


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celvapan injekciné suspensija

Gripo vakcina (HLN21)v (visavirioning, pagaminta iS Vero lasteliy kultaros, inaktyvinta)
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Visavirioniné, inaktyvinta gripo vakcina, turinti padermés antigena™:

AJ/California/07/2009 (H1IN1)v 7,5 mikrogramo**
0,5 ml doz¢je

* Veista Vero lastelése (istisinéje zinduoliy kilmés lasteliy linijoje)
**  |3reikSta hemagliutinino mikrogramais

Tai daugiadozé talpyklé. Doziy skai¢ius buteliuke nurodytas 6.5 skyriuje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Vakcina yra skaidri arba opaliné, pusiau permatoma suspefisiia

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Gripo, kurj sukelia A(HIN1)v 2009 vifusay, profilaktika. (Zr. 4.4 skyriy).
Celvapan turi buti vartojama atsizveigiant j Oficialias Rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartgjimo jnetodas

Dozavimas

Dozavimo rekefaaridacijos pagrijstos turimais duomenimis, gautais i$ tebevykstanciy klinikiniy tyrimy
su sveikais pacieniais, kurie gavo dvi dozes Celvapan (HIN1)v.

Atliekaht Catvapan (HLN21)v Klinikinius tyrimus su sveikais suaugusiaisiais, vyresnio amziaus
Zmariomisir vaikais, imunogeniskumo ir saugumo duomeny gauta nedaug (Zr. 4.4, 4.8. ir 5.1 skyrius).

Sugugusiesiems ir vyresnio amziaus Zmonéms
\iena dozé — 0,5 ml pasirinkta diena.
Antra vakcinos doze reikia suleisti ne anksc¢iau kaip pragjus trims savaitéms po pirmosios.

Vaikams ir paaugliams nuo 3 iki 17 mety amZiaus
Viena dozé — 0,5 ml pasirinkta diena.
Antrg vakcinos doze reikia suleisti ne anksc¢iau kaip pragjus trims savaitéms po pirmosios.

Vaikams nuo 6 iki 35 ménesiy amziaus
Viena dozé — 0,5 ml pasirinkta diena.
Antra vakcinos doze reikia suleisti ne anksc¢iau kaip pragjus trims savaitéms po pirmosios.



Jaunesniems kaip 6 ménesiy amziaus vaikams
Siuo metu Sios amZiaus grupés skiepyti nerekomenduojama.

Daugiau informacijos Ziareéti 4.8 ir 5.1 skyriuose.

Rekomenduojama asmenims, kurie buvo skiepyti pirma doze Celvapan, visa skiepijimo kursa baigti
Celvapan vakcina (Ziuréti 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Imunizacija atliekama injekcijos j raumenj budu, geriausia j deltinj raumenj arba j Slaunies
anterolateraline dalj, priklausomai nuo raumeny masés.

4.3 Kontraindikacijos

Buvusi anafilaksiné (gyvybei gresianti) reakcija j bet kurig sudedamaja vakcinos dali ar’priemaisy
(pvz., formaldehido, benzonato, sacharozés) likut;.

Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés nurodyti 4.4 skyriuje.
4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Galima tikeétis, kad vakcina apsaugos tik nuo gripo, kurj sukeliad ~\/Caiifornia/07/2009 (H1N1)v
panasios viruso padermés.

Atsargiai Sig vakcing reikia leisti asmenims, kuriy jautruias.padidéjes (ne anafilaksija) veikliajai
(-osioms) medziagai (-oms), bet kuriai pagalbinei m¢uz.aqai ar priemaiSoms, t. y. formaldehidui,
benzonatui arba sacharozei.

Buvo pranesta apie padidéjusio jautrumo reziccijas, jskaitant anafilaksijg, paskiepijus Celvapan
(Zr. 4.8 skyriy). Tokios reakcijos pasireiSkeypdc entams, kuriems pasireiké jvairaus pobadzio alergija
ir pacientams, apie kuriy alergija nebuo/Zinoma.

Kaip ir skiepijant kitokiomis injekcinariiis vakcinomis, turi bati pasiruoSta greitai pritaikyti tinkama
medikamentinj gydyma bei priaziirs, jeigu pasireikSty anafilaksiné reakcija, retais atvejais pasitaikanti
suleidus vakcina.

Skiepijima reikia atigsti tmine infekcine liga sergantiems ar smarkiai kars¢iuojantiems pacientams.
Celvapan jokiesais anlinkybémis negalima leisti j kraujagysle.

