LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Rotarix, suukaudne suspensioon eeltdidetud suukaudses aplikaatoris
Rotarix, suukaudne suspensioon pigistatavas tuubis

Rotarix, suukaudne suspensioon ribaga ithendatud mitme liksikannusega (5 iiksikannust) pigistatavates tuubides

Rotaviiruse elusvaktsiin

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 annus (1,5 ml) sisaldab:

Inimese rotaviiruse tiive RIX4414 (elus, ndrgestatud)* vihemalt 10%° CCIDso
*Kultiveeritud rakuliinil Vero

Teadaoleva toimega abiained:

See ravim sisaldab 1073 mg sahharoosi, 32 mg naatriumi, 10 mikrogrammi gliikoosi ja 0,15 mikrogrammi feniitilalaniini
annuse kohta (vt 101k 4.4).

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudne suspensioon.

Rotarix on selge ja vérvitu vedelik.
4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Rotarix on néidustatud rotaviiruse poolt pohjustatud gastroenteriidi vastaseks aktiivseks immuniseerimiseks imikutel
vanuses 6 kuni 24 nidalat (vt 106ike 4.2, 4.4 ja 5.1).

Rotarixi manustatakse vastavalt ametlikele soovitustele.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Vaktsinatsioonikuur koosneb kahest annusest. Esimese annuse vib manustada alates 6. eluniddalast. Kahe annuse
vaheline intervall peab olema vihemalt 4 nddalat. Vaktsinatsioonikuur peab eelistatavalt olema 10pule viidud enne 16.

elunéddalat, kuid kindlasti 24. eluniddalaks.

Rotarixi vOib anda sama annustusega enneaegsetele vastsiindinutele, kes on siindinud pérast vihemalt 27-nddalast
raseduskestust (vt 16igud 4.8 ja 5.1).

Kliinilistes uuringutes on harva tdheldatud vaktsiini véljasiilitamist v0i regurgitatsiooni ning neil juhtudel asendusannust
ei manustatud. Ent ebatdendolisel juhul, kui laps siilitab vilja suurema osa vaktsiini annusest voi tal esineb
regurgitatsioon, v3ib samal visiidil manustada ithe asendusannuse.



On soovitatav, et esimese annusena Rotarixi saanud lapsed labiksid Rotarixi kahest annusest koosneva
vaktsinatsioonikuuri. Puuduvad andmed ohutuse, immunogeensuse voi efektiivsuse kohta, kui laps saab esimese annusena
Rotarixi ja teise annusena monda muud rotaviirusvaktsiini voi vastupidi.

Lapsed

Rotarixi ei tohi kasutada {ile 24 nédala vanustel lastel.

Manustamisviis

Rotarix on mdeldud ainult suukaudseks manustamiseks.

Rotarixi ei tohi mingil juhul siistida.

Ravimi manustamise juhiseid vt 15ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise 15igus 6.1 loetletud abiaine suhtes.
Rotaviirusvaktsiinide eelneva manustamise jargselt tekkinud tlitundlikkus.

Invaginatsiooni esinemine anamneesis.

Isikud, kellel on korrigeerimata seedetrakti kaasasiindinud vairareng, kuna neil esineb suurem oht invaginatsiooni
tekkeks.

Raske kombineeritud immuunpuudulikkusega (SCID) isikud (vt 16ik 4.8).

Rotarixi manustamine tuleb edasi liikata isikutel, kellel on dge palavikuga kulgev haigus. Kerge infektsioon (nt nohu) ei
ole vaktsineerimise vastundidustus.

Rotarixi manustamine tuleb edasi liikata isikutel, kellel esineb kohulahtisus voi oksendamine.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Hea kliinilise praktika kohaselt peab vaktsineerimisele eelnema meditsiinilise anamneesi votmine (eriti voimalike
vastundidustuste kohta) ja arstlik 1dbivaatus.

Puuduvad andmed Rotarixi ohutuse ja efektiivsuse kohta seedetrakti haiguste vdi kasvupeetusega lastel. Rotarixi
manustamist nendele lastele voib ettevaatusega kaaluda juhul, kui arsti hinnangul kaasneb vaktsineerimisest loobumisega
suurem risk.

Ettevaatusabinduna peavad tervishoiutodtajad jalgima koiki siimptomeid, mis viitavad invaginatsioonile (dge kdhuvalu,
plisiv oksendamine, verine viljaheide, kdhu puhitumine ja/vai korge palavik), sest ohutuse jalgimisuuringute andmed
nditavad invaginatsiooniriski suurenemist, enamasti 7 pdeva jooksul pdrast rotaviirusevastast vaktsineerimist (vt 15ik 4.8).
Lapsevanemaid/hooldajaid peab ndustama otsekohe sellistest siimptomitest ette kandma tervishoiuteenuse osutajale.

Invaginatsiooni eelsoodumusega uuritavate kohta vt 16ik 4.3.

Asiimptomaatilised ja kergelt siimptomaatilised HIV-nakkused ei tohiks mdjutada Rotarixi ohutust ja mdjusust. Piiratud
arvul asiimptomaatilistel voi kergelt siimptomaatilistel HIV-positiivsetel lastel 14bi viidud kliiniline uuring ei ndidanud
ilmseid ohutusprobleeme (vt 18ik 4.8).

Rotarix manustamine vastsiindinutele, kellel on teadaolev voi arvatav immuunpuudulikkus, kaasa arvatud in utero
kokkupuude immunosupressioonraviga, peaks tuginema voimalike hiivede ja riskide hoolikale kaalumisele.



On teada, et pdrast vaktsineerimist vOib vaktsiiniviirus erituda véljaheitega. Eritumine on kdige suurem seitsmendal
vaktsineerimisjargsel paeval. Pérast Rotarixi liofiliseeritud ravimvormi esimese annuse manustamist leiti vaktsineeritud
inimeste véljaheitest ELISA meetodil viiruse antigeene 50% ning pérast teise annuse manustamist 4% juhtudest. Kui
uuriti elus viiruse leidumist vaktsineeritud inimeste véljaheites, oli tulemuseks vaid 17%. Kahes kontrollitud
vordlusuuringus oli vaktsiiniviiruse eritumine vorreldav Rotarixi vedela ja liiofiliseeritud ravimvormi puhul.

On tdheldatud juhtumeid, kus vaktsiiniviirus on kandunud vaktsineeritud inimeselt iile seronegatiivsele kontaktsele ilma
haigussiimptomeid esile kutsumata.

Rotarixi peab ettevaatusega manustama inimestele, kellel on immuunpuudulikkusega ldhikontaktsed, néiteks
kasvajahaiged, immunosupressiivset ravi saavad inimesed voi teistel pohjustel immuunkomprimeeritud isikud.

Hiljuti vaktsineeritud inimestega kokkupuutuvatel isikutel soovitatakse hoolikalt jargida isikliku hiigieeni ndudeid (nt
kite pesemine parast méhkmevahetust).

Voimalikku apnoe riski ja vajadust respiratoorse seire jarele 48-72 tunni jooksul peab kaaluma manustades esmase
immuniseerimise seeriat viga enneaegsetele imikutele (siind < 28. rasedusnéddal) ja eriti neile, kellel on eelnevalt
taheldatud respiratoorset ebakiipsust.

Kuna kasu vaktsineerimisest selles imikute rithmas on kdrge, ei tohi vaktsineerimist &ra jétta ega sellega viivitada.
Koigil vaktsineeritutel ei pruugi tekkida adekvaatset immuunvastust (vt 161k 5.1).

Ei ole teada Rotarixi kaitse ulatus rotaviiruse teiste tiivede vastu, mis ei ole kliiniliste uuringute tegemise ajal ringelnud.
Vaktsiini efektiivsuse andmed parinevad kliinilistest uuringutest, mis on tehtud Euroopas, Kesk- ja Louna-Ameerikas,
Aafrikas ja Aasias (vt 16ik 5.1).

Rotarix ei kaitse gastroenteriidi eest, mida pohjustavad teised patogeenid peale rotaviiruse.

Puuduvad andmed Rotarixi efektiivsuse kohta, kui seda manustada parast rotaviirusega kokkupuudet.
Rotarixi ei tohi mingil juhul siistida.
Abiained

See vaktsiin sisaldab abiainena sahharoosi ja glitkoosi. Patsiendid harvaesineva périliku fruktoosi talumatusega,
gliikoosi-galaktoosi imendumishéirete voi sahharaasi-isomaltaasi puudulikkusega ei tohi seda vaktsiini kasutada.

See vaktsiin sisaldab 0,15 mikrogrammi feniiiilalaniini igas annuses. Feniitilalaniin v3ib olla kahjulik fentiiilketonuuriaga
(PKU) patsientidele.

See vaktsiin sisaldab 32 mg naatriumi igas annuses.

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii number selgelt
dokumenteerida.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Rotarixi voib manustada samaaegselt jargmiste monovalentsete voi kombineeritud vaktsiinidega [kaasa arvatud
heksavalentsete vaktsiinidega (DTPa-HBV-IPV/Hib)]: difteeria-teetanuse-tiisrakulise ldkakoha vaktsiin (DTPw),
difteeria-teetanuse-atsellulaarse likakoha vaktsiin (DTPa), Haemophilus influenzae b vaktsiin (Hib), inaktiveeritud
poliomiieliidi vaktsiin (IPV), B-hepatiidi vaktsiin (HBV), pneumokoki konjugeeritud vaktsiin ja meningokoki C serogrupi
konjugeeritud vaktsiin. Kliinilised uuringud niitasid, et manustatud vaktsiinide suhtes tekkinud immuunvastused ja
vaktsiinide ohutusprofiil ei muutunud.



Rotarixi ja suukaudse poliomiieliidi vaktsiini (OPV) koosmanustamine ei m&juta immuunvastust polio antigeenidele.
Kuigi OPV samaaegne manustamine voib vdhesel méadral vihendada rotaviirusvaktsiini suhtes tekkivat immuunvastust,
siis kliiniline uuring, mis holmas rohkem kui 4200 isikut, kellele manustati Rotarixi samaaegselt OPV-ga niitas, et séilus
kliiniline kaitse raske rotaviirusliku gastroenteriidi vastu.

Enne vo0i parast vaktsineerimist ei ole vajalik piirata lapse toitumist ega vedeliku manustamist.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rotarix ei ole mdeldud kasutamiseks tdiskasvanutele. Rotarixi kasutamise kohta rasedatel ja imetamise ajal andmed
puuduvad.

Kliinilistest uuringutest saadud andmete pohjal ei vihenda rinnaga toitmine Rotarixi poolt tagatud kaitset rotaviirusliku
gastroenteriidi eest. Seetdttu vOib rinnaga toitmist jtkata kogu vaktsinatsioonikuuri véltel.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Pole asjakohane.

4.8 Korvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvote

Allpool toodud ohutusprofiil pohineb kliiniliste uuringute andmetel, mis viidi 14bi Rotarixi kas liiofiliseeritud voi vedela
ravimvormiga.

Kokku neljas kliinilises uuringus, manustati umbes 1900-le imikule 3800 annust Rotarixi vedelat ravimvormi. Need
uuringud on ndidanud, et vedela ravimvormi ohutusprofiil on sarnane liofiliseeritud ravimvormi omale.

Kokku kahekiimne kolmes kliinilises uuringus manustati ligikaudu 106 000 Rotarixi (liiofiliseeritud voi vedelat
ravimvormi) annust umbes 51 000 lapsele.

