuse tagamiseks loks istlit vahetult enne
manustamist.

Ettevalmistatud vaktsiin on valge homog spensioon.

Enne manustamist kontrollige vaktsii Qselt suurte tahkete
osakeste ja varvimuutuse suhtes. Kui te vaktsiinis suuri tahkeid
osakesi vOi varvimuutust, siis drge :%waktsiini kasutage.

(%

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hiivitada vastavalt kohalikele nduetele.

’%
7. MUUGILOA HOIDJA . q
L 4
N
L 4

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brtissel

Belgia

S

8. MUUGILOA NUMB@%MBRID)
EU/1/24/1871/001 .%

EU/1/24/1871/002
EU/1/24/1871/003

EU/1/24/1871/0
EU/1/24/1871/00z\

EU/1/24/187

9. ES%Z SE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:

https://www.ema.europa.eu.
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1T LISA

BIOLOOGILISTE TOIMEA OOTJAD JA
RAVIMIPARTII KASUTA S VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJA

HANKE- JA KASUI IMUSED VOI PIIRANGUD

$

A
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A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogiliste toimeainete tootjate nimed ja aadressid

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park

Clondalkin

Dublin 22

lirimaa

Pfizer Health AB b
Mariefredsviagen 37 0
S-645 41 Strangnés

Rootsi Q

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadr

Pfizer Manufacturing Belgium NV Q

Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia @

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI NGUD

Retseptiravim. %
. Ravimipartii ametlik kasutamlseks ¥a

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile | 4 bastab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik
laboratoorium vai selleks eesmargiks &Qtud laboratoorium.

C. MUUGILOA MUUD TWUSED JA NOUDED

) Perioodilised ohutusa ded

L 4
Nouded asjaomase re}‘vin%ioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/ 83/®1i 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD

loetelu) ja iga hilisefig uttendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAV;MPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava
Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima

vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
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Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti noudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt m&jutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - NOELTEGA

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Penbraya siistesuspensiooni pulber ja suspensioon
Meningokoki serogruppide A, C, W ja Y konjugeeritud vaktsiin ja B serogrupi vaktsiin
(rekombinantne, adsorbeeritud) 2

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS ,\0

»

1 annus (0,5 ml) sisaldab 5 mikrogrammi Neisseria meningitidis’e A, C, W j@erogmpi
poliisahhariide, mis on konjugeeritud teetanuse toksoidi kandjavalkudega ikrogrammi), ja
60 mikrogrammi Neisseria meningitidis’e B serogrupi A- ja B-alamper, fHbp-d, mis on
adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile (mis sisaldab 0,25 mg alumiilgl

A\

Az

3. ABIAINED

T

Pulber: sahharoos, trometamool. Suspensioon: histidiin,}@rbaat 80, naatriumkloriid, siistevesi.

Lisateave vt infoleht. 0
N

g

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURU

N
Siistesuspensiooni pulber ja suspensioon.,*

1 viaal pulbriga
1 siistel suspensiooniga

1 viaali adapter

I ndel Q
1 annus (0,5 ml) O

5 viaali pulbriga .
D

S siistlit suspensiooni
S viaali adapterit
5 ndela ¢

)

5 % 1 annus (0,5

10 viaali agOOR
10 sﬁst\%ensiooniga
10 viaali adapterit

10 noela
10 x 1 annus (0,5 ml)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Pirast manustamiskdlblikuks muutmist intramuskulaarne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG b
EXP QQ

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Soovitatav on pakendit hoida horisontaalselt.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada kohe voi 4 tyani jooksul, kui vaktsiini hoitakse

temperatuuril 2 °C...30 °C.

Hoida kiilmkapis. a OQ

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD QIPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI H& MISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

*
&
11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JAA SS
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Briissel
Belgia Q
o

12. MUUGILOA N D

EU/1/24/1871/

EU/1/24/1871/00] @
EU/1/24/1871/2&

| 13. PQ‘IT NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks.

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - NOELTETA

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Penbraya siistesuspensiooni pulber ja suspensioon
Meningokoki serogruppide A, C, W ja Y konjugeeritud vaktsiin ja B serogrupi vaktsiin

(rekombinantne, adsorbeeritud) 2
| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS ,\0
-
1 annus (0,5 ml) sisaldab 5 mikrogrammi Neisseria meningitidis’e A, C, W j erogrupi
poliisahhariide, mis on konjugeeritud teetanuse toksoidi kandjavalkudega ikrogrammi), ja
60 mikrogrammi Neisseria meningitidis’e B serogrupi A- ja B-alamper, fHbp-d, mis on

adsorbeeritud alumiiniumfosfaadile (mis sisaldab 0,25 mg alumiilgl

A\

Az

3. ABIAINED

(

Pulber: sahharoos, trometamool. Suspensioon: histidiin,}@rbaat 80, naatriumkloriid, siistevesi.