Neéra duorercsapie’Celvapan leidimg j poodj. Taigi sveikatos priezitros specialistai turi jvertinti
vakcings injelicijos naudg ir galima rizikg asmenims, turintiems trombocitopenija arba Kity kraujo
krefEpmasutrikimy, kuriy metu injekcijos i raumenis draudziamos, iSskyrus atvejus, kai galima nauda

neroferia kraujavimo rizika.

FaCientams, kuriy imuninés sistemos funkcija slopinama dél endogeniniy priezasciy arba gydymo,
antikiny atsakas gali bati nepakankamas.

Visos vakcinos gali sukelti nepakankama imuning apsauga (Zr 5.1 skyriy).

Néra saugumo, imunogeniSkumo ir veiksmingumo duomeny, patvirtinan¢iy galimybe Celvapan
pakeisti kita (HLN1)v vakcina.



45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Néra duomeny apie Celvapan vakcinos vartojima su kitomis vakcinomis. Taciau jei kartu reikia
skiepyti ir Kita vakcina, kiekviena jy reikia leisti i skirtinga galting. Reikia jsidéméti, kad gali sustipréti
nepageidaujamos reakcijos.

Imunologinis atsakas gali sumazéti, jei pacientui taikomas imunosupresinis gydymas.

Po skiepijimo nuo gripo gali bati stebima stebéti klaidingai teigiami serologiniy tyrimy, atlikty ELISA
metodu, rezultatai, nustatant antikainus prie$ Zmogaus imunodeficito virusa (Z1V-1), hepatita C ir ypac
ZTLV-1. Tokiais atvejais Western Blot testas yra neigiamas. Laikinas klaidingai teigiamas reakcijas
gali sukelti padidéjusi IgM gamyba po vakcinacijos.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Celvapan saugumas néstumo ir zindymo laikotarpiu buvo jvertintas ji skyrus labai mazara né:ciy
motery skaiciui.

Nésc¢iy motery skiepijimo jvairiomis inaktyvuotomis sezoninémis vakcinomisziesajutvanto neparodo
apsigimimy arba toksiSkumo vaisiui arba naujagimiui.

H5N1 padermés vakciny (A/Vietnamas/1203/2004 ir A/Indonezija/05{2305) su gyvinais atlikti
toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai tiesioginio argitiesioginio kenksmingo poveikio
pateliy vaisingumui, néStumui, embriono / vaisiaus vystymuisi, apsivairavimui ar vystymuisi po
gimimo neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

Skiepijimas Celvapan néS¢iai moteriai gali baiti svarstonias, yr4 batinybe, atsizvelgiant j oficialias
rekomendacijas.

Celvapan galima skiepyti Zindan¢ias moteris.
4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valaytd riechanizmus

Kai kuris nepageidaujamas poveikis,palaifiétas 4.8 skyriuje ,,Nepageidaujamas poveikis“, toks kaip
galvos sukimasis ir galvos svaigiinas) gali turéti jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poyeikis

. Klinikiniai Cetvapans(HIN1)v tyrimai

Suaugusiesiems i Viresnio amziaus Zmonéms

Atliekant / 5129 Gzivapan (HIN21)v dozeés klinikinj tyrimg vakcina buvo suleista suaugusiesiems

(N = 1€1, 1859 mety) ir vyresnio amziaus Zmonéms (N = 101, 60 mety ir vyresniems). Saugos
dugfmenyspo pirmosios ir antrosios vakcinacijos leidzia daryti prielaida dél panaSaus saugos profilio,
kaipinrzneSama del HSN1 padermés gripo vakcinos.



Salutinis poveikis, pasireiskes atliekant klinikinj Celvapan (HIN1)v tyrima sveikiems suaugusiesiems
ir vyresnio amziaus Zzmonéms, suraSytas lenteléje apacioje.

