I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Celldemic injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Zoonoziné vakcina nuo gripo (H5N1) (i pavirsiniy antigeny, pagaminta naudojant lgsteliy kulttra,
inaktyvuota, su adjuvantu)
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Sios padermés gripo viruso pavirsiniai antigenai (hemagliutininas ir neuraminidaz¢), inaktyvuoti*:
1 A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) panaSios padermés (NIBRG-23) (2.2.1 filogenetiné grupé)
7,5 mikrogramo**

0,5 ml dozéje

* padauginta Madin Darby Suny inksty (angl. Madin Darby Canine Kidney, MDCK) lgstelése
**  iSreikSta mikrogramais hemagliutinino.

Adjuvanto MF59C.1 sudétyje vienoje 0,5 ml dozéje yra:

skvaleno 9,75 miligramo
polisorbato 80 1,175 miligramo
sorbitano trioleato 1,175 miligramo
natrio citrato 0,66 miligramo
citriny rugsties 0,04 miligramo

Celldemic sudétyje gali biiti gamybos procese naudojamy beta propiolaktono, polisorbato 80 ir
cetiltrimetilamonio bromido pédsaky (zr. 4.3 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija (injekcija).

Pieno baltumo suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Celldemic skirtas aktyviai imunizacijai nuo gripo A viruso HSN1 potipio suaugusiesiems ir kiidikiams
nuo 6 ménesiy bei vyresniems vaikams.

Celldemic turi biiti vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusieji ir vaikai nuo 6 ménesiy
Celldemic leidziamas j raumenis kaip 2 doziy po 0,5 ml kursas. Rekomenduojama antrajg dozg leisti
pragjus 3 savaitéms po pirmosios dozés.

Senyvi Zmonés
Senyviems pacientams, kuriems yra > 65 metai, dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija (< 6 ménesiy kiudikiai)
Celldemic saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy kiidikiams dar neistirti. Duomeny
néra.

Stiprinamoji dozé
Stiprinamosios (-yjy) dozés (-iy) poreikis po pirminés vakcinacijos grafiko nenustatytas. Nustatytas

ankstyvas antikiiny kiekio sumazéjimas, ypac suaugusiesiems (zr. 5.1 skyriy).

Galimybé pakeisti viena vaistinj preparata kitu

Duomeny apie galimybe pakeisti Celldemic kitomis HS monovalentinémis vakcinomis néra.

Vartojimo metodas

Celldemic reikia leisti j raumenis.

12 ménesiy ir vyresniems asmenims tinkamiausia injekcijos vieta yra Zasto deltinis raumuo; kiidikiams
nuo 6 iki maziau kaip 12 ménesiy tinkamiausia injekcijos vieta yra anterolateraliné slaunies dalis.

Sios vakcinos negalima leisti j kraujagysle, po oda arba j oda.

Sios vakcinos negalima maiSyti tame paciame $virkste su kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Atsargumo priemonés prie§ vartojant §ig vakcing pateikiamos 4.4 skyriuje.

Ruosimo ir atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
galimiems priemaisy, pvz., beta propiolaktono, cetiltrimetilamonio bromido ir polisorbato 80,
pédsakams. Anksciau pasireiSkusi anafilaksiné (t. y., gyvybei pavojinga) reakcija i ankstesne vakcinos
nuo gripo doze.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer]j.



Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Visuomet turi bti lengvai prieinamas tinkamas medicininis gydymas ir prieZiiira tuo atveju, jei po
vakcinacijos pasireik$ty anafilaksiné reakcija. Po vakcinacijos rekomenduojamas atidus stebéjimas
bent 15 minuciy.

Su nerimu susijusios reakcijos

Dél vakcinacijos kaip psichogeninis atsakas j injekcijg adata gali pasireiksti su nerimu susijusios
reakcijos, jskaitant vazovagines reakcijas (sinkope), hiperventiliacija, arba su stresu susijusias
reakcijas. Svarbu imtis atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta susizalojimy nualpus.

Gretutiné liga

Asmenims, sergantiems imine sunkia karstlige arba imine infekcija, vakcinacija reikia atidéti. Taciau
esant lengvai infekcijai ir (arba) lengvam kar$¢iavimui, vakcinacijos atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kre$éjimo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, Sig vakcing reikia atsargiai skirti asmenims, kuriems
taikomas gydymas antikoaguliantais arba kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kreséjimo
sutrikimas (pvz., hemofilija), nes suleidus j raumenis Siems asmenims gali pasireiksti kraujavimas arba
kraujosruvos.

Ribotas vakcinos veiksmingumas

Imuninés apsaugos nuo A gripo (H5N1) koreliaty nenustatyta.

Remiantis humoraliniu imuniniu atsaku j vakcinos paderme¢ A/turkey/Turkey/1/2005 po dviejy
Celldemic doziy, apsauginis imuninis atsakas, kaip ir skiepijant bet kuria vakcina, gali pasireiksti ne
visiems vakcinuotiems pacientams.

Nustatytas tam tikro laipsnio kryZzminio reaktyvumo imunitetas prie§ HSN1 virusus, kurie priklauso
kitoms filogenetinéms grupéms nei Sios vakcinos padermé, ir po vakcinacijos heterologine (HSN6)
stiprinamaja doze (zr. 5.1 skyriy). Taciau galimos apsaugos nuo kitoms filogenetinéms grupéms arba
potipiams priklausanciy padermiy laipsnis nezinomas.

Apsaugos trukmé

Apsaugos trukmé po pirminés vakcinacijos grafiko nezinoma.

Vertinant praéjus 6 ir 12 ménesiy po pirminés vakcinacijos kurso, nustatytas antikiiny titry
sumazejimas.

Asmenys, kuriy imunitetas susilpnéjes

Vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas nebuvo vertinami asmenims, kuriy
imunitetas susilpnéjes, jskaitant asmenis, kuriems taikomas gydymas imunosupresantais. Asmenims,
kuriy imunitetas susilpnéjes, imuninis atsakas j Celldemic gali buti silpnesnis ir gali biti
nepakankamas apsaugai uztikrinti.

Traukuliai

Nors duomeny apie Celldemic vartojimg po vaistinio preparato registracijos néra, pranesta apie
traukuliy (su karsciavimu ir be jo) atvejus 2009 m. pandemijos metu skiepijant HIN1 vakcinomis,
pagamintomis naudojant MF59 adjuvanta, panasiai naudojamg gaminant Celldemic.

Didzioji dalis kar§¢iavimo traukuliy pasireiské tiriamiems vaikams. Kai kurie atvejai nustatyti
tirlamiesiems, kuriems anksciau pasireiské epilepsija. Ypatinga démesj reikia skirti sergantiesiems

4



epilepsija, ir gydytojai turi informuoti vakcinuojamus asmenis (arba tévus) apie galimybe patirti
traukulius (Zr. 4.8 skyriy).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimes.

Kalis
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Jeigu Celldemic skiriamas kartu su kita leidziama (-omis) vakcina (-omis),
vakcina (-as) visada reikia leisti atskirose galtinése. Reikia atkreipti démes;j | tai, kad gali sustipréti
nepageidaujamos reakcijos.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie Celldemic vartojima néStumo metu nepakanka.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

Sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjai turi jvertinti vakcinos skyrimo né$c¢ioms moterims naudg ir
galimg rizika, atsizvelgdami j oficialias rekomendacijas.

~

Zindymas

Celldemic vartojimas zindymo metu neistirtas. Néra tikétina, kad vakcinos iSsiskirty j gydomy motery
piena; kokio nors poveikio Zindomiems naujagimiams ar kiidikiams nesitikima.