Lisateave vt infoleht. 0
N

g

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURU

N
Siistesuspensiooni pulber ja suspensioon.,*

1 viaal pulbriga

1 siistel suspensiooniga

1 viaali adapter

1 annus (0,5 ml) Q
5 viaali pulbriga O

5 siistlit suspensiooniga%

S viaali adapterit

5 % 1 annus (0,5 ml
L 4

10 viaali pulbr@
S

oniga

10 siistlit sus; 1
10 viaali z@t
10 x 1 ,5 ml)

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Pirast manustamiskdlblikuks muutmist intramuskulaarne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG E

0\}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kiilmuda.
Soovitatav on pakendit hoida horisontaalselt.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist kasutada kohe voi 4 tunnijeoKsul, kui vaktsiini hoitakse

y
Hoida kiilmkapis. QQ

temperatuuril 2 °C...30 °C. @
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RA REPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HA) ISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AA] Na;s’
*

*
Pfizer Europe MA EEIG 0

Boulevard de la Plaine 17

1050 Brissel

Belgia Q
O

12. MUUGILOA NUMBRIB

3 \
EU/1/24/1871/004 N
EU/1/24/1871/005
EU/1/24/1871/%

13. PQ’I@UMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille’ mitte lisamiseks.

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED b
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MENACWY KONJUGAADI KOMPONENDI VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Penbraya pulber
MenACWY konjugaat
im.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3.  KOLBLIKKUSAEG QQ
EXP \O

4. PARTII NUMBER &

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU YOI UTE JARGI

NS
1 annus ’.0

6. MUU @

D

4\
(%
Q_
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MENB KOMPONENDI SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Penbraya suspensioon

MenB
1.m. b

[ 2. MANUSTAMISVIIS L

| 3.  KOLBLIKKUSAEG QQ
EXP {O

4. PARTII NUMBER \&
Lot 0
.\

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VQI @{(UTE JARGI
<

N
0,5 ml 00
é\

6. MUU

>
D

4\
(%
Q_
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Penbraya siistesuspensiooni pulber ja suspensioon
meningokoki A, C, W ja Y serogrupi konjugeeritud vaktsiin ja B serogrupi vaktsiin (rekombinantne,
adsorbeeritud)

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4. i

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku tea

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda. 6

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinide

. Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apte
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimet

Infolehe sisukord e Q

Mis ravim on Penbraya ja milleks seda kasutatakse \
Mida on vaja teada enne Penbraya saamist

Kuidas Penbrayat manustatakse

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Penbrayat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave \0

1 meditsiinidega.
161k 4.

AUl o e

1. Mis ravim on Penbraya ja milleks se@atakse

Penbraya on vaktsiin, mis aitab 10-aastasel
eest, mida pohjustavad bakteri Neisseria
vOimelised pohjustama tosiseid ja mopi
. meningiit (ajukelmepdletik) — ay

nemaid inimesi Kaitsta infektsioonide (nakkuste)
ngitidis A, B, C, W ja Y serogrupid. Need bakterid on
eluohtlikke infektsioone, nt:
seljaaju imbritseva koe infektsioon;

. sepsis (veremiirgistus) — \@ngeinfektsioon.

Penbraya sisaldab viikeses k@es Neisseria meningitidis bakteri A, B, C, W ja Y serogrupi osakesi.
Vaktsiini inimesele managtamisel tunneb immuunsiisteem (organismi loomulik kaitsesiisteem) need
osakesed éra kui Vooraﬁxgdab nende vastu antikehi (teatud valke). Kui vaktsineeritud inimene
puutub hiljem selle b iga kokku, suudavad need antikehad koos immuunsiisteemi teiste
komponentidega baKtetiwastu efektiivsemalt voidelda ja nii aidata kaitsta inimest selle haiguse eest.