Klinikinis nepa

eidaujamy reakcijy (HIN21)v tyrimas

Sistemos organy klasé (SOK) MedDRA terminas DaZnis
INFEKCIJOS IR INFESTACIJOS Nazofaringitas Daznas
PSICHIKOS SUTRIKIMAI Nemiga Daznas
NERVU SISTEMOS SUTRIKIMAI Galvos skausmas Labai daznas
Svaigulys DaZnas
AKIU SUTRIKIMAI Akiy sudirgimas DaZnas
KVEPAVIMO SISTEMOS, Ryklés ir gerkly skausmas Daznas
KRUTINES LASTOS IR
TARPUPLAUCIO SUTRIKIMAI . -
VIRSKINAMOJO TRAKTO Pilvo skausmas DaZilas
SUTRIKIMAI a
ODOS IR POODINIO AUDINIO Hiperhidrozé | Ceras
SUTRIKIMAI Bérimas | Dazias
Urtikarija Daznas
SKELETO, RAUMENU IR Avrtralgija Daznas
JUNGIAMOJO AUDINIO Mialgija DaZnas
SUTRIKIMAI .~
BENDRIEJI SUTRIKIMAI IR Nuovargis Labai daZnas
VARTOJIMO VIETOS PAZEIDIMAI | Kars¢iavimas Daznas
Saltkretis Daznas
Bendras negalavimas DaZnas
Injekcijos vi€ips «aakijos
. Skausmastinjekcijos vietoje Daznas
. Sukietgjiimas injekcijos vietoje Daznas
e &ritemd injekcijos vietoje Daznas
e _ Patinimas injekcijos vietoje Daznas
o Daznas

Judesiy sutrikimas injekcijos vietoje

Nepageidaujamo poveikio daZznis vertifiariaspagal tokia skale: labai daznas (> 1/10); daznas
(> 1/100 - < 1/10), nedaznas (> 1/1,200 (.</1/100), retas (> 1/10,000 - < 1/1,000), labai retas

(< 1/10,000).

Vaikams ir paaugliams nuo<®R ikil7 mety amziaus

Klinikinio tyrimo mett Gelvapan (H1IN1)v 7,5 pug dozé buvo suleista 51 vaikui ir paaugliams

nuo 9 iki 17 mety atnians ir 51 vaikui nuo 3 iki 8 mety amZiaus. Simptomy daznumas ir pobadis po
pirmosios ir antwosiasvakcinacijos buvo panasas j simptomy daznuma ir pobadj tiriant suaugusiuosius
ir vyresnio an‘Ziaunasmenis, kuriems buvo suleistas Celvapan.

Vaikan®s riio.5 iki 35 ménesiy amzZiaus

Kliaikirio tyrimo metu Celvapan (HIN1)v 7,5 pug dozé buvo suleista 69 kadikiams ir maziems

vaiirams nuo 6 iki 35 ménesiy amZiaus.

! Nurodomas didZiausias daznis, tyrimo metu pasireiskes sveikiems suaugusiesiems ar vyresnio amziaus

Zmonéms.




Salutinis poveikis, pasireiskes atliekant klinikinj Celvapan (HIN1)v tyrima sveikiems suaugusiesiems
ir senyviems Zzmonéms, suraSytas lenteléje apacioje.

Klinikinis nepageidaujamy reakcijy (HIN1)v tyrimas
Sistemos organy klasé MedDra terminas DaZnis
(SOK) 9-17 mety 3-8 mety 6-35 ménesiy
METABOLIZMO IR Sumazéjes apetitas - - Daznas
MITYBOS
SUTRIKIMAI
PSICHIKOS Miego sutrikimai - - Labai daznas
SUTRIKIMAI Neramumas Daznas
NERVU SISTEMOS Galvos skausmas DaZnas DaZnas DaZnas
SUTRIKIMAI Verksmas - - Daznas
Mieguistumas - - Dazriag/
AUSU IR LABIRINTU | Vertigo Daznas - -
SUTRIKIMAI A
KVEPAVIMO Kosulys - - “Dazias
SISTEMOS,
KRUTINES LASTOS
IR TARPUPLAUCIO
SUTRIKIMAI =
VIRSKINIMO Pilvo skausmas DaZnas - DaZnas
TRAKTO Pykinimas DazZnas | Daznas
SUTRIKIMAI Vémimas DaZnas DaZnas DaZnas
Viduriavimas - DaZnas Daznas
ODOS IR POODINIO Hiperhidrozé B - Daznas
AUDINIO Bérimas - DaZnas
SUTRIKIMAI A
SKELETO, Mialgija aznas - -
RAUMENU IR Galuniy skausmai Daznas - -
JUNGIAMOJO
AUDINIO
SUTRIKIMAI o 8
BENDRIEJI Nuovarais - DaZnas -
SUTRIKIMALI IR Karsdiaviinas - Daznas Labai daznas
VARTOJIMO VIETOS | Saltreetis DaZnas DazZnas DazZnas
PAZEIDIMAI Ir2twias - - Daznas
2endras negalavimas - - Daznas
injekcijos vietos
reakcijos
. Skausmas Labai daznas | Daznas DaZnas
injekcijos vietoje
. Sukietéjimas Daznas Daznas Daznas
injekcijos vietoje
. Eritema DaZnas DazZnas DaZnas
injekcijos vietoje
| . Patinimas Daznas Daznas DazZnas
| injekcijos vietoje

Nepageidaujamo poveikio daZnis vertinamas pagal tokig skale: labai daznas (> 1/10); daznas
(> 1/100 - < 1/10), nedaznas (> 1/1,000 - < 1/100), retas (> 1/10,000 - < 1/1,000), labai retas

(< 1/10,000).