Vaisingumas

Toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimas su triusiy patelémis, kurioms buvo duodama
Celldemic, vaisingumo sutrikimy neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Celldemic gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Tac¢iau kai
kuris 4.8 skyriuje nurodytas nepageidaujamas poveikis gali veikti gebéjima vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

18 mety ir vyresni suaugusieji

Dazniausios vietinés ir sisteminés reakcijos, nustatytos suaugusiesiems per 7 dienas po vartojimo,
buvo skausmas injekcijos vietoje (51 %), nuovargis (22 %), galvos skausmas (20 %), negalavimas
(19 %), mialgija (14 %) ir artralgija (11 %).

Kiekviena sunki reakcija, nustatyta aH5N1¢ paskiepytiems tiriamiesiems, pasireiské 1 % arba maziau
tiriamyjy. Reaktogeniskumas buvo didesnis po pirmosios nei po antrosios dozés.



Duomenys apie heterologinés stiprinamosios aH5N6¢ dozés sauguma buvo vertinami tyrime

V89 18E1, kurio metu buvo paskiepyti 258 tiriamieji. I$ visy tyrimo dalyviy 158 tiriamieji mazdaug
pries 6 metus buvo paskiepyti aH5N1¢ tyrimo V89 18 metu. Saugumo duomenys po vienos ar dviejy
aH5No6c heterologiniy stiprinamyjy doziy buvo panasiis j aH5N ¢ klinikiniy tyrimy saugumo
duomenis.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

3 579 tiriamieji (zr. 5.1 skyriy).

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal Siuos MedDRA daznio apibtidinimus ir organy sistemy
klases: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems

MedDRA organy Labai dazZnas Daznas Nedaznas
sistemy klasé (=1/10) (nuo > 1/100 iki (nuo > 1/1 000 iki
<1/10) <1/100)
Kraujo ir limfinés Limfadenopatija
sistemos sutrikimai
Nervy sistemos Galvos skausmas Svaigulys
sutrikimai
Virskinimo trakto Sumazéjes apetitas, | Viduriavimas,
sutrikimai pykinimas vémimas
Odos ir poodinio ISbérimas,
audinio sutrikimai niez¢jimas
Skeleto, raumeny ir | Mialgija, artralgija
jungiamojo audinio
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai | Skausmas injekcijos | Saltkrétis, Eritema injekcijos
ir vartojimo vietos vietoje, nuovargis, kraujosruvos vietoje, hemoragija
paZeidimai negalavimas injekcijos vietoje, injekcijos vietoje
sukietéjimas
injekcijos vietoje,
kar§¢iavimas

Senyvy zmoniy populiacija

65 mety ir vyresniems senyviems asmenims paprastai nustatyta maziau uzklausty vietiniy ir sisteminiy
nepageidaujamy reakcijy nei jaunesniems suaugusiesiems.

Vaiky populiacija nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety

Celldemic klinikinio saugumo duomenys vaikams nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety surinkti
tyrimo V89 11 metu.

Tai buvo 2 fazés, atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamasis, stebétojui koduotas daugiacentris tyrimas,
kuriame dalyvavo vaikai nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety, kuriems su 21 dienos pertrauka buvo
skiriamos dvi 0,5 ml (7,5 pg HSN1 HA su 0,25 ml MF59) arba 0,25 ml (3,75 ug HSN1 HA su

0,125 ml MF59) vakcinos dozés.

IS viso 658 saugumo populiacijos tiriamiesiems buvo skiriama bent viena dozé (7,5 ug dozé, N = 329;
3,75 ng dozé, N = 329).



Uzklaustos vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo renkamos 7 dienas po vakcinacijos
po kiekvienos vakcinacijos visiems vaikams, padalijus j dvi amziaus kohortas (nuo 6 ménesiy iki
< 6 mety ir nuo 6 iki < 18 mety).

Tiek 7,5 pg, tiek 3,75 pg doziy grupése dauguma uzklausty vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy
reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir pra¢jo per kelias dienas. Uzklausty vietiniy ir
sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznis tarp 7,5 ug ir 3,75 ug doziy buvo panasus.

Dazniausios (> 10 %) uzklaustos vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos, nustatytos per

7 dienas po Celldemic vartojimo vaikams nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 6 mety, buvo jautrumas
injekcijos vietoje (56 %), dirglumas (30 %), mieguistumas (25 %), pakite valgymo jprociai (18 %) ir
kar§¢iavimas (16 %).

Dazniausios (> 10 %) uzklaustos vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos, nustatytos per

7 dienas po Celldemic vartojimo vaikams nuo 6 mety iki maziau kaip 18 mety, buvo skausmas
injekcijos vietoje (68 %), mialgija (30 %), nuovargis (27 %), negalavimas (25 %), galvos skausmas
(22 %), sumazeéjes apetitas (14 %), pykinimas (13 %) ir artralgija (13 %).

Vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos, nustatytos tiriamiesiems, kuriems buvo skiriamos
7,5 ng arba 3,75 ng aH5N1c dozés tyrimo V89 11 metu, pateikiamos 2 lenteléje.

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal §iuos MedDRA daznio apibiidinimus ir organy
sistemy klases: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos vaikams nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety

MedDRA organy Daznis
sistemy klasé

Nepageidaujamos
reakcijos

Nuo 6 ménesiy iki

< 6 mety Nuo 6 iki < 18 mety

Nervy sistemos
sutrikimai

Galvos skausmas

Labai daznas

Virskinimo trakto

Pykinimas

Labai daznas

Sumazéjes apetitas'

Labai daznas

Labai daznas

sutrikimai Vémimas Daznas Daznas
Viduriavimas Daznas Daznas
Skeleto, raumeny ir Mialgija Labai daZnas
jungiamojo audinio . S
sutrikimai Artralgija Labai daznas
Skausmas /
jautrumas Labai daznas Labai daznas

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos
paZeidimai

injekcijos vietoje?

Eritema injekcijos

vietoje Daznas Daznas
Sukietéjimas y y
inj ekcijosJ vietoje Daznas Daznas
Nuovargis Labai daznas
Mieguistumas’ Labai daznas
Negalavimas Labai daznas
Dirglumas Labai daznas
Karsciavimas Labai daznas* Daznas

! Duomenys apie nepageidaujamas reakcijas ,,Pakite valgymo jpro¢iai“ ir ,,Sumazéjes apetitas® rinkti atitinkamai
vaikams nuo 6 ménesiy iki < 6 mety ir nuo 6 iki < 18 mety.

2 Duomenys apie jautrumg injekcijos vietoje rinkti vaikams nuo 6 ménesiy iki < 6 mety.

3 Duomenys apie mieguistumg rinkti vaikams nuo 6 ménesiy iki < 6 mety.



* AmZiaus grupéje nuo 6 ménesiy iki < 6 mety kar§¢iavimas nustatytas 16 % tiriamyjy, kuriems skiriama 7,5 pg
dozeé, ir 8 % tiriamyjy, kuriems skiriama 3,75 pg dozeé.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasymas

Celldemic vartojimo po vaistinio preparato registracijos patirties néra. Taciau paprastai po vaistiniy
preparaty registracijos po skiepijimo vakcinomis nuo gripo prane$ama apie $iuos nepageidaujamus
reiSkinius (3 lentelé).