Kolmes platseebokontrolliga kliinilises uuringus (Soomes, Indias ja Bangladeshis) manustati lastele ainult Rotarixi
luofiliseeritud ravimvormi (teiste rutiinsete vaktsiinide manustamine ajastati nii, et need ei satuks Rotarixiga samale
ajale), Rotarixi saanud lastel ei olnud viljendunud ndhtude esinemus ja tdsidus (kogutud 8 paeva péarast vaktsineerimist),
kohulahtisus, oksendamine, isutus, palavik, drritatavus ja kdha/vesine nina mérgatavalt sagedamini esinenud vorreldes
platseebogrupiga. Teise annuse manustamise jargselt ei tdheldatud nimetatud juhtumite esinemissageduse ega
raskusastme suurenemist.

Seitsmeteistkiimne platseebokontrolliga kliinilise uuringu koondanaliitisis (Euroopa, PGhja-Ameerika, Ladina-Ameerika,
Aasia, Aafrika), sh uuringud, kus Rotarixi manustati koos teiste lastele rutiinselt manustatavate vaktsiinidega (vt 16ik 4.5),
loeti jargmisi korvaltoimeid (kogutud 31 péeva parast vaktsineerimist) vaktsineerimisega vdimalikult seotuks.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Raporteeritud korvaltoimed on loetletud vastavalt jargmistele sagedustele:

Esinemissagedused esitatakse jargmiselt:
Vigasage (> 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)



Organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoimed

Seedetrakti héired Sage Kohulahtisus
Aeg-ajalt Kohuvalu, meteorism
Véga harv Invaginatsioon (vt 151k 4.4)
Teadmata* Hematokeesia
Teadmata* Vaktsiiniviiruse eritamisega kulgev
gastroenteriit imikutel koos raske
kombineeritud

immuunpuudulikkuse (SCID,
severe combined
immunodeficiency) hiirega

Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt Dermatiit
kahjustused
Viga harv Urtikaaria
Uldised hiired ja Sage Arrituvus
manustamiskoha reaktsioonid
Respiratoorsed, rindkere ja Teadmata* Apnoe siigavalt enneaegsetel
mediastiinumi héired (< 28 gestatsiooninddalat) imikutel
(vt 161k 4.4)

* Kuna nendest korvaltoimetest teatati spontaanselt, ei ole esinemissageduse usaldusvdirne hindamine voimalik.

Valitud koérvaltoimete kirjeldus

Invaginatsioon

Mitmes riigis tehtud ohutuse jalgimisuuringute andmed néitavad, et rotaviiruse vaktsiinide kasutamisega on seotud soole
invaginatsiooni riski suurenemine, peamiselt 7 paeva jooksul pérast vaktsineerimist. Nendes riikides on téheldatud 6
lisajuhu esinemist 100 000 imiku kohta lisaks tavapérasele esinemissagedusele, vastavalt 25 kuni 101 juhtu 100 000 (alla
iiheaastase) imiku kohta aastas.

Olemas on piiratud tdendusmaterjal selle kohta, et teise annuse manustamise jérel on riski suurenemine véiiksem.

On ebaselge, kas rotaviiruse vaktsiinid mojutavad invaginatsiooni {ildist esinemissagedust pikema jalgimisperioodi
jooksul (vt 161k 4.4).

Teised eripopulatsioonid

Ohutus enneaegsetel vastsiindinutel

Kliinilises uuringus manustati 670-le 27- kuni 36-nidalase raseduskestusega enneaegsele vastsiindinule Rotarixi ja 339
said platseebot. Esimene annus manustati 6 nddalat parast siindimist. TOsiseid kdrvalnéhte tdheldati 5,1% Rotarixi
saajatest vOrrelduna 6,8% platseebo saajatest. Rotarixi ja platseebo saajate puhul tédheldati sarnastes méarades muid
korvalnéhte. Sissetuppumuse juhtumitest ei teatatud.

Ohutus inimese immuunpuudulikkuse (HIV) nakkusega vastsiindinutel

Kliinilises uuringus manustati 100-le HIV-nakkusega vastsiindinule Rotarixi voi platseebot. Rotarixi ja platseebot saanute
ohutusprofiil oli sarnane.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See voimaldab jatkuvalt
hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest riikliku
teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.




4.9 Uleannustamine

Teatatud on mdnedest iileannustamise juhtudest. Uldiselt oli iileannustamisel tdheldatud kdrvaltoimete profiil nendel
juhtudel sarnane pérast Rotarixi soovitatud annuse manustamisel tdheldatuga.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: rotaviirusinfektsiooni vaktsiinid, ATC-kood: JO7BHO1

Liofiliseeritud ravimvormi kaitseefektiivsus

Kliinilistes uuringutes on demonstreeritud vaktsiini tdhusus rotaviiruse kdige sagedasemate serotiiiipide G1P[8], G2P[4],
G3P[8], G4P[8] ja GIP[8] pdhjustatud gastroenteriidi vastu. Lisaks on demonstreeritud vaktsiini tohusus harvem esinevat
rotaviiruse genotiitipide G8P[4] (raske gastroenteriit) ja G12P[6] (iga raskusastmega gastroenteriit) vastu. Need tiived
ringlevad kogu maailmas.

Rotarixi kaitseefektiivsust erineva raskusega ja raskekujulise rotaviirusliku gastroenteriidi (RVGE) suhtes on hinnatud
Euroopas, Ladina-Ameerikas, Aafrikas ja Aasias 1dbi viidud kliinilistes uuringutes.

Gastroenteriidi raskusaste méératleti kahe erineva kriteeriumi alusel:

- Vesikari 20punktilise skaala jérgi, milles hinnatakse rotaviirusliku gastroenteriidi tdielikku kliinilist pilti, vOttes arvesse
kohulahtisuse ja oksendamise raskusastet ja kestust, palaviku ja dehiidratsiooni raskusastet ning ka ravivajadust

voi

- kliinilise juhu méératluse jargi, tuginedes Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) kriteeriumitele.

Kliinilise kaitse efektiivsust hinnati ATP kohordis, mis holmas kdiki ATP ohutuse kohordi uuritavaid, kes kaasati
asjassepuutuva tohususe jalgimisperioodi hindamiseks.

Kaitsetohusus Euroopas

Euroopas lébi viidud kliiniline uuring hindas 4000 isikul erinevate Euroopa vaktsineerimisskeemide jargi manustatud (2,
3 kuu; 2, 4 kuu; 3, 4 kuu; 3, 5 kuu) Rotarixi.

Vaktsiini kaitse efektiivsus peale kahte Rotarixi annust jdlgituna esimese ja teise eluaasta jooksul on esitatud jargnevas
tabelis:



1. eluaasta 2. eluaasta
Rotarix N =2572 Rotarix N =2554
platseebo N = 1302 platseebo N = 1294
Vaktsiini tohusus (%) iga raskusastmega ja raske rotaviirusliku gastroenteriidi suhtes
[95% CI]
Genotiiiip Iga raskusaste Raske’ Iga raskusaste Raske’
GI1P[8] 95,6 96,4 82,7 96,5
[87.,9; 98,8] [85.,7; 99,6] [67.8; 91,3] [86,2; 99,6]
G2P[4] 62,0%* 74,7* 57,1 89,9
[<0,0; 94,4] [<0,0; 99,6] [<0,0; 82,6] [9,4; 99,8]
G3P[8] 89,9 100 79,7 83,1*
[9,5; 99,8] [44.8; 100] [<0,0; 98,1] [<0,0; 99,7]
G4P[8] 88,3 100 69,6%* 87,3
[57.5; 97,9] [64.,9; 100] [<0,0; 95,3] [<0,0; 99,7]
GIP[8] 75,6 94,7 70,5 76,8
[51,1; 88,5] [77.9; 99,4] [50,7; 82,8] [50,8; 89,7]
P[8] 88,2 96,5 75,7 87,5
genotliiibiga [80,8; 93,0] [90,6; 99,1] [65,0; 83.4] [77.8; 93.4]
tiived
Tsirkuleerivad 87,1 95,8 71,9 85,6
rotaviiruse tiived [79,6; 92,1] [89,6; 98,7] [61,2; 79.8] [75.8; 91,9]
Vaktsiini tohusus (%) meditsiinilist tihelepanu ndudva rotaviirusliku gastroenteriidi suhtes
[95% CI]
Tsirkuleerivad 91,8 76,2
rotaviiruse tiived [84; 96,3] [63.,0; 85,0]
Vaktsiini tohusus (%) hospitaliseerimist noudva rotaviirusliku gastroenteriidi suhtes
[95% CI]
Tsirkuleerivad 100 92,2
rotaviiruse tiived [81,8; 100] [65,6; 99,1]

T Raske gastroenteriit on defineeritud kui skoor > 11 Vesikari skaalal
* Ei ole statistiliselt oluline (p > 0,05). Neid andmeid tuleb tdlgendada ettevaatusega.

Vaktsiini tShusus esimesel eluaastal suurenes progresseeruvalt koos haiguse raskusastme suurenemisega, joudes 100%-ni
(95% CI: 84,7, 100) Vesikari skooride > 17 jaoks.

Kaitsetdhusus Ladina-Ameerikas

Ladina-Ameerikas 14bi viidud kliiniline uuring hindas Rotarixi rohkem kui 20 000 isikul. Gastroenteriidi (GE) raskuse
defineerimiseks kasutati WHO kriteeriumeid. Vaktsiini efektiivsus raskekujulise rotaviirusliku (RV) gastroenteriidi
suhtes, mis vajas haiglaravi ja/vdi rehiidratsiooni meditsiiniasutuses ja genotiilibispetsiifiline efektiivsus pérast Rotarixi
kahe annuse manustamist on toodud jargnevas tabelis:



Genotiiiip

Raskekujuline rotaviiruslik
gastroenteriitt (esimene
eluaasta)

Rotarix N = 9009
Platseebo N = 8858

Raskekujuline rotaviiruslik
gastroenteriitt (teine
eluaasta)

Rotarix N="7175
Platseebo N = 7062

[79.,2; 96,8]

Efektiivsus (%) Efektiivsus (%)
[95% CI] [95% CI]
Koik RVGE 84,7 79,0
[71,7; 92,4] [66,4; 87.4]
G1P[8] 91,8 72,4
[74,1; 98.,4] [34,5; 89,9]
G3P[8] 87,7 71,9%
[8,3; 99.7] [<0,0;97,1]
G4P[8] 50,8#* 63,1
[<0,0; 99,2] [0,7; 88,2]
GIP[8] 90,6 87,7
[61,7; 98,9] [72,9; 95,3]
P[8] genotiilibiga tiived 90,9 79,5

[67.,0; 87.,9]

T Raske gastroenteriit on defineeritud kui hospitaliseerimist ja/vdi meditsiiniasutuses rehiidreerivat ravi vajav kdhulahtisuse episood
koos oksendamisega voi ilma selleta (WHO kriteeriumid)

* Ei ole statistiliselt oluline (p > 0,05). Neid andmeid tuleb tdlgendada ettevaatusega.

# Juhtude arv, millel pdhines arvatav efektiivsus G4P[8] suhtes, oli viga viike (iiks Rotarixi grupis ja kaks platseebogrupis).

Viie efektiivsusuuringu koondanaliiiis* niitas, et vaktsiini efektiivsus esimesel eluaastal rotaviiruse G2P[4] genotiiiibi
poolt pdhjustatud raskekujulise gastroenteriidi suhtes (Vesikari punktisumma > 11) oli 71,4% (95% CI: 20,1; 91,1).