. Klinikiniai tyrimai su Celvapan versija, kurioje yra H5N1 vakcinos padermé




Klinikiniy tyrimy su Celvapan versija, kurioje yra H5SN1 vakcinos padermé (Zr. 5.1 skyriy), atlikty su
mazdaug 3700 asmenimis (jy amzius buvo nuo 18 iki 60 mety ar daugiau), ir rizikos grupése, kuriose
kiekvienoje buvo apie 300 asmeny, jskaitant turin¢ius nusilpusj imuniteta ar sergancius létinémis
ligomis.

Dauguma nepageidaujamy reakcijy buvo lengvos, trumpalaikés ir kokybiskai panasios j tas, kurias
sukelia jprastos sezoninés gripo vakcinos. Po antros vakcinos dozés pasireiSké maziau
nepageidaujamy reakcijy negu po pirmos dozés. Saugos profilis sveikiems asmenims, vyresniems
kaip 60 mety, turintiems nusilpusj imuniteta ar sergantiems létinémis ligomis, panasus j saugos profilj
sveikiems asmenims.

. Sekimas vaistui esant rinkoje

Pandemijos stebejimo tyrimas vartojant Celvapan (HIN1)v

Saugos stebéjimo tyrimy, atlikty su 3216 asmeny (jy amZzius nuo 6 ménesiy iki 60 metu rdat giau),
rezultatai parodé, kad nepageidaujamy reiskiniy pobudis yra toks pats kaip kity suaufiusigjysr vaiky
klinikiniy tyrimy metu nustatyty nepageidaujamy reiskiniy pobadis. Toliau iSvarc:tos
nepageidaujamos reakcijos buvo nustatomos daZniau nei atliekant kitus KlinikifiGs tsrimus:

18 mety ir vyresni suaugusieji:

Labai daZni: injekcijos vietos skausmas, injekcijos vietos paraudinasyraxymeny skausmas
Nedazni: j gripa panasi liga

5-17 mety vaikai ir paaugliai:

Labai daZni: nuovargis, galvos skausmas
Nedazni: kosulys

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikai:

Labai dazni: injekcijos vietos paraudiniag, saleguistumas, irzlumas, apetito praradimas, verksmas

Celvapan (HIN1)v

Vaistui esant rinkoje ir tiriarissuiugusiuosius ir vaikus, kuriems skirta Celvapan (HLIN1)v vakcina,
gauta praneSimy apie iptiaw pateiktas nepageidaujamas reakcijas.

Siy nepageidaujaryweal.cijy daznis néra Zinomas.
Imuninés siste nos dutrikimai:
Anafilasitiefeakcija*, padidéjes jautrumas*

Majitn gistemos sutrikimai:

LCidelio karS¢iavimo sukelti traukuliai
Hipestezija

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Angioneuroziné edema

*Tokios reakcijos pasireiSké kvépavimo sutrikimu, hipotenzija, tachikardija, tachipnéja, cianoze,
kar§¢iavimu, raudimu, angioneuroziné edema ir dilgéline



Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai:

Galunés skausmas (daZniausiai rankos, j kurig atlikta injekcija, skausmas)

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

I gripa panasi liga

Trivalentes sezoninio gripo vakcinos

Rinkoje sekant trivalentes kiauSiniuose pagamintas sezoninio gripo vakcinas gauti Sie praneSimai apia
sukeltas sunkias nepageidaujamas reakcijas.

Nedazni:

ISplitusios odos reakcijos.

Reti:

Neuralgija, parestezija, laikina trombocitopenija.
Labai reti:

Angitas su laikinu inksty pazeidimu.
Neurologiniai sutrikimai, tokie kaip encefalomielitas, neuritasr Cuiilain Barré sindromas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakCiy.s po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir iizil:os santykj. Sveikatos prieziaros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujameas.2akcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavima negiaute

5.  FARMAKOLGGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinariinés savybeés
Farmakoterapiné cipé - gripo vakcinos, ATC kodas - J0O7BB01.