3 lentelé. Bendra poregistraciné patirtis po skiepijimo vakcinomis nuo gripo

MedDRA organu sistemuy Nepageidaujama reakcija!
klasé

Imuninés sistemos sutrikimai | Alerginés reakcijos, pvz., nedelsiant pasireiSkiantis padidéjes
jautrumas, anafilaksija, jskaitant dispnéja (dusulj), bronchy
spazmus, gerkly edema, retais atvejais sukelianti anafilaksinj
Soka

Nervy sistemos sutrikimai Neuralgija, parestezija, neuritas, traukuliai, encefalomielitas,
Gijeno-Bare (Guillain-Barré) sindromas, su nerimu dél
vakcinacijos susijusios reakcijos, jskaitant presinkopg ir sinkope

Kraujagysliy sutrikimai Vaskulitas, kuris gali biiti susijes su laikinu inksty sutrikimu
Odos ir poodinio audinio Generalizuotos odos reakcijos, pvz., dilgéling, nespecifinis
sutrikimai iSbérimas ir vietinés alerginés reakcijos, jskaitant

angioneurozing edema

Bendrieji sutrikimai ir ISplites vakcinuotos galtinés patinimas
vartojimo vietos paZeidimai

! Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

Taip pat poregistracinés stebésenos metu vartojant aHIN1 (monovalentg vakcing nuo gripo, patvirtintg
vartoti nuo 6 ménesiy amziaus 2009 m. gripo pandemijos metu, kurios sudétyje yra to paties MF59
adjuvanto kaip Celldemic) pranesta apie toliau nurodytus nepageidaujamus reiskinius (4 lentelé).

4 lentelé. PanaSios pandeminés vakcinos nuo gripo (aH1N1) vartojimo po vaistinio preparato
registracijos patirtis

MedDRA organy sistemy Nepageidaujama reakcija'
klasé

Nervy sistemos sutrikimai Mieguistumas

Sirdies sutrikimai Palpitacija, tachikardija

Kvépavimo sistemos, kriitinés | Kosulys
lastos ir tarpuplaucdio
sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Pilvo skausmas

Skeleto, raumeny ir Raumeny silpnumas, galiiniy skausmas
jungiamojo audinio sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Astenija

vartojimo vietos paZeidimai

! Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi



pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Celldemic vakcinos perdozavimo patirties néra. Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti
gyvybines funkcijas ir prireikus taikyti simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, vakcina nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02.
Veikimo mechanizmas

Celldemic aktyviai imunizuoja nuo vakcinoje esancios gripo viruso padermés. Celldemic skatina
humoraliniy antikiiny prie§ H5 potipio A gripo virusy hemagliutininus. Sie antikiinai neutralizuoja
gripo virusus. Specifiniai hemagliutinacijos slopinimo (HS) antiktiny titrai po vakcinacijos
inaktyvuota vakcina nuo gripo nebuvo koreliuojami su apsauga nuo gripo viruso, taciau HI antikiny
titrai buvo naudojami kaip vakcinos veiksmingumo rodiklis. Antikiinas prie$ vieng gripo viruso tipa
arba potipj apsaugo nuo kito tipo ar potipio ribotai arba visiskai neapsaugo. Taip pat antikiinas vienam
antigeniniam gripo viruso variantui gali neapsaugoti nuo naujo to pacio tipo arba potipio antigeno
varianto. Celldemic sudétyje yra adjuvanto MF59C.1 (MF59), kurio paskirtis — pagerinti bei iSplésti
antigenui buidingg imuninj atsakg ir pailginti imuninj atsaka.

Suaugusieji

Tyrimas V89 18 buvo 3 fazés, atsitiktiniy imciy, stebétojui koduotas, daugiacentris, kontroliuojamasis
tyrimas, atlickamas Jungtinése Amerikos Valstijose 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems, kuriems su
21 dienos pertrauka buvo skiriama aH5N1c¢ arba natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo
placebo. I8 viso 2 988 tiriamiesiems (nuo 18 iki < 65 mety N = 1 488; > 65 mety N = 1 500) protokola
atitinkancioje populiacijoje, kuriai buvo skiriamos aH5N1c (N = 2 249) arba placebo (N = 739) dozés.
Hemagliutinacijos slopinimo (HS) antikiiny prie§ A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) paderme titrai buvo
vertinami serumuose, gautuose praéjus 21 dienai po antrosios dozés.

HS titrai buvo vertinami pagal i$ anksto nurodytus kriterijus tiriamyjy, kuriems nustatyta
serokonversija (apibréziama kaip < 1:10 HS titras iki vakcinacijos ir > 1:40 HS titras po vakcinacijos
arba > 1:10 HS titras iki vakcinacijos bei > 4 kartus padidéjes HS titras), daliai, ir tiriamyjy, kuriems
nustatytas > 1:40 HS titras, daliai. Tiriamyjy, kuriems nustatyta serokonversija arba > 1:40 HS titras
po vakcinacijos, dalis buvo vertinama pagal amziaus grupe (nuo 18 iki < 65 mety ir > 65 mety).
Sékmeés kriterijams atitikti dvipusio 95 % PI apatiné riba tiriamyjy, kuriems nustatyta serokonversija,
daliai turéjo buti > 40 % tiriamiesiems nuo 18 iki maziau kaip 65 mety ir > 30 % — > 65 mety
tirlamiesiems. Tiriamyjy, kuriems nustatytas > 1:40 HS titras, daliai apatiné dvipusio 95 % PI riba
turéjo buti > 70 % tiriamiesiems nuo > 18 iki maziau kaip 65 mety ir > 60 % — > 65 mety
tirlamiesiems.

Tiriamiesiems nuo 18 iki maZiau kaip 65 mety ir > 65 mety tiriamiesiems i§ anksto nurodyti kriterijai
tirlamyjy, kuriems nustatyta serokonversija ir > 1:40 HS titras, daliai buvo patenkinti pragjus 21 dienai
po antrosios vakcinacijos (5 lentelé). Tyrime V89 04, kuriame dalyvavo suaugusieji nuo 18 iki
maziau kaip 65 mety, ir tyrime V89 13, kuriame dalyvavo 65 mety ir vyresni suaugusieji, nustatyti
panasiis imunogeniskumo rezultatai.


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

5 lentelé. Serokonversijos rodikliai, tiriamyjy, kuriems nustatytas > 1:40 HS titras, procentiné
dalis ir geometrinio titry vidurkio (GTV) rodikliai po aH5N1c arba placebo skyrimo (praé¢jus
21 dienai po 2 vakcinacijy) (PPS? — tyrimas V89 18)

Suaugusieji nuo 18 iki mazZiau 65 mety ir vyresni suaugusieji
kaip 65 mety
aHSNlc Placebas aHSNl1c Placebas

(N=1076) (N =349) (N =1080) (N =351)
Serokonversija® 79,9 % 0,3 % 54,0 % 1,7%
(95 % PI) (77.4; 82,3) (0,0; 1,6) (51,0; 57,0) (0,6; 3,7)
>1:40 HS titras 95,0 % 8,5 % 85,7 % 20,8%
(95 % PI) (93.4; 96,2) (5,9; 12,1) (83,3, 87,9) (16,6; 25,8)
fgl‘e’ n‘:;’ dieng / 12,7 0,8 4.9 0,8
(95 % PI) (11,9; 13,5) (0,7;0,9) (4,6; 5,2) (0,8;0,9)

4 PPS: protokolg atitinkanti populiacija (angl. Per Protocol Set, PPS), kuriai buvo teisingai skiriamos aH5N1¢
dozés pagal tyrimo protokola.

b Serokonversija apibréziama kaip < 1:10 HS titras iki vakcinacijos ir > 1:40 HS titras po vakcinacijos arba

> 1:10 HS titras iki vakcinacijos bei > 4 kartus padidéjes HS titras.

¢ HS titry geometrinis vidurkis 43 diena, palyginti su 1 diena.