* Nendes uuringutes olid punkthinnangud ja usaldusvahemikud vastavalt:

100% (95% CI: -1858,0; 100), 100% (95% CI: 21,1; 100), 45,4% (95% CI: -81,5; 86,6), 74,7% (95% CI: -386,2; 99,6.
Viienda uuringu punkthinnangud ei olnud saadaval.

Kaitseefektiivsus Aafrikas

Aafrikas tehtud kliinilises uuringus hinnati Rotarixi ligikaudu 10- ja 14-nédalastel (2 annust) ja 6-, 10- ja 14-néddalastel
lastel (3 annust) (Rotarix: N = 2974; platseeboravim: N = 1443). Vaktsiini tShusus rotaviirusest tingitud raske
gastroenteriidi vastu oli esimesel eluaastal 61,2% (95% usalduspiirid: 44,0; 73,2). Vaktsiini kaitseefektiivsus (koik
annused kokku) rotaviirusest tingitud igasuguse kuluga ja raske gastroenteriidi vastu on esitatud alljargnevas tabelis:



Genotiiiip Rotaviirusest tingitud igasuguse | Rotaviirusest tingitud raske
kuluga gastroenteriit gastroenteriit¥
Rotarix N =2974 Rotarix N =2974
Platseeboravim N = 1443 Platseeboravim N = 1443
Efektiivsus (%) Efektiivsus (%)
[95% usalduspiirid] [95% usalduspiirid]
G1P[8] 68,3 56,6
[53,6; 78,5] [11,8; 78,8]
G2P[4] 493 83,8
[4,6; 73,0] [9,6; 98.4]
G3P[8] 43,4% 51,5%
[<0,0; 83,7] [<0,0; 96,5]
G8P[4] 38,7* 63,6
[<0,0; 67,8] [5,9; 86,5]
GIP[8] 41,8% 56,9%
[<0,0; 72,3] [<0,0; 85,5]
G12P[6] 48,0 55,5%
[9,7; 70,0] [<0,0; 82,2]
P[4] genotiilibiga 39,3 70,9
tiived [7,7;59,9] [37,5; 87,0]
P[6] genotiilibiga 46,6 55,2%
tiived [9.,4; 68.4] [<0,0; 81,3]
P[8] genotiilibiga 61,0 59,1
tiived [47,3; 71,2] [32,8; 75,3]

+ Raske gastroenteriit on defineeritud kui skoor > 11 Vesikari skaalal
* Ei ole statistiliselt oluline (p > 0,05). Neid andmeid tuleb tdlgendada ettevaatusega.

Piisiv t6husus kuni 3-aastastel lastel Aasias

Aasias (Hongkongis, Singapuris ja Taiwanis) tehtud kliinilises uuringus (kogu vaktsineeritud kohort: Rotarix: N = 5359;
platseebo: N = 5349) hinnati Rotarixi manustamist erinevate skeemide jérgi (2-, 4kuusena; 3-, 4kuusena).

Esimese aasta jooksul kirjeldati kuni iiheaastastel patsientidel alates 2. nddalast parast 2. annuse manustamist Rotarixi
grupis tsirkuleeriva metsikut tiiiipi rotaviiruse tiive poolt pdhjustatud raskeid rotaviiruslikke gastroenteriite oluliselt
viiksemal arvul isikutel vorreldes platseebogrupiga (0,0% vs. 0,3%), andes vaktsiini efektiivsuseks 100% (95% CI: 72,2;
100).

Vaktsiini kaitsev efektiivsus pérast Rotarixi kahe annuse manustamist raskete rotaviiruslike gastroenteriitide vastu kuni 2-
aastastel lastel on esitatud alljargnevas tabelis:
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Efektiivsus kuni 2-aastastel lastel
Rotarix N = 5263
Platseebo N = 5256
Vaktsiini efektiivsus (%) rotaviirusliku gastroenteriidi vastu [95% CI]
Genotiiiip Rasket

G1P[8] 100 [80,8; 100]
G2P[4] 100* [< 0,0; 100]
G3P[8] 94,5 [64,9; 99,9]
GIP[8] 91,7 [43,8; 99,8]
P[8] genotiilibiga tiived 95,8 [83,8; 99,5]
Tsirkuleerivad rotaviiruse tiived 96,1 [85,1; 99,5]

Vaktsiini efektiivsus (%) hospitaliseerimist ja/voi meditsiiniasutuses rehiidreerivat ravi vajava
rotaviirusliku gastroenteriidi vastu [95% CI]
Tsirkuleerivad rotaviiruse tiived | 94,2 [82,2; 98,8]

+ Raske gastroenteriit on defineeritud kui skoor > 11 Vesikari skaalal
* Ei ole statistiliselt oluline (p > 0,05). Neid andmeid tuleb tdlgendada ettevaatusega.

Kolmanda eluaasta jooksul ei olnud Rotarixi rithmas (N = 4222) raskeid rotaviirusliku gastroenteriidi juhte vordluses
platseeboriihmaga (N = 4185), kus oli 13 juhtu (0,3%). Vaktsiini tShusus oli 100% (95% CI: 67,5; 100). Rasked
rotaviirusliku gastroenteriidi juhud olid tingitud rotaviiruse tiivede G1P[8], G2P[4], G3P[8] ja GIP[8] poolt.
Individuaalsete genotiiiipidega seotud raskete rotaviiruslike gastroenteriidi juhtude esinemissagedus oli liiga vdike
genotiilibipohise efektiivsuse véljaarvutamiseks. Efektiivsus hospitaliseerimist vajavate raskete rotaviiruslike
gastroenteriidi juhtude vastu oli 100% (95% CI: 72,4; 100).

Vedela ravimvormi kaitseefektiivsus

Kuna pérast Rotarixi vedela ravimvormi kahe annuse manustamist tdheldatud immuunvastus oli vorreldav pérast Rotarixi
liofiliseeritud ravimvormi kahe annuse manustamist tdheldatud immuunvastusega, voib liiofiliseeritud ravimvormi puhul
taheldatud vaktsiini efektiivsuse andmed iile kanda vedelale ravimvormile.

Immuunvastus

Rotarixi rotaviirusliku gastroenteriidi eest kaitsva toime immunoloogiline mehhanism ei ole tdielikult teada. Ei ole
kindlaks tehtud seost rotaviirusvaktsiini suhtes tekkinud antikehade tiitri ja vaktsiini kaitseefektiivsuse vahel.

Jargnevas tabelis on toodud Rotarixi liiofiliseeritud ravimvormi erinevate uuringute tulemustel pohinev algselt rotaviiruse
suhtes seronegatiivsete (IgA antikeha tiiter <20 U/ml (ELISA analiiiisi alusel)) isikute hulk, kellel {iks kuni kaks kuud

pérast teise vaktsiiniannuse v0i platseebo manustamist oli seerumi rotaviirusevastaste IgA antikehade tiiter > 20 U/ml
(ELISA meetodil).
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Ajagraafik Uuringu koht Vaktsiin Platseebo
N % N %
>20 U/ml >20 U/ml
[95% CI] [95% CI]
2 ja3 kuud | Prantsusmaa, 239 82,8 127 8,7
Saksamaa [77,5; 87,4] [4,4;15,0]
2 ja4 kuud | Hispaania 186 85,5 89 12,4
[79,6; 90,2] [6,3; 21,0]
3jaSkuud | Soome, Itaalia | 180 94,4 114 3,5
[90,0; 97,3] [1,0; 8,7]
3jad4 kuud | TSehhi 182 84,6 90 2,2
Vabariik [78,5; 89,5] [0,3; 7,8]
2 ja3 kuni 4 | Ladina- 393 77,9% 341 15,1%
kuud Ameerika; 11 [73,8; 81,6] [11,7; 19,0]
riiki
10, 14 Louna- 221 58,4 111 22,5
nidalat ja 6, | Aaftrika, [51,6; 64,9] [15,1; 31.,4]
10, 14 Malawi
nidalat
(koik
andmed
koos)

Kolmes kontrollitud vdrdlusuuringus oli Rotarixi vedela ravimvormi poolt esile kutsutud immuunvastus vorreldav
Rotarixi liiofiliseeritud ravimvormi poolt esile kutsutud immuunvastusega.

Immuunvastus enneaegsetel vastsiindinutel

Pérast vahemalt 27-nddalast raseduskestust siindinud enneaegsetel vastsiindinutel 1dbi viidud kliinilises uuringus hinnati
Rotarixi immunogeensust 147 patsiendiga alamhulgal ja néidati, et Rotarix on selle populatsiooni puhul immunogeenne;
85,7% (95% usaldusvahemik: 79,0; 90,9) patsientidest saavutas seerumi rotaviirusevastaste [gA antikehade tiitri

> 20 U/ml (ELISA meetodil) tiks kuu péarast vaktsiini teise annuse manustamist.

Efektiivsus
Vaatlusuuringutes néidati vaktsiini efektiivsust haiglaravi vajanud raske gastroenteriidi vastu, mida pShjustasid

rotaviiruse sagedased genotiiiibid G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] ja GI9P[8] ning samuti harvem esinevad rotaviiruse
genotiitibid G9P[4] ja G9P[6]. Koik need tiived ringlevad kogu maailmas.
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Hospitaliseerimiseni viiva RVGE ennetamise efektiivsus pdrast 2 annuse manustamist

2012-2014

Riigid Vanusevahemik N® Tiived Tohusus
Ajavahemik (juhud/kontrollid) % [95% CI]
Suure sissetulekuga riigid
Belgia <4a 160/198 Koik 90 [81; 95]
2008-2010® 3...11k 91 [75; 97]

<4a 41/53 G1P[8] 95[78; 99]
<4a 80/103 G2P[4] 85 [64; 94]
3...11k 83 [22;96] ¢
<4a 12/13 G3P[8] 87* [<0;
98]®
<4a 16/17 G4P[8] | 90[19;991©®
Singapur <5a 136/272 Koik 84 [32; 96]
2008-2010® 89/89 G1P[8] 91 [30; 99]
Taiwan <3a 184/1,623% Koik 92 [75; 98]
2009-2011 GI1P[8] | 95[69; 100]
USA <2a 85/10620) Koik 85[73; 92]
2010-2011 G1P[8] 88 [68; 95]
G2P[4] 88 [68; 95]
8-11k Koik 89 [48; 98]
USA <5a 74/255@ Koik 68 [34; 85]
2009-2011
Keskmise sissetulekuga riigid
Boliivia <3a 300/974 Koik 77 [65; 84]©
2010-2011 6-11k 77 [51; 89]
<3a GI9P[8] 85 [69; 93]
6-11k 90 [65; 97]
<3a G3P[8] 93 [70; 98]
G2P[4] 69 [14; 89]
G9P[6] 87 [19; 98]
Brasiilia <2a 115/1481 Koik 72 [44; 85]©
2008-2011 G1P[8] 89 [78; 95]
G2P[4] 76 [64; 84]
Brasiilia <3a 249/249 © Koik 76 [58; 86]
2008-2009?% 3...11k 96 [68; 99]
<3a 222/222 © G2P[4] 75 [57; 86]
3...11k 95 [66; 991 @
El Salvador <2a 251/770 ® Koik 76 [64; 841 ©
2007-2009 6...11k 83 [68; 91]
Guatemala <4a NA®? Koik 63 [23; 82]
2012-2013
Mehhiko <2a 9/17® G9P[4] | 94[16;100]
2010
Madala sissetulekuga riigid
Malawi <2a 81/286©) Koik 63 [23; 83]
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k: kuud

a: aastad

* Statistiliselt mitteoluline (P > 0,05). Neid andmeid tuleb tdlgendada ettevaatusega.