Klinikizuara#imai naudojant Celvapan (HLNZ1)v Siuo metu pateikia:

. Saugumo ir imunogeniskumo duomenis, gautus praéjus trims savaitéms po dviejy Celvapan
("11N1)v doziy suleidimo sveikiems suaugusiesiems 18 mety ir vyresniems.

o Saugumo ir imunogeniSkumo duomenis, gautus praéjus trims savaitems po dviejy Celvapan
(HIN21)v doziy suleidimo sveikiems vaikams nuo 6 iki 17 mety amZiaus.

Klinikiniai tyrimai, kuriuos atliekant Celvapan, kurio sudétyje yra HA, kilusio i3

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1), buvo suleidZziama 0 dieng ir 21 dieng, pateikia:

o Saugumo ir imunogeniskumo duomenis vartojant sveikiems suaugusiesiems, jskaitant vyresnio
amziaus Zmones

. Saugumo ir imunogeniskumo duomenis vartojant tam tikroms rizikos grupéms (kuriy imuniné
sistema nusilpusi arba kurie serga létinémis ligomis)



Imuninis atsakas j A/California/07/2009(H1N1)v

Vakcinos, kurios sudétyje yra 7,5 pg HA be adjuvanto, gauto i5 A/California/07/2009 (HIN1)v
padermés, imunogeniskumas buvo jvertintas atliekant klinikinius tyrimus tiriant 18 mety ir vyresnius
suaugusiuosius (N = 200), vaikus bei paauglius nuo 3 iki 17 mety amZiaus (N = 102) ir

naudojant 0, 21 dieny grafikg kadikius ir maZzus vaikus nuo 6 iki 35 ménesiy amziaus (N = 68).

18 mety ir vyresni suaugusieji
Po vakcinacijos seroprotekcijos daznis, serokonversijos daznis ir serokonversijos faktorius anti-HA

antiktinams, matuojant pagal vienetine radialing hemolize (VRH), suaugusiesiems nuo 18 iki 59 metu
asmenims ir vyresnio amziaus Zzmonéms, vyresniems nei 60 mety, nurodytas toliau esancioje lentel¢jes

VRH tyrimas Visi asmenys Asmenys, kuriy serolog/nio
tyrimo rezultatai neigianiigsant
pradiniam meginiti (<)t mm?)
Po 21 dienos Po 21 dicros
1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé
18-59 mety asmenys N =99 AN 33
Seroprotekcijos daznis* 75,8% 80,8% 69,79¢ 78,8%
(66,1; 83,8) (71,7; 88,0) (5473: 84,4 (61,1; 91,0)
Serokonversijos daznis** 64,6% 70,7% 09./% 78,8%
(54,4;74,0) (60,7; 79,4) (£1,3; 84,4) (61,1;91,0)
Serokonversijos faktorius*** 3,4 4,1 7,1 9,5
(2,8; 4,3) (3,3; 5, 1)y (4,5; 11,0) (6,5; 13,8)
60 mety ir vyresni N =101 N N =22
Seroprotekcijos daznis* 76,2% 8212% 50,0% 63,6%
(66,7; 84,1) (73,2:,69,1) (28,2; 71,8) (40,7, 82,8)
Serokonversijos daznis** 28,7% 25,6% 50,0% 63,6%
(20,1; 38,6) 126,4; 45,8) (28,2; 71,8) (40,7; 82,8)
Serokonversijos faktorius*** 1,8 2,0 3,9 5,6
(1521 (1,7; 2,4) (2,3;6,7) (3,4;9,2)

* VRH sritis > 25 mm?2

**  VRH sritis > 25 mm2 (jei pradinis wieginys neigiamas) arba 50% VRH srities padidéjimas, jei

pradinis méginys > 4 mmy?

***  geometrinis vidutinis paciagiinas

Po vakcinacijos asmeripgstweutralizuojanciy antikiiny titru > 40 dalis, serokonversijos daznis ir
serokonversijos fakfgrius,smatuojant pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima, suaugusiesiems
nuo 18 iki 59 mety asmenims ir vyresnio amziaus Zmonéms, vyresniems nei 60 mety, nurodyti toliau

esancioje lentgicya:

MN tyrimas Visi asmenys Asmenys, kuriy serologinio
tyrimo rezultatai neigiami esant
pradiniam méginiui (< 1:10)
Po 21 dienos Po 21 dienos
\ 1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé
‘¢16-59 mety asmenys N =100 N =99 N =39 N =38
Seroneutralizacijos daznis* 87,0% 98,0% 74,4% 97,4%
(78,8; 92,9) (92,9; 99,8) (57,9; 87,0) (86,2; 99,9)
Serokonversijos daznis** 80,0% 86,9% 84,6% 97,4%
(70,8; 87,3) (78,6; 92,8) (69,5; 94,1) (86,2; 99,9)
Serokonversijos faktorius*** 21,3 29,0 28,8 55,3
(14,6; 31,2) (20,5; 41,0 (15,2; 54,5) (32,0; 95,6)
60 mety ir vyresni N =101 N=34 N =38
Seroneutralizacijos daznis* 70,3% 82,2% 55,9% 76,3%
(60,4; 79,0) (73,3; 89,1) (37,9;72,8) (59,8; 88,6)



Serokonversijos daznis** 55,4% 71,3% 73,5% 94,7%
(45,2; 65,3) (61,4%; 79,9) (55,6; 87,1) (82,3; 99,4)
Serokonversijos faktorius*** 50 7,6 7,1 15,0
(3,8; 6,6) (5,9; 9,9) (4,4; 11,3) (10,1; 22,2)

* MN titras > 1:40
** >4 karty MN titro padidéjimas
***  geometrinis vidutinis padidéjimas

Po pirmosios vakcinacijos praéjus 180 dieny neutralizuojanciy antikiiny kiekis, matuojant pagal
vienetine radialing hemolize (VRH) ir pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima, suaugusiesiems

nuo 18 iki 59 mety asmenims ir vyresnio amziaus zmonéms, vyresniems nei 60 mety, nurodyti toliau
esancioje lenteléje.

MN tyrimas Visi asmenys Asmenys, kuriy sereiogiais
tyrimo rezultatai neigia niesant
pradiniam méan-iui (< 1:10)

181-3 diena 181-aateng
VRH MN VRH MN
18-59 mety asmenys N =98 N =98 N =35 N =32
Seroneutralizacijos daznis* 80,6% 94,9% 78,6 90,6%
(71,4; 87,9) (88,5; 98,3) ©1.1;91)9) (75,0; 98,0)
Serokonversijos daznis** 68,4% 83,7% 74,8% 96,9%
(58,2; 77,4) (74,8; 90,4) 1,1; 91,0) (83,8; 99,9)
Serokonversijos faktorius*** 3,6 15,0 8,0 30,3
(2,9; 4,4) (11,0; 20,4) (5,7;11,4) (17,7, 50,8)
60 mety ir vyresni N =101 NE=281 N =22 N=24
Seroneutralizacijos daznis* 80,2% 79,2% 59,1% 66,7%
(71,1; 87,5) (53.9; 85,8) (36,4; 79,3) (44,7; 84,4)
Serokonversijos daznis** 30,7% 54,5% 59,1% 83,3%
(21,9; 40,7) (44,2%; 64,4) (36,4; 79,3) (62,6; 95,3)
Serokonversijos faktorius*** 1,8 4,6 4,6 8,9
(1,552,1) (3,7;5,7) (2,9;7,3) (5,6; 14,0)

* VRH sritis > 25 mm2; MN titras>/1:30

**  VRH sritis > 25 mma2 (jei pradinis wieginys neigiamas) arba 50% VRH srities padidéjimas, jei
pradinis méginys > 4 mm4. > s karty MN titro padidéjimas

***  geometrinis vidutinis paciagyiinas

Vaikams ir paaugliars (o:17 mety amZziaus)
Seroprotekcijos dazrns. serokonversijos daznis ir serokonversijos faktorius anti-HA antikainams,

matuojant pagsi viereting radialing hemolize (VRH), vaikams ir paaugliams nuo 3 iki 17 mety
amZiaus, nurocydasoliau esancioje lenteléje:

VRH ty.imas Visi asmenys Asmenys, kuriy serologinio tyrimo rezultatai
neigiami esant pradiniam méginiui (< 4 mm?)
Po 21 dienos Po 21 dienos
@A 1-0ji dozé 2-0ji doze 1-0ji dozé 2-0ji dozé
» oG mety asmenys N =51 N=31
Seroprotekcijos daznis* 51,0% 88,2% 58,1% 93,5%
(36,6; 65,2) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
Serokonversijos daznis** 47,1% 88,2% 58,1% 93,5%
(32,9; 61,5) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
Serokonversijos faktorius*** 3,5 8,6 5,8 15,0
(2,5;4,9) (6,6; 11,3) (3,9; 8,8) (12,4; 18,1)
9-17 mety asmenys N =50 N =29
Seroprotekcijos daznis* 80,0% 88,0% 82,8% 93,1%
(66,3; 90,0) (75,7; 95,5) (64,2; 94,2) (77,2; 99,2)
Serokonversijos daznis* 74,0% 84,0% 82,8% 93,1%
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(59,7; 85,4) (70,9; 92,8) (64,2; 94,2) (77,2; 99,2)
Serokonversijos faktorius*** 6,8 8,9 9,8 13,8
(5,0;9,2) (6,6; 11,9) (6,9; 14,0) (10,3;18,4)