Paryskintas Sriftas rodo, kad buvo patenkintas i§ anksto nurodytas kriterijus, t. y., dvipusio 95 %
pasikliautinojo intervalo apatiné riba > 40 % esant serokonversijai ir tiriamyjy, kuriems nustatytas > 1:40 HS
antiktiny titras, daliai dvipusio 95 % pasikliautinojo intervalo apatiné riba > 70 % tiriamiesiems nuo 18 iki
maziau kaip 65 mety ir > 60 % — > 65 mety ir vyresniems tiriamiesiems.

Buvo taikomas mikroneutralizacijos (MN) analizés metodas, siekiant jvertinti imuninj atsakg i
homologing paderme 76 suaugusiyjy nuo 18 iki < 65 mety pogrupyje tyrime V89 18. Taikant MN
analizés metoda, 43 dieng nustatyti bent 4 kartus padidéje pradiniai titrai 90 % tiriamyjy ir 24 kartus
padidéje GTV 43 diena, palyginti su 1 diena.

Praéjus 6 ménesiams po pirminés vakcinacijos kurso, nustatytas antikiiny titry sumazéjimas, GTV
buvo 1,53 (95 % PI: 1,44; 1,61) suaugusiesiems nuo 18 iki < 65 mety ir 0,97 (95 % PI: 0,91; 1,02)
> 65 mety suaugusiesiems. Siek tiek didesni, bet i§ esmés panasiis GTV nustatyti 12 ménesiy laiko
taske atliekant 2 fazés tyrimus V89 04 (GTV 1,95 [95 % PI: 1,73; 2,19] suaugusiesiems nuo 18 iki
<65 mety) ir V89 13 (GTV 1,97 [97,5 % PI: 1,76; 2,2] > 65 mety suaugusiesiems). Duomeny apie
laikotarpj po 12 ménesiy néra.

Kryzminio reaktyvumo duomenys suaugusiesiems

KryZminio reaktyvumo imuninis atsakas, kurj sukélé A/turkey/Turkey/1/2005 (2.2.1 filogenetiné grupé)
2 fazés tyrimuose V89 04 ir V89 13 buvo vertinamas imuninis atsakas j penkias HSN1 heterologines
padermes: A/Anhui/1/2005 (2.3.4 filogenetiné grupé); A/Egypt/N03072/2010 (2.2.1 filogenetiné
grupe); A/Hubei/1/2010 (2.3.2 filogenetiné grupé); A/Indonesia/5/2005 (2.1.3 filogenetiné grupé) ir
A/Vietnam/1203/2004 (1 filogenetiné grupé¢), praéjus trims savaitéms po antrosios vakcinacijos. HS
geometrinis titry vidurkis (GTV) 43 diena, palyginti su 1 diena, padidéjo nuo 2 iki 7,3 karto
tiriamiesiems nuo 18 iki < 65 mety (tyrimas V89 _04) ir nuo 1,5 iki 4,8 karto > 65 mety tiriamiesiems
(tyrimas V89 13). Tiriamyjy, kuriems nustatyta serokonversija arba > 1:40 HS titras, procentiné dalis
43 diena buvo nuo 28 % iki 64 % tiriamiesiems nuo 18 iki < 65 mety ir nuo 17 % iki 57 % —

> 65 mety tiriamiesiems. 6 lenteléje pateikiami duomenys apie imuninj atsakg j HSN1 heterologines
padermes.
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6 lentelé. Serokonversijos rodikliai, tiriamyjuy, kuriems nustatytas > 1:40 HS titras, procentiné
dalis ir geometrinio titry vidurkio (GTV) rodikliai po aH5N1c¢ skyrimo (praéjus 21 dienai po
2 vakcinacijy) vertinant atsaka i heterologines HSN1 padermes tiriamiesiems nuo 18 iki

< 65 mety ir > 65 mety tiriamiesiems (VAP? — tyrimas V89 04 ir V89 13)

Suaugusieji nuo 18 iki maziau kaip 65 mety (V89 04)
N=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/
1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004
Serokonversija® 28 % 55 % 55 % 35% 52 %
97,5 % PI) (16;41) (41; 69) (41; 69) (22;49) (38; 66)
>1:40 HS titras 28 % 58 % 64 % 35% 54 %
97,5 % PI) (16;41) (44;71) (505 76) (22; 49)* (40; 67)
fgl: nf: dieng / 2,1 6,5 7,3 3,1 7,0
(95 % PI) (1,3;3,4) (3,6; 12) (4,0; 13) (1,8;5,4) (3,8; 13)
> 65 mety suaugusieji (V89 _13)
N=35
Serokonversija® 17 % 43 % 46 % 26 % 43 %
95 % PI) (6; 36) (24; 63) (27; 66) (11; 46) (24; 63)
>1:40 HS titras 17 % 49 % 57 % 26 % 51 %
95 % PI) (6; 36) (29; 68) (37;76) (11; 46) (32;71)
fgl‘e’ n‘:f: dieng / 1,5 3,6 4.8 2,1 43
(95 % PI) (0,9; 2,6) (1,6; 8,2) (2,3; 10) (1,15 3,8) (2,0;9,2)

2 VAP: visa analizuojama populiacija; tiriamieji, kuriems buvo atlikta bent viena tyrimo vakcinacija ir kuriy
imunogeniSkumo 1 dieng ir 43 dieng duomenys buvo pateikti.

b Serokonversija apibréziama kaip < 1:10 HS titras iki vakcinacijos ir > 1:40 HS titras po vakcinacijos arba
> 1:10 HS titras iki vakcinacijos bei > 4 kartus padidéjes HS titras.

¢ HS titry geometrinis vidurkis 43 dieng, palyginti su 1 diena.

Mikroneutralizacijos (MN) analizés metodu tiriant atsaka j 5 heterologines padermes, 43 dieng
nustatyti bent 4 kartus padidéj¢ pradiniai titrai nuo 32 % iki 88 % tiriamyjy nuo 18 iki < 65 mety ir
nuo 26 % iki 74 % > 65 mety tiriamyjy. MN GTV 43 diena, palyginti su 1 diena, padidé¢jo nuo 4,8 iki
34 karty tiriamiesiems nuo 18 iki < 65 mety (tyrimas V89 04) ir nuo 3,7 iki 12 karty > 65 mety
tiriamiesiems (tyrimas V89 13).

Imuninis atsakas po vakcinacijos heterologine aH5N6c¢ stiprinamgja doze

Tyrimo V89 18E1 metu buvo jvertintas 18 mety ir vyresniy suaugusiyjy vakcinacijos heterologinémis
stiprinamosiomis aH5N6¢ dozémis imunogeniskumas. Tai buvo atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotas
daugiacentris tyrimas, kurio metu tiriamiesiems, kurie mazdaug prie§ 6 metus tyrime V89 18 buvo
paskiepyti 2 Celldemic dozémis (pirmine doze paskiepyti tiriamieji), atsitiktiniy im¢iy biidu santykiu
1:1 buvo paskirta vakcinacija dviem dozémis vakcinos aH5N6c¢, kurios sudétyje buvo 7,5 ng HA
A/Guangdong/18SF020/2018 (HSN6, 2.3.4.4h filogenetiné grupé) su MF59 adjuvantu, su 3 savaiciy
pertrauka, arba viena aHSN6¢ vakcinos doze 1 dieng ir fiziologinio tirpalo placebu 22 dieng.
Tiriamieji, kurie nebuvo paskiepyti Celldemic, buvo laikomi pirmine doze neskiepytais tiriamaisiais.
Hemagliutinacijos slopinimo (HS) antiktiny titrai prie§ A/turkey/Turkey/1/2005 (2.2.1 filogenetiné
grupé) padermg¢ buvo vertinami serumuose, gautuose pra¢jus 21 dienai po antrosios dozes. HS titrai
43 dieng, palyginti su 1 diena, padidéjo 30,8 ir 31,7 karto pirmine doze paskiepytiems tiriamiesiems,
kurie buvo paskiepyti atitinkamai dviem aH5N6¢ dozémis (1 grupé) arba viena aH5N6¢ doze bei
viena fiziologinio tirpalo placebo doze (2 grupé), ir 2,1 karto — pirmine doze neskiepytiems
tiriamiesiems. Tiriamyjy, kuriems 43 dieng buvo nustatyta serokonversija arba > 1:40 HS titras,
procentiné dalis svyravo nuo 89,6 % iki 93,1 % pirmine doze paskiepytiems tiriamiesiems (1 ir