(1) Antud number niitab tdielikult vaktsineeritud (2 annust) ja vaktsineerimata juhtude ning kontrollide arvu.

(2) GSK spondeeritud uuringud

(3) Andmed post-hoc analiiiisist

(4) Vaktsiini tdhusus arvutati rotaviirus-negatiivseid haiglakontrollis osalenuid kasutades (Taiwani niitajate arvutamisel kasutati
kombineeritult rotaviirus-negatiivseid ja ilma kdhulahtisuseta haiglakontrollis osalenuid).

(5) Vaktsiini tohusus arvutati naabruskonna kontrolle kasutades.

(6) Isikutel, kellel vaktsineerimine ei olnud téielik, oli tohusus pérast esimest annust vahemikus 51% (95% CI: 26; 67, El Salvador)
kuni 60% (95% CI: 37; 75, Brasiilia).

(7) NA: mitte saadaval. Vaktsiini tShususe néitaja pohineb 41 tdielikult vaktsineeritud juhul ja 175 téielikult vaktsineeritud kontrollil.

MGdju suremusele’

Panamas, Brasiilias ja Mehhikos 14bi viidud Rotarixi méju-uuringud néitasid alla S-aastastel lastel mis tahes p&hjustel
tekkinud kohulahtisusest tingitud suremuse langust vahemikus 17% kuni 73% 2 kuni 4 aasta jooksul parast vaktsiini
manustamist.

MG&ju hospitaliseerimisele’

Retrospektiivne andmebaasidepdhine uuring Belgias 5-aastaste ja nooremate laste osas néitas otsest ja kaudset Rotarixiga
vaktsineerimise moju rotaviirusega seotud hospitaliseerimistele vahemikus 64% (95% CI: 49; 76) kuni 80% (95% CI: 77;
83) kahe aasta jooksul parast vaktsiini manustamist. Sarnased uuringud Armeenias, Austraalias, Brasiilias, Kanadas, El
Salvadoris ja Sambias néitasid vihenemist 45...93% 2...4 aasta jooksul pérast vaktsiini manustamist.

Lisaks néitasid iiheksa m&ju-uuringut mis tahes pohjustel tekkinud kohulahtisuse tottu hospitaliseerimise vihenemist
Aafrikas ja Ladina-Ameerikas 14...57% 2...5 aasta jooksul pérast vaktsiini manustamist.

SMARKUS. Mdju-uuringud tihendavad ajalise, mitte pdhjusliku, seose tuvastamist haiguse ja vaktsineerimise vahel.
Vaadeldud ajalist tohusust voib mojutada loomulik kéikumine haigusjuhtude esinemises.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Ei kohaldata.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Sahharoos
Dinaatriumadipaat
DMEM (Dulbeccos Modified Eagle Medium) (sisaldab feniiiilalaniini, naatriumi, gliikkoosi ja muid aineid)
Steriilne vesi
6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg
- Eeltididetud suukaudne aplikaator: 3 aastat.

- Membraaniga ja tuubi korgiga varustatud pigistatavad tuubid: 3 aastat
- Ribaga iihendatud mitme iiksikannusega (5 iiksikannust) pigistatavad tuubid: 2 aastat
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Pérast avamist peab vaktsiini manustama kohe.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Eeltdidetud suukaudne aplikaator

1,5 ml suukaudset suspensiooni (butiiiilkummist) kolvi ja kaitsva otsakattega eeltdidetud suukaudses aplikaatoris (I
tiilipi klaas). Pakendi suurused 1, 5, 10 voi 25.

Pigistatav tuub
1,5 ml suukaudset suspensiooni membraani ja tuubi korgiga (poliipropiileenist) pigistatavas tuubis (poliietiileenist),

pakendis 1, 10 voi 50.

Ribaga ithendatud mitme iiksikannusega (5 iiksikannust) pigistatavad tuubid
1,5 ml suukaudset suspensioon ribaga iihendatud mitme tiksikannusega (5 iliksikannust) pigistatavas tuubis
(poliietiileenist), pakendis 50 tuubi.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks
Vaktsiin on ilma néhtavate osakesteta selge, vérvitu vedelik suukaudseks manustamiseks.

Vaktsiin on kasutamisvalmis (lahustada ega lahjendada ei ole vaja).
Vaktsiini tuleb manustada suu kaudu, segamata seda {ihegi teise vaktsiini voi lahusega.

Vaktsiini tuleb visuaalselt kontrollida vodrosakeste esinemise ja/vai fiilisikaliste omaduste muutuse suhtes. Nimetatud
muutuste esinemisel tuleb vaktsiin minema visata.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.
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Eeltdidetud suukaudses aplikaatoris oleva vaktsiini manustamise juhised

Suukaudne
aplikaator
- Otsakate
= /
. / £ s
“{“ﬁ- ' e °
; T ( (o]
. o L
5 .
"y
1. Eemaldage suukaudselt 2. Vaktsiin on ainult suukaudseks 3. Mitte siistida.
aplikaatorilt kaitsev otsakate. manustamiseks. Vaktsiini

manustamisel pange laps istuma veidi
tahapoole ndjatuvasse asendisse.
Manustage kogu suukaudse
aplikaatori sisu suukaudselt (vastu
pdse sisekiilge).

Visake tiihi suukaudne aplikaator ja otsakate selleks ette néhtud bioloogiliste jdétmete konteinerisse vastavalt kohalikele
seadustele.

Pigistatavas tuubis oleva vaktsiini manustamise juhised

Palun lugege kogu kasutamisjuhend enne vaktsiini manustamise alustamist hoolikalt 1dbi.

A Mida on vaja teha enne Rotarixi manustamist?

e Kontrollige aegumiskuupdeva.

e Veenduge, et tuub ei oleks kahjustatud ega juba avatud.

e Veenduge, et vedelik oleks ldbipaistev ja varvitu ega
sisaldaks mingeid osakesi.

Kui méarkate mis tahes korvalekaldeid normist, drge vaktsiini
kasutage.
e Seda vaktsiini manustatakse otse tuubist suhu.

e Vaktsiin on kasutusvalmis — seda ei pea millegagi

segama.

B Tuubi ettevalmistamine

1. Tommake kork dra.

o Hoidke kork alles — see on vajalik membraani
labitorkamiseks.

e Hoidke tuubi plstises asendis.

2. Koputage sormenipsude abil tuubi otsa seni, kuni kogu
vedelik on tuubi otsast eemaldatud.

e Eemaldage tuubi kitsaimast kohast kogu vedelik, tehes

sGrmenipse otse membraani all.
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3. Korgi paigutamine tuubi avamiseks

e Hoidke tuubi pistises asendis.

o Hoidke kinni tuubi kiljest.

e Korgi lilaosa sees keskel on vaike teravik.
e Keerake kork imber (180°).

4. Tuubi avamine e — ~N
e Korki ega tuubi ei ole vaja keerata. Vajutage J P
membraani ldbimiseks korki allapoole. , — -/
e Seejdrel eemaldage kork. Press | lk_ \'\\/-__//
cap \( 9\/' '

downwards

C Veenduge, et tuub oleks korralikult avatud.

1. Veenduge, et membraan oleks ldbi torgatud. (
e Tuubi Gilaosas peab membraani sees olema auk.

2. Mida teha, kui membraan ei ole labi torgatud?
e Kui membraani ei ole auku torgatud, siis korrake punkti
B samme 2, 3 ja 4.

D Vaktsiini manustamine

e Kuituub on avatud, siis veenduge, et vedelik oleks I ™

labipaistev ega sisaldaks tahkeid osakesi.
Kui méarkate mis tahes korvalekaldeid normist, arge |

vaktsiini kasutage. ...H\ e ’ Oral

e Manustage vaktsiin kohe. ""_ﬁtx x.-"ll,-‘_w:-;‘; . administration

f . YIS only

1. Asetage laps vaktsiini manustamiseks sobivasse Iﬁ " .i,,f i

asendisse. L?;-' .-':I--" —

e Paigutage laps istuma nii, et ta ndjatuks kergelt - ' S
tahapoole. e - S

2. Vaktsiini manustamine

e Pigistage vedelik ettevaatlikult lapsele suhu pGse
sisekdlje suunas.

e Kogu vaktsiini valjutamiseks voib olla vaja tuubi mitu
korda pigistada — k&ik on korras ka siis, kui tuubi otsa
jaab tks tilk alles.

Visake tiihi tuub ja kork selleks ette ndhtud bioloogiliste jéddtmete konteinerisse kohalikele nduetele vastavalt.
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Ribaga iihendatud mitme iliksikannusega (5 iiksikannust) pigistatavates tuubides oleva vaktsiini manustamise juhised

Palun lugege kogu kasutamisjuhend enne vaktsiini manustamise alustamist hoolikalt 1abi.

. Seda vaktsiini manustatakse thest tuubist otse suhu.
. Uhes suukaudses tuubis on iiks vaktsiiniannus.
. Vaktsiin on kasutusvalmis — drge segage seda millegagi.

A. Mida on vaja teha enne Rotarixi manustamist?

Uhendusrib . Aegumiskuupdev: KK-AAAA
1. Kontrollige Ghendusribal olevat aegumiskuupdeva. a
2. Veenduge, et vedelik suukaudsetes tuubides oleks
il o . L . Kael ———p»
labipaistev ja varvitu ega sisaldaks mingeid osakesi.
- Kui markate midagi ebatavalist, drge kasutage
tihtki ihendusriba kiiljes olevat suukaudset Keha >
tuubi.

3. Veenduge, et iga individuaalne suukaudne tuub ei oleks

Sakk———p»

kahjustatud ega juba avatud.
- Arge kasutage kahjustatud suukaudset tuubi, kui

markate midagi ebatavalist.

K annusegf/

B. Suukaudse tuubi ettevalmistamine

1. Uhe suukaudse tuubi eraldamine iihest otsast
a) Votke Gihe darmise suukaudse tuubi sakist, et
eraldada see teiste kiiljest.
b) Teise kdega hoidke kinni selle kérval oleva suukaudse
tuubi sakist.
c) Tdommake sakki ja rebige see eemale kdrval olevast
suukaudsest tuubist.

2. Eraldatud suukaudse tuubi avamine
d) Hoidke eraldatud suukaudset tuubi pustises asendis.
e) Hoidke eraldatud suukaudse tuubi sakki tihes
kées ja Gihendusriba teises kies. Arge hoidke
suukaudse tuubi kehast, sest voite osa vaktsiinist
vélja pigistada.
f) Keerake eraldatud suukaudset tuubi.

g) Tdmmake see ihendusribast lahti.

C. Manustage vaktsiin suu kaudu kohe parast avamist.

1. Lapse paigutamine vaktsiini manustamiseks sobivasse
asendisse:
e Paigutage laps istuma nii, et ta nGjatuks kergelt

tahapoole.

Ainult
suukaudseks
manustamisek

. J

2. Vaktsiini manustamine suukaudselt
e Pigistage vedelik ettevaatlikult lapsele suhu p&se

sisekilje suunas. \

e Kogu vaktsiini vdljutamiseks vdib olla vaja
suukaudset tuubi mitu korda pigistada — kdik on
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korras ka siis, kui suukaudsesse tuubi jaab tks
tilk alles.