* VRH sritis > 25 mm?
*%
meéginys > 4 mm?

geometrinis vidutinis padidéjimas

*k*k

VRH sritis > 25 mm2, jei pradinis méginys neigiamas, arba 50% VRH srities padidéjimas, jei pradinis

Po vakcinacijos asmeny su neutralizuojanéiy antikany titru > 40 dalis, serokonversijos daznis ir
serokonversijos faktorius, matuojant pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima, vaikams ir paaugliams

nuo 3 iki 17 mety, nurodyti toliau esancioje lenteléje:

MN tyrimas Visi asmenys Asmenys, kuriy serologinio tyimb
rezultatai neigiami esant pradiiiam
méginiui (< 1:10,
Po 21 dienos Po 21 diends
1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé s, 200 dozé
3-8 mety asmenys N =51 Nh= 47
Seroneutralizacijos daznis* 84,3% 100,0% 83,0% 100,0%
(71,4; 93,0) (93,0; 100,0) (69,2; 92'4) (92,5; 100,0)
Serokonversijos daznis** 94,1% 100,0% 93.6% 100,0%
(83,8; 98,8) (93,0; 100,0) (82.5:+28,7) (92,5; 100,0)
Serokonversijos faktorius*** 12,9 156,9 124 168,2
(9,5; 17,5) (119,4;206,2) « @.7;18,8) (131,1; 215,7)
9-17 mety asmenys N =51 N =234
Seroneutralizacijos daznis* 94,1 % 100,0% 91,2% 100,0%
(83,8; 98,8) (93,0, 40%0) (76,3; 98,1) (89,7; 100,0)
Serokonversijos daznis** 100,0% 150.0% 100,0% 100,0%
(93,0; 100,0) (95,0, 180,0) (89,7; 100,0) (89,7; 100,0)
Serokonversijos faktorius*** 33,3 115,6 29,2 137,5
(22,2; 50,0) (81,4; 152,8) (17,9; 47,7) (99,5; 189,9)

* MN titras > 1:40
** >4 karty MN titro padidéjimas

***  geometrinis vidutinis padidéjixnas

Po pirmosios vakcinacijos prasjts 18) dieny ir 360 dieny neutralizuojanciy antikany kiekis, matuojant
pagal vienetine radialing hemolize (VRH) ir pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima, vaikams ir
paaugliams nuo 3 iki 17 r ety wurodytas toliau esancioje lenteléje:

Antikiiny buvimas 181-3 dieng 361-3 dieng
N VRH MN VRH MN
9-17 mety asrienys N=50 N=47 N=29 N=27
SeroprotelCas 98,0% 100% 96,6% 88,9%
Seronel(ira’iz2ijos daznis* (89,4; 99,9) (92,5; 100,0) (82,2; 99,9) (70,8; 97,6)
Serpl«anversijos daznis** 92,0% 100% 93,1% 96,3%
(80,8; 97,8) (92,5; 100,0) (77,2; 99,2) (81,0; 99,9)
Sempkonversijos faktorius*** 7,8 66,4 6,5 26,7
)y N (6,2;9,9) (47,4; 93,1) (4,7; 9,0) (16,6; 43,1)
3-8 mety asmenys N=51 N=47 N=33 N=31
Seroprotekcijos / 79,6% 100% 54,5% 100%
Seroneutralizacijos daznis* (65,7; 89,8) (92,5; 100,0) (36,4; 71,9) (88,8; 100,0)
Serokonversijos daznis** 77,6% 100% 57,6% 96,8%
(63,4; 88,2) (92,5; 100,0) (39,2; 74,5) (83,3; 99,9)
Serokonversijos faktorius*** 5,6 59,5 4,5 26,5
(4,5;7,1) (45,1; 78,3) (3,4;6,1) (18,5; 37,9)