2 grupé) ir nuo 13,4 % iki 20,0 % pirmine doze neskiepytiems tiriamiesiems. 7 lenteléje pateikiami
duomenys apie kiekvienos grupés imuninj atsaka j heterologing HSN1 padermg.
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7 lentelé. Serokonversijos rodikliai, tiriamyjuy, kuriems nustatytas > 1:40 HS titras, procentiné
dalis ir geometrinio vidurkio padidéjimas kartais (angl. Geometric Mean Fold Increases, GMFI)
vertinant atsaka i heterologines HSN1 padermes po stiprinamosios vakcinacijos aHSN6¢
(praéjus 21 dienai po antrosios vakcinacijos) 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems (PPS* —
tyrimas V89 18E1)

1 grupé 2 grupé 3 grupé
(paskiepyti pirmine (paskiepyti pirmine (neskiepyti pirmine
HS5N1 doze: HS5N1 doze: doze:
aH5N6¢c — aH5N6c¢) aH5N6c — placebas) aH5N6c — aH5N6c¢)
N=174) (N =69) (N=95)
Serokonversija® 89,6 % 90,2 % 13,4 %
(95 % PI) (79,7; 95,7) (79,8; 96,3) (6,9; 22,7)
HS titras > 1:40 93,1 % 90,9 % 20,0 %
(95 % PI) (84,5;97,7) (81,3; 96,6) (12,1; 30,1)
?E{IFI 4:3 diena / 30,8 31,7 2.1
iena
(95 % PI) (23,1;41,0) (23,4; 43,0) (1,6; 2,8)

4 PPS: protokolg atitinkanti populiacija (angl. Per Protocol Set, PPS), tiriamieji, kuriems buvo teisingai
skiriamos dvi aH5N6¢ dozés pagal tyrimo protokola.

b Serokonversija apibréZziama kaip < 1:10 HS titras iki vakcinacijos ir > 1:40 HS titras po vakcinacijos arba

> 1:10 HS titras iki vakcinacijos bei > 4 kartus padidéjes HS titras.

¢ Geometrinio vidurkio padidéjimas kartais (GMFI): geometrinio HS titry vidurkio rodiklis 43 diena, palyginti su
1 diena.

Taikant mikroneutralizacijos (MN) analizés metoda, 98,6 % tiriamyjy 1 grupgje, 95,7 % tiriamyjy
2 grupéje ir 11,8 % tiriamyjy 3 grupéje 43 dieng nustatyta serokonversija prie$ heterologing HSN1
paderm¢. Geometrinio vidurkio padidéjimas kartais (GMFI) 1 grup¢je buvo 51,7, 2 grupéje —50,5 ir
3 grupéje — 1,7.

Vaiky populiacija nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety

aH5N1¢ imunogeniskumo duomenys vaikams nuo 6 ménesiy iki < 18 mety buvo vertinami tyrimo
V89 11 metu. Tai buvo atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamasis, stebétojui koduotas daugiacentris
tyrimas, kuriame dalyvavo vaikai nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety, kuriems su 21 dienos
pertrauka buvo skiriamos dvi vakcinos dozés po 7,5 ug HSN1 HA su MF59 vienoje 0,5 ml dozéje arba
po 3,75 ug HSN1 HA su MF59 vienoje 0,25 ml dozéje.

IS viso 577 visos analizuojamos populiacijos tiriamiesiems buvo skirta 7,5 ug dozé (N = 329) arba
3,75 ng dozé (N = 329). Tiriamieji buvo padalyti j tris amZiaus kohortas: nuo 6 iki < 36 ménesiy
(N =177), nuo 3 iki <9 mety (N =193) ir nuo 9 iki < 18 mety (N = 207); 53 % i§ tiriamyjy buvo
vyrai. 73 % dalyviy buvo azijieciai, 22 % buvo baltaodziai, 3 % buvo juodaodziai arba
afroamerikieciai. HS antikiiny prie§ A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) padermg titrai buvo vertinami
serumuose, gautuose praéjus 21 dienai po antrosios dozés trijose amziaus kohortose (nuo 6 iki

< 36 ménesiy, nuo 3 iki <9 mety ir nuo 9 iki < 18 mety).

Tiriamyjy, kuriems nustatyta serokonversija ir > 1:40 HS titras, dalis po vakcinacijos buvo vertinama
pagal i$ anksto nurodytus kriterijus. Sékmés kriterijams atitikti dvipusio 97,5 % PI apatiné riba
tirlamyjy, kuriems nustatyta serokonversija, daliai turi buti > 40 %; tiriamyjy, kuriems nustatytas

> 1:40 HS titras, daliai dvipusio 97,5 % PI apatiné riba turi biiti > 70 % visoms trims amziaus
kohortoms.

Visose trijose amziaus kohortose (nuo 6 iki < 36 ménesiy, nuo 3 iki <9 mety ir nuo 9 iki < 18 mety)
buvo patenkinti i§ anksto nurodyti kriterijai tiriamyjy, kuriems nustatyta serokonversija ir > 1:40 HS
titras, daliai, praéjus 21 dienai po antrosios vakcinacijos 7,5 pg arba 3,75 ug doze. 8 lenteléje
pateikiami rekomenduojamos dozés duomenys.
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8 lentelé. Serokonversijos rodikliai, tiriamyjy, kuriems nustatytas > 1:40 HS titras, procentiné

dalis ir geometrinio titry vidurkio (GTV) rodikliai po vakcinacijos aHSN1c tyrime V89 11

(VAP?)
Forma: 7,5 ng HA /100 % MF59
Bendra AmzZiaus pogrupiai
populiacija pogrup
Nuo 6 ménesiy Nuo 6 iki Nuo 3 iki Nuo 9 iki
iki < 18 mety < 36 ménesiy <9 mety < 18 mety
96 % 99 % 98 % 92 %
Serokonversija® (93-98) (94; 100) (92; 100) (85;97)
97,5 % PD)¢
N=279 N=284 N=93 N=102
96 % 98 % 98 % 92 %
>1:40 HS titras (92-98) (92; 100) (93; 100) (85;97)
97,5 % PI)*
N =287 N=091 N=94 N=102
GTV 43 diena / 262 302 249 186
ieng
1 dieng? (190-361) (192-476) (153-404) (105-328)
97,5 % PI)*
N=279 N=84 N=93 N=102
Forma: 3,75 ng HA / 50 % MF59
86 % 94 % 86 % 79 %
Serokonversija® (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
97,5 % PD*
N =288 N=385 N =98 N =105
86 % 94 % 86 % 79 %
> 1:40 HS titras (81-90) (87-98) (77-92) (70-86)
97,5 % PD*
N =288 N=385 N =98 N =105
GTV 43 diena / 84 116 73 58
ieng i i i i
1 dieng? (61-116) (74-181) (44-121) (34-101)
97,5 % PI)*
N =288 N=285 N =098 N=105

2 VAP: visa analizuojama populiacija; tiriamieji, kuriems buvo skirta bent viena 7,5 pg arba 3,75 ug aH5Nlc
dozé ir kuriy imunogeniskumo 1 dieng ir 43 dieng duomenys buvo pateikti.

b Serokonversija apibréziama kaip < 1:10 HS titras iki vakcinacijos ir > 1:40 HS titras po vakcinacijos arba

> 1:10 HS titras iki vakcinacijos bei > 4 kartus padidéjes HS titras.