D. Pange allesjaanud annused sdilitamiseks kohe kiilmkappi

Pange kohe
Uhendusribaga kinnitatud kasutamata suukaudsed tuubid tagasi kilmkappi
tuleb parast Ghe suukaudse tuubi kasutamist
panna kohe tagasi kiilmkappi. See on vajalik, et suukaudseid tuube °°

saaks kasutada jargmiseks vaktsineerimiseks. C

=

Visake kasutatud suukaudsed tuubid selleks ette nahtud K

bioloogiliste jaatmete konteinerisse kohalike seaduste jargi.

7.  MUUGILOA HOIDJA

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Eeltdidetud suukaudne aplikaator
EU/1/05/330/005
EU/1/05/330/006
EU/1/05/330/007
EU/1/05/330/008

Pigistatav tuub
EU/1/05/330/009

EU/1/05/330/010
EU/1/05/330/011

Ribaga iihendatud mitme iliksikannusega (5 iiksikannust) pigistatavad tuubid
EU/1/05/330/012

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 21. veebruar 2006
Viimase uuendamise kuupéev: 14. jaanuar 2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu
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BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- VOI KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA TOOTJA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

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

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine

Rue Fleming, 20

1300 Wavre Belgium

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

GlaxoSmithKline Biologicals SA

Rue de I'Institut 89,

1330 Rixensart

Belgium

B. HANKE- VOI KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine:

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 toimub ametlik kasutamiseks vabastamine riikliku laboratooriumi v&i
selleks eesmérgiks méératud laboratooriumi poolt.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid koosk®dlas direktiivi 2001/83/EU
artikli 107¢ punktis 7 sdtestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis avaldatud liidu kontrollpdevade loetelu (EURD
loetelu) nduetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1ébi viima vastavalt miiiigiloa taotluse
moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
e  kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt mojutada riski/kasu suhet,
v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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LISA III

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

23



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
EELTAIDETUD SUUKAUDNE APLIKAATOR, PAKENDIS 1, 5, 10 VOI 25

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Rotarix, suukaudne suspensioon eeltdidetud suukaudses aplikaatoris
rotaviiruse elusvaktsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (1,5 ml) sisaldab:

Inimese rotaviiruse tiive RIX4414 (elus, ndrgestatud) vihemalt 10%° CCIDs

3. ABTAINED

Sahharoos, naatrium, gliikoos, feniiiilalaniin

Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne suspensioon eeltdidetud suukaudses aplikaatoris
1 eeltdidetud suukaudne aplikaator
1 annus (1,5 ml)

5 eeltdidetud suukaudset aplikaatorit
5x 1 annus (1,5 ml)

10 eeltdidetud suukaudset aplikaatorit
10 x 1 annus (1,5 ml)

25 eeltdidetud suukaudset aplikaatorit
25 x 1 annus (1,5 ml)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Mitte siistida!
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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Kasutamisvalmis
Lahustada ega lahjendada ei ole vaja

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {KK.AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Mitte hoida siigavkiilmas
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/05/330/005 — pakendis 1 eeltdidetud suukaudne aplikaator
EU/1/05/330/006 — pakendis 5 eeltdidetud suukaudset aplikaatorit
EU/1/05/330/007 — pakendis 10 eeltdidetud suukaudset aplikaatorit
EU/1/05/330/008 — pakendis 25 eeltdidetud suukaudset aplikaatorit

13. PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks heaks kiidetud

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
TUUB, PAKENDIS 1, 10 VOI 50

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Rotarix, suukaudne suspensioon
rotaviiruse elusvaktsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (1,5 ml) sisaldab:

Inimese rotaviiruse tiive RIX4414 (elus, ndrgestatud) vihemalt 10%° CCIDs

3. ABTAINED

Sahharoos, naatrium, gliikoos, feniiiilalaniin

Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne suspensioon
1 tuub
1 annus (1,5 ml)

10 tuubi
10 x 1 annus (1,5 ml)

50 tuubi
50 x 1 annus (1,5 ml)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Mitte siistida!
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Enne vaktsiini manustamist lugege juhiseid.
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':c %/ '| See vaktsiin on ette ndhtud ainult suukaudseks manustamiseks.

e

NS

7N

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {KK.AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Mitte hoida siigavkiilmas
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/05/330/009 — pakendis 1 tuub
EU/1/05/330/010 — pakendis 10 tuubi
EU/1/05/330/011 — pakendis 50 tuubi

13. PARTII NUMBER

Partii nr

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks heaks kiidetud

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v606tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPA!(ENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
RIBAGA UHENDATUD MITME UKSIKANNUSEGA (5 UKSIKANNUST) PIGISTATAVAD TUUBID,
PAKENDI SUURUS 50 TUUBI

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Rotarix, suukaudne suspensioon
rotaviiruse elusvaktsiin

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 annus (1,5 ml) sisaldab:

Inimese rotaviiruse tiivi RIX4414 (elus, norgestatud) mitte vihem kui 10%° CCIDs

3. ABTAINED

Sahharoos, naatrium, gliikoos, feniiiilalaniin
Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne suspensioon

50 tuubi
10 x 5 ribaga iihendatud tiksikannusega tuubi
1 annus (1,5 ml)

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Mitte siistida!
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Enne vaktsiini manustamist lugege juhiseid.
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Vaktsiin on ette ndhtud ainult suukaudseks manustamiseks.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni: {KK.AAAA}

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
Sailitada originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitada vastavalt kohalikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/05/330/012 — pakendis 50 tuubi

13. PARTII NUMBER

Partii

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks heaks kiidetud.
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17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

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

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTERPAKENDIL
EELTAIDETUD SUUKAUDNE APLIKAATOR

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

| 4. PARTII NUMBER

5. MUU
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
EELTAIDETUD SUUKAUDNE APLIKAATOR

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Rotarix

Suukaudne suspensioon
rotaviiruse elusvaktsiin
Suukaudne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni

4. PARTITI NUMBER

Partii nr

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 annus (1,5 ml)

6. MUU
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
TUUB

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Rotarix

Suukaudne suspensioon
rotaviiruse elusvaktsiin
Suukaudne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTITI NUMBER

Partii nr:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 annus (1,5 ml)

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL RIBAGA
UHENDATUD MITME UKSIKANNUSEGA (5 UKSIKANNUST) PIGISTATAVAD TUUBID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Rotarix

Suukaudne suspensioon
rotaviiruse elusvaktsiin
Suukaudne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTITI NUMBER

Partii

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 tiksikannusega tuubi
1 annus (1,5 ml)

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Rotarix, suukaudne suspensioon eeltiidetud suukaudses aplikaatoris
rotaviiruse elusvaktsiin

Enne vaktsiini manustamist teie lapsele 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.

- See vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 101k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Rotarix ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne kui teie lapsele Rotarixi manustatakse
Kuidas Rotarixi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Rotarixi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Rotarix ja milleks seda kasutatakse

Rotarix on viirusvaktsiin, mis sisaldab elus norgestatud inimese rotaviirust ja aitab kaitsta teie last
alates 6. elunidalast rotaviirusnakkusest pohjustatud gastroenteriidi (kohulahtisuse ja oksendamise)
eest.

Kuidas Rotarix toimib

Rotaviirusnakkus on kdige sagedasem tdsise kdhulahtisuse pohjus imikutel ja vdikelastel. Rotaviirus
levib kergesti nakatunud isiku viljaheitega kokkupuutel (fekaal-oraalsel teel). Enamik rotaviiruslikku
kohulahtisust pddevaid lapsi paraneb iseenesest. Kuid mdned lapsed haigestuvad véga raskelt, neil
tekib tugev oksendamine, kohulahtisus ja eluohtlik vedelikukaotus, mis vajab haiglaravi.

Vaktsiini manustamise jargselt toodab immuunsiisteem (organismi kaitsemehhanism) antikehi
sagedamini esinevate rotaviiruse tiilipide vastu. Nimetatud antikehad kaitsevad nende rotaviiruse
tiiipide poolt pdhjustatud haiguse eest.

Nagu koik vaktsiinid, ei pruugi ka Rotarix tagada kdigi vaktsineeritud inimeste tdielikku kaitset
rotaviirusnakkuste eest, mille valtimiseks seda kasutatakse.

2. Mida on vaja teada enne Kui teie lapsele Rotarixi manustatakse

Rotarixi ei tohi manustada

o kui teie lapsel on eelnevalt tekkinud allergiline reaktsioon rotaviirusvaktsiinide voi mone selle
vaktsiini koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes. Allergilise reaktsiooni nédhtudeks vGivad olla
stigelev nahalo6ve, dhupuudus ja ndo voi keele turse.

o kui teie lapsel on olnud invaginatsioon (soolesulgus, mille kéigus liks soole osa sopistub teise
sooleosa sisse).

o kui teie lapsel on kaasasiindinud soole vddrareng, mis voib pohjustada soolesopistuse teket.

o kui teie lapsel on harvaesinev périlik haigus, mis mdjutab tema immuunsiisteemi ja mida

nimetatakse raskeks kombineeritud immuunpuudulikkuseks (SCID).

38



. kui teie laps pdeb korge palavikuga kulgevat rasket haigust. Vajalikuks voib osutuda
vaktsineerimise edasiliikkamine kuni paranemiseni. Kerge haigus (nt nohu) ei tohiks olla
probleem, kuid pidage koigepealt nGu oma arstiga.

o kui teie lapsel esineb kdhulahtisus voi oksendamine. Vajalikuks voib osutuda vaktsineerimise
edasiliitkkamine kuni paranemiseni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne kui teie lapsele manustatakse Rotarixi pidage ndu oma arsti/tervishoiutodtajaga juhul kui:

o teic lapsega ldhikontaktis oleval inimesel (nt monel pereliitkmel) on ndrgestatud immuunsiisteem,
nt kui tegemist on vdhihaige vdi immuunsiisteemi ndrgestavaid ravimeid votva inimesega.

e teie lapsel on mdni seedetrakti haigus.

e teie laps ei vota kaalus juurde ega kasva nagu oodatud.

e teie laps pdeb monda haigust voi votab monda ravimit, mis vihendab tema vastupanuvdimet
nakkusele.

e lapse ema on raseduse ajal saanud tikskdik missugust immuunsiisteemi norgestavat ravi.

Kui teie lapsel tekib parast Rotarixi manustamist kdhuvalu, piisiv oksendamine, veri véljaheites, kohu
tursumine ja/voi kdrge palavik, votke otsekohe arsti/meditsiinitootajaga ihendust (vaadake ka 16iku 4
,,voimalikud kd&rvaltoimed®).

Pérast médhkmevahetust peske korralikult kési nagu alati.

Muud ravimid ja Rotarix
Teavitage oma arsti, kui teie laps kasutab, on hiljuti kasutanud voi kavatseb kasutada mingeid muid
ravimeid voi kui teda on hiljuti vaktsineeritud.

Rotarixi voib manustada samaaegselt teiste lastel tavaliselt kasutatavate vaktsiinidega, nagu difteeria,
teetanuse, lakakoha, Haemophilus influenzae b, suukaudse voi inaktiveeritud poliomiieliidi,
B-hepatiidi vaktsiinidega ning samuti pneumokoki ja meningokoki C serogrupi konjugeeritud
vaktsiiniga.

Rotarix koos toidu ja joogiga
Lapse so0mise voi joomise suhtes puuduvad piirangud nii enne kui parast vaktsineerimist.

Imetamine

Kliinilistest uuringutest saadud andmete pdhjal ei vihenda rinnaga toitmine Rotarixi poolt tagatud
kaitset rotaviirusliku gastroenteriidi eest. Seetdttu voib rinnaga toitmist jétkata kogu
vaktsinatsioonikuuri véltel.