2. Mida@aja teada enne Penbraya saamist

Penbra}Q'ﬁhi manustada:

- kui teie olete voi teie laps on toimeainete vdi selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage enne Penbraya teile vdi teie lapsele manustamist ndu oma arsti voi
meditsiinidega.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne selle vaktsiini saamist pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

. kui teil voi teie lapsel on mis tahes muu vaktsiinisiiste vOi Penbraya varasema manustamise jérel
kunagi esinenud allergiline reaktsioon v3i hingamisprobleemid;
. kui teie olete voi teie laps on mis tahes noelatorke jarel minestanud,;

kui teil voi teie lapsel on raske haigus voi korge palavik. Madala palaviku voi kerge iilemiste
hingamisteede infektsiooni (nt kiilmetushaigus) korral ei ole vaktsineerimist vaja edasi liikata;

. kui teil voi teie lapsel esineb veritsushdire voi tekivad kergesti verevalumid,

. kui teil voi teie lapsel on ndrgenenud immuunsiisteem voi teie kasutate voi teie Japs kasutab
immuunsiisteemi mojutada vdivaid ravimeid, mis vdivad teil voi teie lapsel taki taieliku
kasu saamist Penbrayast. 0

Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi Penbraya koiki vaktsineerituid téieliku itsta.

Lapsed ja noorukid @

Muud ravimid ja Penbraya \O

Penbraya ei ole ette ndhtud kasutamiseks alla 10-aastastele lastele.e

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teid vai teie last on pla@his vaktsineerida mis tahes teiste
vaktsiinidega voi kui teile voi teie lapsele on hiljuti manus onda teist vaktsiini.

&

Rasedus ja imetamine
L 4
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat ra %&kavatsete rasestuda, pidage enne selle vaktsiini

saamist nou oma arstiga. .
L 4
RN

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

7

Penbraya ei mojuta voi mdjutab minirpaalselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Mdned
16igus 4 (,,Voimalikud korvaltoimed“pnainitud vaktsineerimise korvaltoimed voivad ajutiselt
mojutada autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet. Kui teil tekib moni neist korvaltoimetest, siis
arge juhtige autot ega késitsege &aid.

Penbraya sisaldab naatrium
L 4

Vaktsiin sisaldab véh \ 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimotteliselt

,,haatriumivaba“.
2 4

Penbraya sisa% liisorbaat 80

Vaktsiin si z@ 0,018 mg poliisorbaat 80 annuses. Poliisorbaadid vdivad pdhjustada allergilisi
reaktsicQRatage oma arstile, kui teil voi teie lapsel on mis tahes teadaolevaid allergiaid.

3. Kuidas Penbrayat manustatakse
Penbrayat manustab teile voi teie lapsele arst, apteeker vdi meditsiinidde.
Penbraya manustatakse tihe 0,5 ml siistena, tavaliselt 0lavarre lihasesse. Teile manustatakse kaks

annust. Teine annus manustatakse 6...12 kuud pérast esimest annust. Parima kaitse tagamiseks
meningokokkhaiguse kdigi tiilipide vastu on oluline saada molemad annused.
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Inimesed, kellel 2 annuse manustamise jérel pilisib meningokokkhaiguse saamise risk, vdivad vajada
vaktsiini tohustusannust.

Oluline on jargida arsti, apteekri voi meditsiinie juhiseid, et teie voi teie lapse vaktsineerimiskuur
saaks 1opule viidud.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik vaktsiinid, v0ib ka Penbraya pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei, teki.
Penbraya manustamisel teile voi teie lapsele voivad tekkida jargmised kf)rvaltoimwb

Viga sage (v0ib esineda enam kui iihel inimesel 10-st) Q
valu siistekohas

véasimus

peavalu

lihasevalu QQ
paistetus siistekohas (‘ O
punetus siistekohas \

liigesevalu

kiilmavérinad
kohulahtisus

. palavik

Sage (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st)
. oksendamine
L 4
L 4

L 4
Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni iihel inim.es$ t

§’b
3

suurenenud limfisolmed

isutus
pearinglus
halb enesetunne (iiveldus)

nahal6dve siistekohas Q
verevalum (hematoom siistekohas

allergiline reaktsioon ( ulgas siigelus, kublad ja l66ve)

*

Harv (véivad tekkida N el inimesel 1000-st)
unehéired

uimasus ¢

nahatundli M viahenemine

soojat stekohas
sﬁi:h}s@tekohas

TeadmataNesinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

. paistetus ja punetus siistekohas, mis v3ib haarata suurt osa vaktsineeritud jisemest
. dkiline, raske allergiline reaktsioon (anafiilaksia)
. tuimustunne stistekohas

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas Penbrayat siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pdrast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja sildil parast ,,EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida karp kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda. Kui karp on kiilmunud, tuleb vaktsiin hivitada.

Stistli resuspendeerimisaja vihendamiseks tuleb karpi hoida horisontaalselt. Qb

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist tuleb Penbraya manustada kohe (4 ¥jooksul).
Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini hoida temperatuuril 2 °C...30 itte lasta kiilmuda.

Arge visake vaktsiine kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kii % apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta\ nda.