¢95 % PI, naudojamas amziaus pogrupiams.

4HS titry geometrinis vidurkis 43 dieng, palyginti su 1 diena.

Paryskintas Sriftas rodo, kad buvo patenkintas i§ anksto nurodytas kriterijus, t. y., dvipusio 97,5 %
pasikliautinojo intervalo apatiné riba > 40 % esant serokonversijai ir tiriamyjy, kuriems nustatytas > 1:40 HS
titras, daliai dvipusio 97,5 % pasikliautinojo intervalo apatiné riba — > 70 %.

Buvo taikomas mikroneutralizacijos (MN) analizés metodas, siekiant jvertinti imuninj atsakg i
homologing paderme (A/turkey/Turkey/1/2005) tiriamiesiems nuo 6 ménesiy iki < 18 mety (N = 69),
kuriems buvo skiriama 7,5 pg dozé tyrime V89 11. Taikant MN analizés metoda, 43 dieng nustatyti
bent 4 kartus padidéje pradiniai titrai 100 % tiriamuyjy ir 257 kartus padidéje GTV 43 dieng, palyginti
su 1 diena.

Vertinant pra¢jus 12 ménesiy po pirminés vakcinacijos kurso, nustatytas antikiiny titry sumazéjimas
(GTV 7.5 pug dozé: 12 [97,5 % PI: 8,76; 17]; 3,75 ng dozeé: 5,62 [97,5 % PI: 4,05; 7,81]), ta¢iau GTV
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vis dar buvo didesni, palyginti su suaugusiyjy populiacija. Duomeny apie laikotarpj po 12 ménesiy
néra.

Vaiky populiacijos nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety kryZminio reaktyvumo duomenys

Kryzminio reaktyvumo imuninis atsakas, kurj sukélé A/turkey/Turkey/1/2005 (2.2.1 filogenetiné grupé)
Buvo vertinamas tiriamyjy nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety (tyrimas V89 _11) imuninis atsakas
i penkias H5N1 heterologines padermes: A/Anhui/1/2005 (2.3.4 filogenetiné grupé);
A/Egypt/N03072/2010 (2.2.1 filogenetiné grupé); A/Hubei/1/2010 (2.3.2 filogenetiné grupé);
A/Indonesia/5/2005 (2.1.3 filogenetiné grupé) ir A/Vietnam/1203/2004 (1 filogenetiné grupé), pragjus
trims savaitéms po antrosios vakcinacijos. HS GTV 43 dieng, palyginti su 1 diena, padidéjo nuo 8 iki
40 karty. Tiriamyjy, kuriems nustatyta serokonversija arba > 1:40 HS titras, procentin¢ dalis 43 diena
buvo nuo 32 % iki 72 % tiriamiesiems nuo 6 ménesiy iki < 18 mety. 9 lentel¢je pateikiami duomenys
apie imuninj atsakg ] HSN1 heterologines padermes.

9 lentelé. Serokonversijos rodikliai, tiriamyjy, kuriems nustatytas > 1:40 HS titras, procentiné
dalis ir geometrinio titry vidurkio (GTV) rodikliai po aH5N1¢ skyrimo (praéjus 21 dienai po

2 vakcinaciju), vertinant atsaka j heterologines HSN1 padermes tiriamiesiems nuo 6 ménesiuy iki
<18 mety (VAP? — tyrimas V89 11)

Vaikai nuo 6 ménesiy iki < 18 mety (V89 11)
N=69
A/Anhui/ A/Egypt/ A/Hubei/ A/Indonesia/ A/Vietnam/
1/2005 N03072/2010 1/2010 5/2005 1203/2004

Serokonversija® 32 % 72 % 54 % 36 % 54 %
97,5 % PI) (20; 46) (59; 84) (40; 67) (24; 50) (40; 68)
=>1:40 HS titras 32% 72 % 54 % 36 % 54 %
97,5 % PI) (205 46) (59; 84) (40; 67) (24; 50) (40; 68)
fgl‘e’ n‘;‘f dieng / 8,4 40 34 11 23
(97.5 % PI) 4,0;17) (15; 109) (11; 105) (4,9; 25) (8,5; 60)

2 VAP: visa analizuojama populiacija; tiriamieji, kuriems buvo atlikta bent viena tyrimo vakcinacija ir kuriy
imunogeniSkumo 1 dieng ir 43 dieng duomenys buvo pateikti.

b Serokonversija apibréziama kaip < 1:10 HS titras iki vakcinacijos ir > 1:40 HS titras po vakcinacijos arba
> 1:10 HS titras iki vakcinacijos bei > 4 kartus padidéjes HS titras.

¢ HS titry geometrinis vidurkis 43 dieng, palyginti su 1 diena.

MN analizés rezultatai naudojant 5 heterologines padermes parodé reikSminga tiriamyjy vaiky
procenting dalj, nuo 83 % iki 100 %, kuriy MN titrai 43 dieng buvo padidéje bent 4 kartus.
Tiriamiesiems nuo 6 ménesiy iki < 18 mety MN GTV 43 diena, palyginti su 1 diena, padidéjo nuo 13
iki 160 karty (tyrimas V89 11).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniyu medZziagy sarasas

Natrio chloridas
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Kalio chloridas

Magnio chloridas heksahidratas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo.

Adjuvantas nurodytas 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

1 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Jeigu vakcina buvo uzsaldyta, iSmeskite j3.

Uzpildyta svirkstg laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml uzpildytame $virkste (I tipo stiklo) su stimoklio kam§¢iu (bromobutilo gumos), su jtaisyta Luer
Lock jungties sistema. Adatos j pakuote nejeina.

10 uzpildyty svirksty pakuoté. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra viena 0,5 ml dozé.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojima Svelniai supurtykite. Supurcius vakcina turi atrodyti kaip pieno baltumo suspensija.

Pries leisdami apziiirékite, ar kiekvieno uzpildyto $virksto turinyje néra daleliy ir (arba) i§vaizdos
pakitimy. Jeigu yra bet kuris 18 $iy, vakcinos neleiskite.

Norédami naudoti uzpildyta Svirksta, kuriame jtaisyta Luer Lock jungties sistema, nuimkite galiuko
dangtelj atsukdami jji pries laikrodzio rodykle. Nuéme galiuko dangtelj, prie Svirksto pritvirtinkite
adata uzsukdami jg pagal laikrodzio rodykle, kol uzsifiksuos. Naudokite leisti | raumenis tinkamo
dydzio sterilig adatg. Kai adata uzsifiksuos, nuimkite apsauginj adatos gaubtelj ir suleiskite vakcing.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1806/001

15



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. balandzio mén. 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

PASP pateikimas, kai Celldemic naudojamas gripo pandemijos metu:

Pandemijos metu PASP pateikimo kas 6 ménesius daznis gali biiti nepakankamas, kad biity galima
jvertinti pandeminés vakcinos, kurios didelé ekspozicija tikétina per trumpg laikotarpj, sauguma. Tokia
situacija kelia blitinybg greitai pateikti saugumo informacija, tai gali turéti didZiausig jtaka naudos ir
rizikos santykiui pandemijos metu. Greita suminés saugumo informacijos analiz¢, atsizvelgiant j
ekspozicijos masta, bus labai svarbi reguliavimo sprendimams ir populiacijos, kurig reikia vakcinuoti,
apsaugai.