Rotarix sisaldab sahharoosi, gliikoosi, feniiiilalaniini ja naatriumi
Kui arst on teile 6elnud, et vaktsineeritaval lapsel on teatud suhkrute talumatus, konsulteerige enne
selle vaktsiini manustamist lapsele oma arstiga.

See vaktsiin sisaldab 0,15 mikrogrammi feniitilalaniini igas annuses. Feniiiilalaniin voib olla kahjulik,
kui teie lapsel on fentiiilketonuuria (PKU), haruldane geneetiline haigus, mille korral feniiiilalaniin

koguneb, kuna keha ei suuda seda korralikult eemaldada.

See vaktsiin sisaldab igas annuses 32 mg naatriumi (keedusoola pohikomponent).

3. Kuidas Rotarixi kasutada

Arst vOi 0de manustab teie lapsele Rotarixi soovitatud annuse. Vaktsiini (1,5 ml vedelikku)
manustatakse suu kaudu. Seda vaktsiini ei tohi mingil juhul siistida.

Teie laps saab kaks vaktsiiniannust. Kumbki annus manustatakse eraldi acgadel. Kahe annuse
manustamise vaheline intervall peab olema vihemalt 4 nddalat. Esimese annuse vOib manustada alates
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6. elunidalast. Kaks vaktsiiniannust peavad olema antud 24. nddalaks, kuigi need tuleks eelistatavalt
anda enne 16. nédalat.

Rotarixi voib anda sama vaktsiinikuuri kohaselt vastsiindinutele, kes siindisid enneaegsena,
tingimusel, et rasedus oli kestnud vdhemalt 27 néadalat.

Kui laps siilitab suurema osa annusest vilja voi tal tekib regurgitatsioon (maosisu tagasivool), siis voib
samal visiidil manustada iihe asendusannuse.

Kui teie laps saab esimese annusena Rotarixi, siis on soovitatav, et ta saaks Rotarixi (ja mitte monda
teist rotaviirusvaktsiini) ka teise annusena.

Téhtis on jérgida arsti v3i Oe juhiseid selle kohta, millal tulla lapsega visiidile. Kui te unustate tulla
visiidile selleks ettendhtud ajal, kiisige ndu oma arstilt.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Selle vaktsiini kasutamisel vdivad tekkida jargmised korvaltoimed:

. Sage (need vdivad tekkida kuni 1 juhul 10 vaktsiiniannuse kohta):
e kohulahtisus,
e Arrituvus

. Aeg-ajalt (need voivad tekkida kuni 1 juhul 100 vaktsiiniannuse kohta):
e kohuvalu (vaadake ka allpool loetletud viga harva esineva korvaltoime, invaginatsiooni
tunnuseid)
e kohupuhitus
e nahapdletik

Korvaltoimed, millest on teatatud Rotarixi turustamise ajal:

e Viga harv: ndogestobi (urtikaaria)

e Viga harv: invaginatsioon (sooleosa ummistub voi pdordub), mille tunnuste hulka voivad
kuuluda tugev kohuvalu, piisiv oksendamine, veri véljaheites, kohu paistetus ja/voi korge
palavik. Votke otsekohe arsti/meditsiinitootajaga iihendust, kui teie lapsel esineb méni
loetletud tunnustest.

e veri viljaheites

e viga enneaegsena (28-nédalase raseduskestusega voi enne) siindinud imikute puhul vaivad
2...3 pdeva pérast vaktsineerimist ilmneda tavalisest pikemad vahed hingetdmmete vahel.

e lastel harvaesineva périliku haigusega, mida nimetatakse raskeks kombineeritud
immuunpuudulikkuseks (SCID) voib esineda mao- voi sooltepdletikku (gastroenteriiti) ning
vaktsiini viirust voib esineda nende véljaheites. Gastroenteriidi tunnused vdivad olla halb
enesetunne, iiveldus, maospasmid voi kdhulahtisus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel tekib iikskoik milline kdrvaltoime, radkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Rotarixi siilitada

Hoidke see vaktsiin laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast avamist peab vaktsiini manustama kohe.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra

ravimeid, mida teie laps enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Rotarix sisaldab

- Toimeained on:

Inimese rotaviiruse tiivi RIX4414 (elus, ndrgestatud)* vihemalt 10%° CCIDso
* Kultiveeritud rakuliinil Vero.

- Abiained on: sahharoos, dinaatriumadipaat, DMEM (Dulbeccos Modified Eagle Medium),
(sisaldab feniiiilalaniini, naatriumi, gliikoosi ja muid aineid), steriilne vesi (vt ka 16ik 2 ,,Rotarix
sisaldab sahharoosi, gliikoosi, feniiiilalaniini ja naatriumi”).

Kuidas Rotarix vilja nieb ja pakendi sisu

Suukaudne suspensioon eeltdidetud suukaudses aplikaatoris.

Rotarix on selge ja varvitu vedelik iheannuselises eeltdidetud suukaudses aplikaatoris (1,5 ml).

Rotarixi pakendi suurused on 1, 5, 10 ja 25.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA
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Tel: +4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog

GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
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Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)



GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045 Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com
Infoleht viimati uuendatud.

Muud teabeallikad

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

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
Vaktsiin on ilma néhtavate osakesteta selge, virvitu vedelik suukaudseks manustamiseks.

Vaktsiin on kasutamisvalmis (lahustada ega lahjendada ei ole vaja).
Vaktsiini tuleb manustada suu kaudu, segamata seda iihegi teise vaktsiini voi lahusega.

Vaktsiini tuleb visuaalselt kontrollida vodrosakeste esinemise ja/voi fiilisikaliste omaduste muutuse
suhtes. Nimetatud muutuste esinemisel tuleb vaktsiin minema visata.

Kasutamata vaktsiin voi jaddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.

Vaktsiini manustamise juhised:

Suukaudne
aplikaator
=g Otsakate
\{(;;; A °
; T 7 ' (o]
3 < o w
Y
1. Eemaldage suukaudselt 2. Vaktsiin on ainult suukaudseks 3. Mitte siistida.
aplikaatorilt kaitsev otsakate. manustamiseks. Vaktsiini

manustamisel pange laps istuma veidi
tahapoole ndjatuvasse asendisse.
Manustage kogu suukaudse
aplikaatori sisu suukaudselt (vastu
pdse sisekilge).

Visake tiihi suukaudne aplikaator ja otsakate selleks ette ndhtud bioloogiliste jadtmete konteinerisse
vastavalt kohalikele seadustele.
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Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Rotarix, suukaudne suspensioon pigistatavas tuubis
rotaviiruse elusvaktsiin

Enne vaktsiini manustamist teie lapsele 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.

- See vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, radkige sellest oma arstile vdi apteekrile.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Rotarix ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne kui teie lapsele Rotarixi manustatakse
Kuidas Rotarixi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Rotarixi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Rotarix ja milleks seda kasutatakse

Rotarix on viirusvaktsiin, mis sisaldab elus norgestatud inimese rotaviirust ja aitab kaitsta teie last
alates 6. elunidalast rotaviirusnakkusest pohjustatud gastroenteriidi (k6hulahtisuse ja oksendamise)
eest.

Kuidas Rotarix toimib

Rotaviirusnakkus on kdige sagedasem tdsise kohulahtisuse pohjus imikutel ja véikelastel. Rotaviirus
levib kergesti nakatunud isiku viljaheitega kokkupuutel (fekaal-oraalsel teel). Enamik rotaviiruslikku
kohulahtisust pddevaid lapsi paraneb iseenesest. Kuid mdned lapsed haigestuvad véga raskelt, neil
tekib tugev oksendamine, kohulahtisus ja eluohtlik vedelikukaotus, mis vajab haiglaravi.

Vaktsiini manustamise jargselt toodab immuunsiisteem (organismi kaitsemehhanism) antikehi
sagedamini esinevate rotaviiruse tiilipide vastu. Nimetatud antikehad kaitsevad nende rotaviiruse
tiitipide poolt pdhjustatud haiguse eest.

Nagu koik vaktsiinid, ei pruugi ka Rotarix tagada kdigi vaktsineeritud inimeste tdielikku kaitset
rotaviirusnakkuste eest, mille viltimiseks seda kasutatakse.

2. Mida on vaja teada enne Kkui teie lapsele Rotarixi manustatakse

Rotarixi ei tohi manustada

o kui teie lapsel on eelnevalt tekkinud allergiline reaktsioon rotaviirusvaktsiinide voi voi mone
selle vaktsiini koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes. Allergilise reaktsiooni ndhtudeks voivad
olla siigelev nahald6ve, Shupuudus ja ndo voi keele turse.

o kui teie lapsel on olnud invaginatsioon (soolesulgus, mille kdigus iiks soole osa sopistub teise
sooleosa sisse).

o kui teie lapsel on kaasasiindinud soole vddrareng, mis voib pohjustada soolesopistuse teket.

o kui teie lapsel on harvaesinev périlik haigus, mis mojutab tema immuunsiisteemi ja mida

nimetatakse raskeks kombineeritud immuunpuudulikkuseks (SCID).

. kui teie laps pdeb korge palavikuga kulgevat rasket haigust. Vajalikuks voib osutuda
vaktsineerimise edasiliikkamine kuni paranemiseni. Kerge haigus (nt nohu) ei tohiks olla
probleem, kuid pidage kodigepealt ndu oma arstiga.
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o kui teie lapsel esineb kdhulahtisus voi oksendamine. Vajalikuks vdib osutuda vaktsineerimise
edasiliikkamine kuni paranemiseni.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne kui teie lapsele manustatakse Rotarixi pidage ndu oma arsti/tervishoiutdotajaga juhul kui:

e teie lapsega ldhikontaktis oleval inimesel (nt mdnel pereliikmel) on ndrgestatud immuunsiisteem,
nt kui tegemist on vdhihaige v6i immuunsiisteemi norgestavaid ravimeid votva inimesega.

e teie lapsel on mdni seedetrakti haigus.

e teic laps ei vota kaalus juurde ega kasva nagu oodatud.

e teie laps pdeb monda haigust voi votab monda ravimit, mis vdhendab tema vastupanuvoimet
nakkusele.

e lapse ema on raseduse ajal saanud likskdik missugust immuunsiisteemi ndrgestavat ravi.

Kui teie lapsel tekib parast Rotarixi manustamist kohuvalu, piisiv oksendamine, veri véljaheites, kohu
tursumine ja/voi kdrge palavik, votke otsekohe arsti/meditsiinitodtajaga tihendust (vaadake ka 16iku 4
,,voimalikud korvaltoimed*).

Pérast mahkmevahetust peske korralikult kdsi nagu alati.

Muud ravimid ja Rotarix
Teavitage oma arsti, kui teie laps kasutab, on hiljuti kasutanud voi kavatseb kasutada mingeid muid
ravimeid voi kui teda on hiljuti vaktsineeritud.

Rotarixi voib manustada samaaegselt teiste lastel tavaliselt kasutatavate vaktsiinidega, nagu difteeria,
teetanuse, lakakoha, Haemophilus influenzae b, suukaudse voi inaktiveeritud poliomiieliidi,
B-hepatiidi vaktsiinidega ning samuti pneumokoki ja meningokoki C serogrupi konjugeeritud
vaktsiiniga.

Rotarix koos toidu ja joogiga
Lapse s60mise voi joomise suhtes puuduvad piirangud nii enne kui parast vaktsineerimist.