6. Pakendi sisu ja muu teave Q@
.\0

Mida Penbraya sisaldab

Toimeained on jargmised. \
Pérast suspensiooni abil pulbri manustamiské}bl%muutmist sisaldab iiks annus (0,5 ml):
L 4

(Penbraya pulbris sisaldub meningokoki s& pide A, C, W ja' Y (MenACWY) konjugeeritud
komponent)
Neisseria meningitidis’e A serogrupi

iSahhariidi' 5 mikrogrammi

Neisseria meningitidis’e C serogrupi polubahhariidi’ 5 mikrogrammi
Neisseria meningitidis’e W sero i poliisahhariidi' 5 mikrogrammi
Neisseria meningitidis’e Y serogtuppoliisahhariidi' 5 mikrogrammi

(Penbraya suspensioonis sisaldw¥’ meningokoki B serogrupi (MenB) vastane komponent)
Neisseria meningitidis’e Bgerogrupi fHbp A-alamperekonda >4 60 mikrogrammi
Neisseria meningiti@erogmpi fHbp B-alamperekonda® >4 60 mikrogrammi

'Konjugeeritud tt% se toksoidi (TT) kandjavalguga 44 mikrogrammi
2 Adsorbeeritud al
3 fHbp (factor

tiniumfosfaadile 0,25 milligrammi alumiiniumi
ding protein; H-faktorit siduv valk)
binantse DNA-tehnoloogia abil Escherichia coli rakkudes

4 Toodetui O
Alumiiniumtafosfaat sisaldub vaktsiinis adsorbendina. Adsorbendid on vaktsiinidesse lisatud teatud
ained, mille eesmérk on kiirendada, parandada ja/voi pikendada vaktsiini kaitsetoimeid.

Teised koostisosad on:

Pulber

- sahharoos

- trometamool

- naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)
- vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)
Suspensioon

- histidiin
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- poliisorbaat 80 (vt 16ik 2 ,,Penbraya sisaldab poliisorbaat 80%)
- naatriumkloriid (vt 16ik 2 ,,Penbraya sisaldab naatriumi‘‘)

- slistevesi

- naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)

- vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)

Kuidas Penbraya vilja néeb ja pakendi sisu

Penbraya tarnitakse
- valge pulbrina klaasviaalis koos
- valget suspensiooni sisaldava siistliga, milles pulber dispergeeritakse

Penbraya on saadaval jargmistes pakendites. 0

1-annuseline pakend
Pakend, mis sisaldab 1 viaali pulbriga, 1 siistlit suspensiooniga, 1 viaali ad: if kas 1 noelaga voi
ilma noelata.

S-annuseline pakend a Q
Pakend, mis sisaldab 5 viaali pulbriga, 5 siistlit suspensiooniga,\@ adapterit kas 5 ndelaga voi

ilma noelteta.

10-annuseline pakend @

Pakend, mis sisaldab 10 viaali pulbriga, 10 siistlit suspens Q@ iga, 10 viaali adapterit kas 10 noelaga

vOi ilma noelteta.
N

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil. :

Miiiigiloa hoidja ja tootja 0’0
L 4

L 4
Miiiigiloa hoidja ORaVimiparﬁi kasutamiseks vabastamise eest vastutav
Pfizer Europe MA EEIG tootja:
Boulevard de la Plaine 17 Pfizer Manufacturing Belgium NV
1050 Briissel Rijksweg 12
Belgia Q 2870 Puurs-Sint-Amands

O Belgia

Lisakiisimuste tekkimise@e ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/ ie Lietuva
Luxembourg/ burg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA'(A Tel. +370 5 251 4000

5546211

Tél/Tel: + 3?

bbar Magyarorszag
[aitzepNliokcemOypr CAPJL, Kion bearapuss  Pfizer Kft

Ten: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: + 356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: + 45 (0)2 554 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
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Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0

EX0LGoa Polska

Pfizer EAAGG ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.

TnA.: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 335 61 00 b
Espaiia Portugal 0
Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500 @

France Romania

Pfizer Pfizer Romania S

+33 (0)1 58 34 636 Tel: +40 (0) %\ 00

Hrvatska Slovenija

Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland ‘%enské republika

Pfizer Healthcare Ireland izer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) o el: +421 2 3355 5500

Tel: +44 (0)1304 616161 000

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Q Sverige

Pfizer S.r.l. O Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 .§ Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvzpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG AE. s Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 2281, Tel: 44 (0)9 430 616161

Latvija @
Pfizer % urg SARL filiale Latvija

Tel.: + 035775

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

<
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Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Penbraya saamiseks tohib liiofiliseeritud pulbri (MenACWY konjugeeritud komponent)
manustamiskdlblikuks muuta ainult koos kaasasolevas siistlis oleva suspensiooniga (MenB
komponent), kasutades viaali adapterit.