Todél kai tik paskelbiama pandemija ir naudojama zoonozin¢ vakcina, registruotojas turi pateikti
daznesnius supaprastintus PASP tokiu periodiSkumu, kuris apibréZztas rizikos valdymo plane (RVP).

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)
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Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agenturai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SVIRKSTO KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celldemic injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Zoonoziné vakcina nuo gripo (H5N1) (i§ pavirSiniy antigeny, pagaminta naudojant Iasteliy kulttira,
inaktyvuota, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: gripo viruso pavir$iniai antigenai (hemagliutininas ir neuraminidazg),
inaktyvuoti, padauginti Madin Darby Suny inksty (angl. Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
lastelése, su adjuvantu MF59C.1, toliau nurodytos padermés:

A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1) 7,5 mikrogramo hemagliutinino

Adjuvantas MF59C.1: skvalenas, polisorbatas 80, sorbitano trioleatas, natrio citratas, citriny rigstis.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, kalio chloridas, magnio chloridas heksahidratas, dinatrio
fosfatas dihidratas, kalio-divandenilio fosfatas, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) be adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries vartojima Svelniai supurtykite.

Leisti j raumenis.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Uzpildytg Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1806/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Celldemic injekcija
Zoonoziné vakcina nuo gripo (H5N1)

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti ] raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Celldemic injekciné suspensija uZpildytame Svirkste
zoonoziné vakcina nuo gripo (H5N1) (i§ pavirsiniy antigeny, pagaminta naudojant lasteliy kultiira,
inaktyvuota, su adjuvantu)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums leidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Celldemic ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums leidziant Celldemic
Kaip leidziamas Celldemic

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Celldemic

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Celldemic ir kam jis vartojamas

Celldemic yra vakcina, skirta suaugusiesiems ir 6 ménesiy bei vyresniems vaikams skiepyti rengiantis
pandemijos grésme kelian¢iy zoonoziniy (galinCiy plisti i§ gyviiny | Zmogaus organizma) gripo virusy
sukeltiems protriikiams arba tokiy protriikiy metu, siekiant apsaugoti nuo gripo, kurj sukelia HSN1
(paukséiy gripo) virusai.

Zoonoziniai gripo virusai kartais uzkrecia zmones, sukeldami jvairaus sunkumo ligas nuo lengvos
virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcijos) iki j gripa panasios ligos, kuri gali
sparciai progresuoti | sunkiag pneumonija, iiminj kvépavimo sutrikimo sindroma, Soka ir net gali baigtis
mirtimi. Infekcija dazniausiai ] Zmogaus organizma patenka per salyti su uzkréstais gyvinais, bet tarp
zmoniy lengvai neplinta.

Celldemic vakcina skiriama prie§ pandemijos grésme keliantji HSN1 gripo protriikj arba protriikio
metu. Vakcinos sudétyje yra HSN1 viruso daleliy; virusas pirmiausia buvo inaktyvuotas, kad
nesukelty ligos. Paskiepijus Sia vakcina, zmogaus organizmo imuniné sistema vakcinos sudétyje
esancias viruso daleles atpaZzjsta kaip svetimkiinius ir prie$ jas ima gaminti antikiinus. Jeigu Zmogus
uzsikrésty virusu, Sie antikiinai kartu su kitomis imuninés sistemos dalimis gebés virusg sunaikinti ir
padés apsisaugoti nuo ligos. Jokia vakcinos sudedamoji medziaga negali sukelti gripo.

2. Kas Zinotina pries§ Jums leidZiant Celldemic

Celldemic Jums leisti draudZiama:
- jeigu yra alergija
o veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
e beta propiolaktonui, polisorbatui 80 arba cetiltrimetilamonio bromidui (CTAB), kurie yra
gamybos proceso likuciy pédsakai;
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- jeigu Jums buvo pasireiSkusi sunki alerginé reakcija (pvz., anafilaksija) j ankstesn¢ vakcinacijg nuo
gripo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums leidziant Sig vakcing.

PRIES Jums leidZiant $ia vakcina

o Gydytojas arba slaugytojas uztikrins, kad esant retai anafilaksinei reakcijai (labai sunkiai
alerginei reakcijai su tokiais simptomais, kaip pasunkéjes kvépavimas, svaigulys, silpnas bei
greitas pulsas ir odos i§bérimas) po Celldemic injekcijos blity lengvai prieinamas atitinkamas
medicininis gydymas ir priezitira.

o Jeigu nerimaujate dél vakcinacijos arba kada nors po injekcijos esate nualpe, apie tai turite
pasakyti gydytojui arba slaugytojui.
o Jeigu sergate imine liga, kurios vienas i§ simptomy yra kar§¢iavimas, apie tai turite pasakyti

gydytojui arba slaugytojui. Gydytojas gali nuspresti atidéti Jiisy vakcinacija, kol kar§¢iavimas
praeis. Taciau jeigu Jums yra lengvas kars¢iavimas arba virSutiniy kvépavimo taky infekcija,
pvz., perSalimas, Jus vakcinuoti galima.

o Jeigu esate linke kraujuoti, Jums lengvai susidaro kraujosruvos arba vartojate vaista nuo kraujo
kresuliy susidarymo, apie tai turite pasakyti gydytojui arba slaugytojui.
. Jeigu Jusy imuning sistema yra susilpnéjusi arba Jums taikomas gydymas, kuris veikia imuning

sistema, pvz., vaistas nuo vézio (chemoterapija) arba kortikosteroidiniai vaistai (zr. skyriy ,,Kiti
vaistai ir Celldemic®), apie tai turite pasakyti gydytojui arba slaugytojui.

o Gydytojas turi Jus informuoti apie galimybe patirti traukulius, ypac jeigu Jums kada nors buvo
pasireiskusi epilepsija.

Kaip ir visos vakcinos, Celldemic gali nevisiskai apsaugoti visus vakcinuojamus asmenis.

Jaunesniems kaip 6 ménesiy vaikams
Siuo metu jaunesniems kaip 6 ménesiy vaikams vakcinos leisti nerekomenduojama, nes saugumas ir
veiksmingumas $iai amziaus grupei neistirti.

Kiti vaistai ir Celldemic
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, neseniai buvote
vakcinuoti kita vakcina arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums leidziant Sig vakcing pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju. Gydytojas turi jvertinti vakcinos
skyrimo Jums nauda ir galima rizika.

Celldemic vartojimo zindymo laikotarpiu patirties néra. Néra tikétina, kad Celldemic i$siskirty j
gydomy motery piena, todél poveikio zindomiems kiidikiams nesitikima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kuris 4 skyriuje (,,Galimas Salutinis poveikis®) nurodytas vakcinacijos poveikis laikinai gali veikti
gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Prie§ vairuodami ir valdydami mechanizmus, palaukite, kol

Sis poveikis praeis.

Celldemic sudétyje yra natrio ir kalio
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
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3. Kaip leidZiamas Celldemic
Gydytojas arba slaugytojas suleidzia vakcing pagal oficialias rekomendacijas.

Suaugusiesiems ir 6 ménesiy bei vyresniems vaikams
Viena vakcinos dozé (0,5 ml) bus suleidziama j zastg (deltinj raumenj) arba virSutine $launies dalj,
priklausomai nuo Jiisy amziaus ir raumeny mases.

Antraja vakcinos dozg reikia suleisti po bent 3 savaiciy pertraukos.

4. Galimas $alutinis poveikis

Celldemic, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonémes.