Imetamine

Kliinilistest uuringutest saadud andmete pdhjal ei vihenda rinnaga toitmine Rotarixi poolt tagatud
kaitset rotaviirusliku gastroenteriidi eest. Seetdttu voib rinnaga toitmist jéatkata kogu
vaktsinatsioonikuuri véltel.

Rotarix sisaldab sahharoosi, gliikoosi, feniiiilalaniini ja naatriumi

Kui arst on teile 6elnud, et vaktsineeritaval lapsel on teatud suhkrute talumatus, konsulteerige enne
selle vaktsiini manustamist lapsele oma arstiga.

See vaktsiin sisaldab 0,15 mikrogrammi feniiiilalaniini igas annuses. Feniiiilalaniin voib olla kahjulik,
kui teie lapsel on fentiiilketonuuria (PKU), haruldane geneetiline haigus, mille korral feniiiilalaniin
koguneb, kuna keha ei suuda seda korralikult eemaldada.

See vaktsiin sisaldab igas annuses 32 mg naatriumi (keedusoola pdhikomponent).

3. Kuidas Rotarixi kasutada

Arst vOi 0de manustab teie lapsele Rotarixi soovitatud annuse. Vaktsiini (1,5 ml vedelikku)
manustatakse suu kaudu. Seda vaktsiini ei tohi mingil juhul siistida.

Teie laps saab kaks vaktsiiniannust. Kumbki annus manustatakse eraldi acgadel. Kahe annuse
manustamise vaheline intervall peab olema vihemalt 4 nddalat. Esimese annuse voib manustada alates
6. elunddalast. Kaks vaktsiiniannust peavad olema antud 24. nddalaks, kuigi need tuleks eelistatavalt
anda enne 16. néddalat.

45



Rotarixi voib anda sama vaktsiinikuuri kohaselt vastsiindinutele, kes siindisid enneaegsena,
tingimusel, et rasedus oli kestnud vihemalt 27 nidalat.

Kui laps siilitab suurema osa annusest vélja voi tal tekib regurgitatsioon (maosisu tagasivool), siis voib
samal visiidil manustada {ihe asendusannuse.

Kui teie laps saab esimese annusena Rotarixi, siis on soovitatav, et ta saaks Rotarixi (ja mitte monda
teist rotaviirusvaktsiini) ka teise annusena.

Téhtis on jérgida arsti v3i Oe juhiseid selle kohta, millal tulla lapsega visiidile. Kui te unustate tulla
visiidile selleks ettendhtud ajal, kiisige ndu oma arstilt.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pShjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Selle vaktsiini kasutamisel véivad tekkida jargmised korvaltoimed:

. Sage (need vdivad tekkida kuni iihel juhul 10 vaktsiiniannuse kohta):
e kohulahtisus
e Arrituvus

. Aeg-ajalt (need voivad tekkida kuni iihel juhul 100 vaktsiiniannuse kohta):
e kohuvalu (vaadake ka allpool loetletud vdga harva esineva korvaltoime, invaginatsiooni
tunnuseid)
e kohupuhitus
e nahapdletik

Korvaltoimed, millest on teatatud Rotarixi turustamise ajal:

e Viga harv: ndogestobi (urtikaaria)

e Viga harv: invaginatsioon (sooleosa ummistub voi pdordub), mille tunnuste hulka voivad
kuuluda tugev kohuvalu, piisiv oksendamine, veri véljaheites, kohu paistetus ja/voi korge
palavik. Votke otsekohe arsti/meditsiinitootajaga iihendust, kui teie lapsel esineb méni
loetletud tunnustest.

e veri viljaheites

e viga enneaegsena (28-nédalase raseduskestusega voi enne) siindinud imikute puhul vaivad
2...3 péeva pérast vaktsineerimist ilmneda tavalisest pikemad vahed hingetommete vahel.

o lastel harvaesineva périliku haigusega, mida nimetatakse raskeks kombineeritud
immuunpuudulikkuseks (SCID) voib esineda mao- voi sooltepdletikku (gastroenteriiti) ning
vaktsiini viirust voib esineda nende véljaheites. Gastroenteriidi tunnused vdivad olla halb
enesetunne, iiveldus, maospasmid voi kdhulahtisus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel tekib iikskodik milline korvaltoime, riékige sellest oma arstile voi apteekrile.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Rotarixi siilitada

Hoidke see vaktsiin laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.
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Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast avamist peab vaktsiini manustama kohe.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra

ravimeid, mida teie laps enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Rotarix sisaldab

- Toimeained on:

Inimese rotaviiruse tiivi RIX4414 (elus, ndrgestatud)* vihemalt 10%° CCIDso
* Kultiveeritud rakuliinil Vero.

- Abiained on: sahharoos, dinaatriumadipaat, DMEM (Dulbeccos Modified Eagle Medium),
(sisaldab feniiiilalaniini, naatriumi, gliikoosi ja muid aineid), steriilne vesi (vt ka 161k 2 ,,Rotarix
sisaldab sahharoosi, gliikoosi, feniiiilalaniini ja naatriumi”).

Kuidas Rotarix vilja nieb ja pakendi sisu

Suukaudne suspensioon.

Rotarix on selge ja varvitu vedelik iheannuselises pigistatavas tuubis (1,5 ml).

Rotarixi pakendi suurused on 1, 10 ja 50.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 80000334

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +42022200 11 11 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 139178444
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045
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Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121412 95 00
FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: + 44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com



Infoleht viimati uuendatud.
Muud teabeallikad

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

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
Vaktsiin on ilma néhtavate osakesteta selge, virvitu vedelik suukaudseks manustamiseks.

Vaktsiin on kasutamisvalmis (lahustada ega lahjendada ei ole vaja).
Vaktsiini tuleb manustada suu kaudu, segamata seda iihegi teise vaktsiini voi lahusega.

Vaktsiini tuleb visuaalselt kontrollida vodrosakeste esinemise ja/voi fiilisikaliste omaduste muutuse
suhtes. Nimetatud muutuste esinemisel tuleb vaktsiin minema visata.

Kasutamata vaktsiin v0i jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.

Vaktsiini manustamise juhised:

Palun lugege kasutamisjuhend enne vaktsiini manustamise alustamist terves ulatuses labi.

A Mida on vaja teha enne Rotarixi manustamist?

e Kontrollige aegumiskuupéeva.

e Veenduge, et tuub ei ole kahjustatud ega juba avatud.

e Veenduge, et vedelik on ldbipaistev ja vérvitu ega
sisalda mingeid osakesi.

Kui mérkate mis tahes kdrvalekaldeid normist, siis drge
vaktsiini kasutage.
e Seda vaktsiini manustatakse otse tuubist suhu.

e Vaktsiin on kasutusvalmis — seda ei pea millegagi
segama.

B Tuubi ettevalmistamine

1. Tommake kork éra.

o Hoidke kork alles — see on vajalik membraani
labitorkamiseks.

o Hoidke tuubi piistises asendis.

2. Koputage sdrmenipsude abil tuubi otsa seni, kuni

kogu vedelik on tuubiotsast eemaldatud.

o Eemaldage tuubi kitsaimast kohast kogu vedelik, tehes
sormenipse otse membraani alla.

3. Korgi paigutamine tuubi avamiseks

e Hoidke tuubi piistises asendis.

e Hoidke kinni tuubi kiiljest.

o Korgi iilaosa sees keskel on viike teravik.
e Keerake kork iimber (180°).
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4. Tuubi avamine

e Korki ega tuubi ei ole vaja keerata. Membraani
labimiseks vajutage korki allapoole.

e Secjirel eemaldage kork.

C Veenduge, et tuub on korralikult avatud.

1. Veenduge, et membraan on libi torgatud.
e Tuubi {ilaosas peab membraani sees olema auk.

2. Mida teha, kui membraan ei ole léibi torgatud?

e Kui membraani ei ole auku torgatud, siis korrake
punkti B samme 2, 3 ja 4.

D Vaktsiini manustamine

e Kui tuub on avatud, siis veenduge, et vedelik on
labipaistev ega sisalda tahkeid osakesi.
Kui mérkate mis tahes kdrvalekaldeid normist, siis drge
vaktsiini kasutage.

e Manustage vaktsiin kohe.

1. Pange laps vaktsiini manustamiseks sobivasse
asendisse.
e Pange laps istuma nii, et ta ndjatuks kergelt tahapoole.

2. Vaktsiini manustamine

o Pigistage vedelik ettevaatlikult lapsele suhu pdse
sisekiilje suunas.

o Kogu vaktsiini véljutamiseks v3ib olla vaja tuubi mitu
korda pigistada — kdik on korras ka siis, kui tuubi otsa
jaab iiks tilk alles.

Vajutage
korki
allapoole.
N\
[
g
(
Ainult
suukaudseks
manustamiseks.

Visake tiihi tuub ja kork selleks ette ndhtud bioloogiliste jddtmete konteinerisse kohalikele nouetele

vastavalt.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Rotarix, suukaudne suspensioon ribaga iihendatud mitme iiksikannusega (5 iiksikannust)
pigistatavates tuubides
rotaviiruse elusvaktsiin

Enne vaktsiini manustamist teie lapsele 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.

- See vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil tekib tlikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Rotarix ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne teie lapsele Rotarixi manustamist
Kuidas Rotarixi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Rotarixi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Rotarix ja milleks seda kasutatakse

Rotarix on viirusvaktsiin, mis sisaldab inimese ndrgestatud elus rotaviirust ja aitab kaitsta teie last
alates 6. elunddalast rotaviirusnakkusest pohjustatud gastroenteriidi (kohulahtisuse ja oksendamise)
eest.

Kuidas Rotarix toimib

Rotaviirusnakkus on kdige sagedasem tdsise kohulahtisuse pohjus imikutel ja véikelastel. Rotaviirus
levib kergesti kokkupuutel (fekaal-oraalsel teel) nakatunud isiku véljaheitega. Enamik rotaviiruslikku
kohulahtisust pddevaid lapsi paraneb iseenesest. Moned lapsed haigestuvad siiski vaga raskelt, neil
tekib tugev oksendamine, kohulahtisus ja eluohtlik vedelikukaotus, mis vajab haiglaravi.

Vaktsiini manustamise jérel toodab immuunsiisteem (organismi kaitsemehhanism) antikehi
sagedamini esinevate rotaviiruse tiilipide vastu. Nimetatud antikehad kaitsevad nende rotaviiruse
tiitipide pdhjustatud haiguse eest.

Nagu koik vaktsiinid, ei pruugi ka Rotarix tagada kdigi vaktsineeritud inimeste tdielikku kaitset
rotaviirusnakkuste eest, mille viltimiseks seda kasutatakse.

2. Mida on vaja teada enne teie lapsele Rotarixi manustamist

Rotarixi ei tohi manustada

J kui teie lapsel on eelnevalt tekkinud allergiline reaktsioon rotaviirusvaktsiinide voi mone selle
vaktsiini koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes. Allergilise reaktsiooni néhtudeks vGivad olla
siigelev nahal6ove, Shupuudus ja ndo voi keele turse;

o kui teie lapsel on olnud invaginatsioon (soolesulgus, mille kdigus iiks soole osa sopistub teise
sooleosa sisse);

o kui teie lapsel on kaasasiindinud soole vddrareng, mis v3ib pohjustada soolesopistuse teket;

o kui teie lapsel on harvaesinev parilik haigus, mis mojutab tema immuunsiisteemi ja mida

nimetatakse raskeks kombineeritud immuunpuudulikkuseks (SCID);
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. kui teie laps pdeb korge palavikuga kulgevat rasket haigust. Vajalikuks voib osutuda
vaktsineerimise edasiliikkamine kuni paranemiseni. Kerge haigus (nt nohu) ei tohiks olla
probleem, kuid pidage koigepealt ndu oma arstiga;

o kui teie lapsel esineb kdhulahtisus voi oksendamine. Vajalikuks voib osutuda vaktsineerimise
edasiliitkkamine kuni paranemiseni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne teie lapsele Rotarixi manustamist pidage néu oma arsti/tervishoiutdotajaga:

o kui teie lapsega ldhikontaktis oleval inimesel (nt monel pereliikmel) on ndrgestatud
immuunsiisteem, nt kui tegemist on vihihaige vdi immuunsiisteemi ndrgestavaid ravimeid votva
inimesega;

. kui teie lapsel on moni seedetrakti haigus;

. kui teie laps ei vota kaalus juurde ega kasva ootuspéraselt;

. kui teie laps pdeb monda haigust voi votab monda ravimit, mis ndrgendab tema
vastupanuvdimet nakkusele.