Penbraya ettevalmistamine manustamiseks

Siistel, mis sisaldab suspensiooni (MenB Viaal, mis sisaldab pulbrit Viaali
komponent) Penbraya valmistamiseks. (MenACWY konjugeeritud adapter
komponent) Penbraya

valmistamiseks. 0
| ' 1 m

Siistli Luer-Lock eanaldatav kate

Viaali pune
kaitsekork adapter \ octud)

. toiming. Viaali adapteri ettevalrr@ine

Eemaldage viaalilt plastkat jhKige kummist punnkork {ile.
Viaali adapterit sisaldava p% avamiseks eemaldage selle pealmine
kate.

Arge votke viaali adaﬁ%&)akendist vilja.

—_

L 4

2. toiming. Viaali g@%nnitamine Penbraya pulbrit sisaldavale viaalile

e Toetage Viaﬂ@ tasasele pinnale ja hoidke sellest kinni.

o Hoidke viaahadapterit selle pakendis ja suunake see vertikaalselt viaali
keskosa @ nii, et adapteri teravik oleks suunatud viaali kummist
punnkorgitNgeskosa suunas.

dapteri tihendamiseks suruge see otse alla viaali. Viaali adapter

b oma kohale.

liikake viaali adapterit viaali kummikorgist 14bi nurga all, sest see

¥ pohjustada kasutamise ajal leket.

* . . .

\ emaldage viaali adapteri pakend.

3. toiming. Siistlis oleva suspensiooni resuspendeerimine

o Siilitamise ajal voib suspensiooni sisaldavas siistlis ndha valget sadet ja
labipaistvat supernatanti.

Valge homogeense suspensiooni saamiseks loksutage siistlit tugevalt.
Arge kasutage siistlit, kui selle sisu ei ole vdimalik resuspendeerida.

4. toiming. Siistli kaitsekorgi eemaldamine

o Siistli kokkupaneku koikides etappides hoidke siistlist kinni ainult siistli
otsas olevast Luer-Lock adapterist. See ennetab Luer-Lock adapteri
lahtitulekut kasutamise ajal.

e Hoidke kinni Luer-Lock adapterist ja eemaldage siistli kaitsekork
aeglaselt vastupdeva poorates.
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. toiming. Siistli ihendamine viaali adapteriga
Hoidke kinni siistli Luer-Lock adapterist ja iihendage see paripdeva
poorates viaali adapteriga.
e Kui tunnete takistust, siis Idpetage keeramine; siistli liiga tugevalt
ithendamine v&ib pohjustada kasutamise ajal leket.

o W

o Kui siistel on viaali adapteriga kindlalt {ihendatud, jaéb viaali adapteri
iillaosa ja siistli Luer-Lock adapteri vahele vaike vaba ruu%

. toiming. Suspensiooni siistimine ja ettevaatlik keer@ne
Siistige kogu siistlis olev MenB suspensioon vi
Arge votke tiihja siistlit viaali adapteri kiiljestsé
Hoides kolvivarrast all, keerutage viaali et
liigutustega, kuni pulber on téiesti lalps‘u@

O

7. toiming. Viaali sisu siistlisse tdmbamine

e o o O

(vdhem kui 1 minut).

e Poorake viaal koos selle kiilge i tud viaali adapteri ja stiistliga
taiesti imber.
e Tommake kogu viaali sisu elt suistlisse.

e Viaali kogu sisu sﬁstlisw\ amisega tagate manustamiseks tdieliku
0,5 ml annuse. ’\
e Arge tdmmake kolvi t vilja.

L 4
*
. toiming. Sﬁstlt:;e@amine

[o2)

Hoidke kinnlsiisthi Luer-Lock adapterist ja eemaldage siistel vastupdeva
keerates &1 apteri kiiljest.

9. tc@g. Nodela kinnitamine
Uhendage siistliga intramuskulaarseks siisteks sobiv steriilne ndel,
Odrates seda péripdeva.
Arge ndela keerates iile pingutage, sest see vdib pdhjustada kasutamise
ajal leket.

10. toiming. Resuspendeerimine ja visuaalne kontroll

e Suspensiooni homogeensuse tagamiseks loksutage siistlit vahetult enne
manustamist.

o Ettevalmistatud vaktsiin on valge homogeenne suspensioon.

¢ Enne manustamist kontrollige vaktsiini visuaalselt suurte tahkete
osakeste ja varvimuutuse suhtes. Kui mérkate vaktsiinis suuri tahkeid
osakesi vOi varvimuutust, siis drge seda vaktsiini kasutage.
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