Labai sunkus Salutinis poveikis

Po vakcinacijos gali pasireiksti alerginés reakcijos, kurios gali biiti sunkios. Jeigu Jums pasireiks
toliau nurodyti alerginés reakcijos poZymiai arba simptomai, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
vykite j artimiausios ligoninés skubios medicininés pagalbos skyriy:

* pasunkéjes kvépavimas;

* svaigulys;

+ silpnas bei greitas pulsas;

* odos iSbérimas.

Jeigu Jums pasireiks Sie simptomai, Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos arba gultis j
ligoning.

Kitas Salutinis poveikis
Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti leidziant Celldemic.

18 mety ir vyresni suaugusieji
Toliau nurodytas Salutinis poveikis pasireiske atlickant Celldemic klinikinius tyrimus, kuriuose
dalyvavo suaugusieji, jskaitant senyvus Zzmones.

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)
Skausmas injekcijos vietoje

Raumeny skausmas (mialgija)

Sanariy skausmas (artralgija)

Galvos skausmas

Nuovargis

Prasta bendra savijauta (negalavimas)

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
Pykinimo pojiitis (pykinimas)

Sumazéjes apetitas

Saltkrétis

Kraujosruvos injekcijos vietoje

Odos sukietéjimas injekcijos vietoje
Kars$¢iavimas

Nedaznas (gali pasireiks$ti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o Padidéje limfmazgiai (limfadenopatija)

o Svaigulys

° Viduriavimas

. Vémimas
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ISbérimas

Niezéjimas

Paraudimas injekcijos vietoje (eritema)
Kraujavimas injekcijos vietoje (hemoragija)

Senyviems (65 mety ir vyresniems) tiriamiesiems paprastai buvo nustatoma maziau reakcijy, palyginti
su jaunesniais suaugusiaisiais.

Vaikai nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety
Toliau nurodytas Salutinis poveikis nustatytas atliekant klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo vaikai nuo

6 ménesiy iki maziau kaip 18 mety.

Nuo 6 menesiy iki mazZiau kaip 6 mety

Labai daznas

o Sumazéjes apetitas

o Jautrumas injekcijos vietoje

o Mieguistumas

o Dirglumas

o Kars$¢iavimas

Daznas

. Paraudimas injekcijos vietoje (eritema)
. Odos sukietéjimas injekcijos vietoje

o Vémimas

o Viduriavimas

Nuo 6 iki maZiau kaip 18 mety

Labai daznas

Galvos skausmas

Pykinimas

Sumazéjes apetitas

Raumeny skausmas (mialgija)
Sanariy skausmas (artralgija)
Skausmas injekcijos vietoje
Nuovargis

Prasta bendra savijauta (negalavimas)

Daznas

o Paraudimas injekcijos vietoje (eritema)
Odos sukietéjimas injekcijos vietoje
Karsciavimas

Vémimas

Viduriavimas

Toliau nurodytas kitas Salutinis poveikis nustatytas vartojant sezonines vakcinas nuo gripo apskritai ir
vartojant pandemine vakcing, panasia j Celldemic.

. Laikinai sumazéjes trombocity skaicius kraujyje, dél ko gali atsirast kraujavimas arba
kraujosruvos (trumpalaiké trombocitopenija)
o Alerginés reakcijos, galimai su dusuliu, Svokstimu, gerklés patinimu, arba sukeliancios

pavojinga kraujosptidzio sumazéjima, kuris, jei néra gydomas, gali sukelti Soka. Gydytojai Zino
apie Sig galimybe ir tokiais atvejais turi pasirenge neatidéliotinos medicininés pagalbos
priemones.
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o Neurologiniai sutrikimai, pvz., stiprus duriantis arba pulsuojantis skausmas palei vieng arba
kelis nervus (neuralgija), dilgCiojimas (parestezija), nervy uzdegimas (neuritas), priepuoliai
(traukuliai), centrinés nervy sistemos uzdegimas (encefalomielitas), tam tikro tipo paralyzius
(Gijeno-Bare [Guillain-Barré] sindromas), apalpimas (sinkopé) arba alpulio pojtitis
(presinkopé), mieguistumas

. Nereguliarus arba stiprus Sirdies plakimas (palpitacijos), greitesnis nei jprastai Sirdies plakimas
(tachikardija)

. Kraujagysliy uzdegimas, kuris gali sukelti odos iSbérima, sanariy skausma ir inksty sutrikimus
(vaskulitas)

. Generalizuotos odos reakcijos, jskaitant dilgéline (urtikarijg), nespecifinj iSbérima, nejprastg

odos patinimg, paprastai aplink akis, lipas, liezuvj, plastakas arba pédas, dél alerginés reakcijos
(angioneurozine edema)

ISplitgs vakcinuotos galtinés patinimas

Kosulys

Galuiniy skausmas, raumeny silpnumas

Pilvo skausmas

Bendras silpnumas (astenija)

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede.nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Celldemic

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Jeigu vakcina buvo uzsaldyta, iSmeskite ja.
Uzpildyta Svirkstg laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Celldemic sudétis

- Veiklioji medziaga:

Vakcinos veikliosios medziagos yra iSgryninti viruso baltymai (vadinami hemagliutininu ir
neuraminidaze).

Vienoje vakcinos dozéje (0,5 ml) yra 7,5 mikrogramo hemagliutinino i$ gripo viruso padermes
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5N1), kuri buvo padauginta Madin Darby Suny inksty (angl. Madin Darby
Canine Kidney, MDCK) lastelése (tai yra speciali Igsteliy kultiira, kurioje auginamas gripo virusas).

- Adjuvantas: MF59C.1 jtrauktas j $ig vakcing kaip adjuvantas. Adjuvantai yra medziagos,
jtrauktos j tam tikras vakcinas, kad pagreitinty, pagerinty ir (arba) pailginty apsauginj vakcinos
poveikj. MF59C.1 yra adjuvantas, kurio sudétyje yra skvaleno, polisorbato 80, sorbitano
trioleato, natrio citrato ir citriny riigsties.

- Pagalbinés medziagos:
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Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, kalio chloridas, magnio chloridas heksahidratas, dinatrio
fosfatas dihidratas, kalio-divandenilio fosfatas ir injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy). Celldemic sudétyje
yra natrio ir kalio.

Celldemic i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Celldemic yra pieno baltumo suspensija.

Ji tieckiama paruoStame naudoti Svirkste, kuriame yra viena dozé (0,5 ml) injekcijai, pakuotéje su
10 uzpildyty Svirksty, su jtaisyta Luer Lock jungties sistema. Adatos j pakuotg nejeina.

Registruotojas ir gamintojas
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam
Nyderlandai

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Visuomet turi biiti lengvai prieinamas tinkamas medicininis gydymas ar priezilira tuo atveju, jei po
vakcinacijos pasireik$ty retas anafilaksinis nepageidaujamas reiskinys.

Pries vartojima $velniai supurtykite. Supurc¢ius Celldemic turi atrodyti kaip pieno baltumo suspensija.

Pries leidziant reikia apZzitiréti, ar vakcinoje néra daleliy ir spalvos poky¢iy. Jeigu yra pasaliniy daleliy
ir (arba) suspensijos fiziniy savybiy pokyciy, vakcinos nevartokite.

Norédami naudoti uzpildyta Svirksta be adatos, kuriame jtaisyta Luer Lock jungties sistema, nuimkite
galiuko dangtelj atsukdami jj prie$ laikrodzio rodykle. Nuéme galiuko dangtelj, prie Svirksto
pritvirtinkite adata uzsukdami jg pagal laikrodZzio rodykle, kol uzsifiksuos. Naudokite leisti j raumenis
tinkamo dydzio sterilig adata. Kai adata uzsifiksuos, nuimkite apsauginj adatos gaubtelj ir suleiskite
vakcing.
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