. lapse ema on raseduse ajal saanud likskdik missugust immuunsiisteemi ndrgestavat ravi.

Kui teie lapsel tekib parast Rotarixi manustamist kohuvalu, piisiv oksendamine, veri véljaheites, kohu
tursumine ja/voi kdrge palavik, votke kohe {ihendust arsti/meditsiinitodtajaga (vt ka 16ik 4
,,Voimalikud korvaltoimed®).

Pérast mahkmevahetust peske korralikult kdsi nagu alati.

Muud ravimid ja Rotarix
Teatage oma arstile, kui teie laps kasutab, on hiljuti kasutanud v&i kavatseb kasutada mingeid muid
ravimeid voi kui teda on hiljuti vaktsineeritud.

Rotarixi voib manustada samal ajal teiste lastel tavaliselt kasutatavate vaktsiinidega, néiteks difteeria,
teetanuse, lakakoha, Haemophilus influenzae tiitip b, suukaudse voi inaktiveeritud poliomiieliidi, B-
hepatiidi vaktsiinidega, samuti pneumokoki ja meningokoki C serogrupi konjugeeritud vaktsiiniga.

Rotarix koos toidu ja joogiga
Lapse so0mise vOi joomise suhtes puuduvad piirangud nii enne kui ka parast vaktsineerimist.

Imetamine

Kliinilistest uuringutest saadud andmete pdhjal ei vihenda rinnaga toitmine Rotarixi kaitset
rotaviirusliku gastroenteriidi eest. Seetdttu vOib rinnaga toitmist jétkata kogu vaktsinatsioonikuuri
viltel.

Rotarix sisaldab sahharoosi, gliikoosi, feniiiilalaniini ja naatriumi
Kui arst on teile 6elnud, et vaktsineeritaval lapsel on teatud suhkrute talumatus, konsulteerige enne
selle vaktsiini manustamist lapsele oma arstiga.

See vaktsiin sisaldab 0,15 mikrogrammi feniiiilalaniini igas annuses. Feniiiilalaniin voib olla kahjulik,
kui teie lapsel on feniiililketonuuria (PKU), haruldane geneetiline haigus, mille korral fentiiilalaniin

koguneb, kuna keha ei suuda seda korralikult eemaldada.

See vaktsiin sisaldab igas annuses 32 mg naatriumi (keedusoola pohikomponent).

3. Kuidas Rotarixi kasutada

Arst voi 0de manustab teie lapsele Rotarixi soovitatud annuse. Vaktsiini (1,5 ml vedelikku)
manustatakse suu kaudu. Seda vaktsiini ei tohi mingil juhul siistida.

Teie laps saab kaks vaktsiiniannust. Kumbki annus manustatakse eraldi aegadel. Kahe annuse
manustamise vaheline intervall peab olema vihemalt 4 nddalat. Esimese annuse voib manustada alates
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6 nadala vanusest. Kaks vaktsiiniannust peavad olema antud 24. elunddalaks, kuigi need tuleb
eelistatavalt anda enne 16. elunidalat.

Rotarixi voib anda sama vaktsiinikuuri kohaselt enneaegsena siindinud imikutele tingimusel, et
rasedus oli kestnud vidhemalt 27 nidalat.

Kui laps siilitab suurema osa annusest vilja voi tal tekib regurgitatsioon (maosisu tagasivool), siis voib
samal visiidil manustada iihe asendusannuse.

Kui teie laps saab esimese annusena Rotarixi, siis on soovitatav, et ta saaks Rotarixi (ja mitte monda
teist rotaviirusvaktsiini) ka teise annusena.

Téhtis on jérgida arsti v3i Oe juhiseid selle kohta, millal tulla lapsega visiidile. Kui te unustate tulla
visiidile selleks ettendhtud ajal, kiisige ndu oma arstilt.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pShjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Selle vaktsiini kasutamisel vdivad tekkida jargmised kdrvaltoimed.

. Sage (need voivad tekkida kuni 1 juhul 10 vaktsiiniannuse kohta):
e kohulahtisus,
e rrituvus.

. Aeg-ajalt (need voivad tekkida kuni 1 juhul 100 vaktsiiniannuse kohta):
e kohuvalu (vaadake ka allpool loetletud vdga harva esineva korvaltoime invaginatsiooni
tunnuseid),
e kohupuhitus,
e nahapdletik.

Korvaltoimed, millest on teatatud Rotarixi turustamise ajal

e Viga harv: ndogestobi (urtikaaria)

e Viga harv: invaginatsioon (sooleosa ummistub voi pdordub), mille tunnuste hulka voivad
kuuluda tugev kohuvalu, piisiv oksendamine, veri véljaheites, kohu paistetus ja/voi korge
palavik. Votke kohe arsti/meditsiinitootajaga iihendust, kui teie lapsel esineb moni
loetletud siimptomitest;

e veri viljaheites;

e viga enneaegsena (28-niddalase raseduskestusega voi enne) siindinud imikute puhul voivad
2...3 péeva parast vaktsineerimist ilmneda tavalisest pikemad vahed hingetdmmete vahel;

e lastel harvaesineva périliku haigusega, mida nimetatakse raskeks kombineeritud
immuunpuudulikkuseks (SCID), voib esineda mao- voi soolepoletikku (gastroenteriiti) ning
vaktsiiniviirust voib esineda nende véljaheites. Gastroenteriidi néhud vdivad olla halb
enesetunne, iiveldus, maospasmid voi kdhulahtisus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud lisas V, kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Rotarixi siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaeg, mis on mirgitud karbil. Kalblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Sdilitada originaalpakendis valguse eest kaitstult.
Pérast avamist tuleb vaktsiin kohe manustada.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida teie laps enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Rotarix sisaldab
- Toimeained on:
inimese rotaviiruse tiivi RIX4414 (elus, norgestatud)* mitte vihem kui 10%° CCIDs
*Toodetud Vero rakkudel
- Rotarixi abiained on: sahharoos, dinaatriumadipaat, Dulbecco modifitseeritud Eaglei s66de
(DMEM) (sisaldab feniitilalaniini, naatriumi, gliikkoosi ja muid aineid), steriilne vesi (vt ka 161k
2 ,,Rotarix sisaldab sahharoosi, gliikoosi, feniiiilalaniini ja naatriumi”)..
Kuidas Rotarix vilja niieb ja pakendi sisu

Suukaudne suspensioon.

Rotarix on miitigil labipaistva ja vérvitu lahusena ribaga ithendatud 5 {iksikannusega pigistatavas
tuubis (5 x 1,5 ml).

Rotarix on miiiigil 50 tuubi sisaldavas pakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tél/Tel: +32 10 8552 00 Tel: +370 80000334

bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Ten. +359 80018205 Tél/Tel: +32 10 8552 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E)ALGoa

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 495 5000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Biologicals SA
TnA: +357 80070017
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Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121412 95 00
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline Biologicals SA

Tel: +371 80205045 Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Infoleht on viimati uuendatud.

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele.
Vaktsiin on néhtavate osakesteta selge, varvitu vedelik suukaudseks manustamiseks.

Vaktsiin on kasutamisvalmis (lahustada ega lahjendada ei ole vaja).
Vaktsiini tuleb manustada suu kaudu, segamata seda iihegi teise vaktsiini voi lahusega.

Vaktsiini tuleb visuaalselt kontrollida vdorosakeste esinemise ja/voi vidlimuse muutuste suhtes.
Nimetatud muutuste esinemisel tuleb vaktsiin minema visata.

Kasutamata vaktsiin voi jaddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nouetele.

Vaktsiini manustamise juhised

Palun lugege kogu kasutamisjuhend enne vaktsiini manustamise alustamist hoolikalt 14bi.

. Seda vaktsiini manustatakse thest tuubist otse suhu.
. Uhes suukaudses tuubis on tiks vaktsiiniannus.
. Vaktsiin on kasutusvalmis — drge segage seda millegagi.

A. Mida on vaja teha enne Rotarixi manustamist?

Uhendusrib . Aegumiskuupdev: KK-AAAA
1. Kontrollige Ghendusribal olevat aegumiskuupdeva. a
2. Veenduge, et vedelik suukaudsetes tuubides oleks
. N . L . Kael ——»
labipaistev ja varvitu ega sisaldaks mingeid osakesi.

- Kui markate midagi ebatavalist, drge kasutage

iihtki tihendusriba kiiljes olevat suukaudset Keha >
tuubi.
3. Veenduge, et iga individuaalne suukaudne tuub ei
oleks kahjustatud ega juba avatud. Sakk——»-

- Arge kasutage kahjustatud suukaudset tuubi,
kui markate midagi ebatavalist.

B. Suukaudse tuubi ettevalmistamine

1. Uhe suukaudse tuubi eraldamine iihest otsast

a) Votke Gihe darmise suukaudse tuubi sakist, et
eraldada see teiste kiiljest.

b) Teise kdega hoidke kinni selle kérval oleva

suukaudse
tuubi sakist.

c) Tommake sakki ja rebige see eemale kdrval olevast
suukaudsest tuubist.
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2. Eraldatud suukaudse tuubi avamine

d) Hoidke eraldatud suukaudset tuubi pustises

asendis.

e) Hoidke eraldatud suukaudse tuubi sakki tihes
kies ja hendusriba teises kies. Arge hoidke
suukaudse tuubi kehast, sest voite osa vaktsiinist
vélja pigistada.

f) Keerake eraldatud suukaudset tuubi.

g) Tdmmake see hendusribast lahti.

C. Manustage vaktsiin suu kaudu kohe parast avamist.

1. Lapse paigutamine vaktsiini manustamiseks sobivasse
asendisse:
e Paigutage laps istuma nii, et ta nGjatuks kergelt

tahapoole.

2. Vaktsiini manustamine suukaudselt

e Pigistage vedelik ettevaatlikult lapsele suhu pdse
sisekiilje suunas.

e Kogu vaktsiini valjutamiseks voib olla vaja
suukaudset tuubi mitu korda pigistada — k&ik on
korras ka siis, kui suukaudsesse tuubi jaab tks
tilk alles.

D. Pange allesjadnud annused sdilitamiseks kohe kilmkappi

Uhendusribaga kinnitatud kasutamata suukaudsed tuubid
tuleb pérast Ghe suukaudse tuubi kasutamist

panna kohe tagasi kiilmkappi. See on vajalik, et suukaudseid tuube

saaks kasutada jargmiseks vaktsineerimiseks.

Visake kasutatud suukaudsed tuubid selleks ette nahtud
bioloogiliste jadtmete konteinerisse kohalike seaduste jargi.
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