* VRH sritis > 25 mm?; MN titras > 1:40
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**  VRH sritis > 25 mm2, jei pradinis méginys neigiamas, arba 50% VRH srities padidéjimas, jei

pradinis méginys > 4 mm?; > 4 karty MN titro padidéjimas

***  geometrinis vidutinis padidéjimas

Kuadikiams ir vaikams 6-35 ménesiy amziaus

Seroprotekcijos daznis, serokonversijos daznis ir serokonversijos faktorius anti-HA antikainams,
matuojant pagal vieneting radialing hemolize (VRH), vaikams nuo 6 iki 35 ménesiy amZiaus,
nurodytas toliau esancioje lentel¢je:

VRH tyrimas Visi asmenys Asmenys, kuriy serologinio
tyrimo rezultatai neigiami esant
pradiniam meginiui (< 4 in?)
Po 21 dienos Po 21 dienos
1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2=gii Joze
6-11 ménesiy asmenys N =19 N =15,
Seroprotekcijos daznis* 31,6% 78,9% 33,3% 60,0%
(12,6; 56,6) (54,4; 93,9) (11,8; 61,6) 1,9; 95,7)
Serokonversijos daznis** 31,6% 84,2% 33,3% 80,0%
(11,0; 58,7) (60,4; 96,6) (11,8; 6133) (51,9; 95,7)
Serokonversijos faktorius*** 1,9 7,6 2.1 9,0
(1,2; 3,0) (4,9;11,7) (551:5,7) (5,6; 14,5)
12-35 ménesiy asmenys N =49 DA N =40
Seroprotekcijos daznis* 24,5% 95,9% 20,0% 95,0%
(13,3; 38,9) (86,0; 99,2} (9,1,35,6) (83,1;99,4)
Serokonversijos daznis** 22,4% 91,6% 20,0% 95,0%
(11,8; 36,6) (80,4997:7) (9,1; 35,6) (83,1;99,4)
Serokonversijos faktorius*** 1,8 0.2 1,8 12,5
(14,25 = (53,134 (1,3; 2,5) (10,7, 14,5)

* VRH sritis > 25 mm?

**  VRH sritis > 25 mm?, jei pradinis méginvs neigiamas, arba 50% VRH srities padidéjimas, jei

pradinis méginys > 4 mm?

***  geometrinis vidutinis padidéimes

Po vakcinacijos asmeny su neutralizuojanéiy antikany titru > 40 dalis, serokonversijos daznis ir
serokonversijos faktorius, matualanpagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima, vaikams

nuo 6 iki 35 ménesiy amZigaua, niirodyti toliau esancioje lenteléje:

MN tyrimas Visi asmenys Asmenys, kuriy serologinio
tyrimo rezultatai neigiami esant
pradiniam méginiui (< 1:10)
Po 21 dienos Po 21 dienos
V4 1-0ji dozé 2-0ji dozé 1-0ji dozé 2-0ji dozé
6-11 nisnesiy asmenys N =17 N =19 N =17 N=19
Serbnzutralizacijos daznis* 35,3% 100% 35,3% 100%
(14,2; 61,7) (82,4; 100,0) (14,2; 61,7) (82,4; 100,0)
Serhkonversijos daznis** 76,5% 100% 76,5% 100%
(50,1; 93,23) (82,4;100,0) (50,1; 93,2) (82,4;100,0)
Serokonversijos faktorius*** 4,5 60,6 4,5 60,6
(2,7, 7,5) (27,9;131,7) (2,7, 7,5 (27,9; 131,7)
12-35 ménesiy asmenys N =49 N =48
Seroneutralizacijos daznis* 55,1% 100% 55,1% 100%
(40,2; 69,3) (92,7; 100,0) (40,2; 69,3) (92,7; 100,0)
Serokonversijos daznis** 75,5% 100% 75,5% 100%
(61,1; 86,7) (92,7;100,0) (61,1; 86,7) (92,7;100,0)
Serokonversijos faktorius*** 6,6 108,0 6,6 108,0
(4,6; 9,4 (75,5; 154,5) (4,6; 9,4 (75,5; 154,5)

12



* MN titras > 1:40
** >4 karty MN titro padidéjimas
***  geometrinis vidutinis padidéjimas

Po pirmosios vakcinacijos praéjus 180 dieny ir 360 dieny neutralizuojanciy antikany kiekis, matuojant
pagal vieneting radialing hemolize (VRH) ir pagal mikroneutralizacijos (MN) tyrima, kadikiams ir
maziems vaikams nuo 6 iki 35 ménesiy nurodytas toliau esancioje lenteléje:

Antikiiny buvimas 181-3 diena 361-3 dieng
VRH MN VRH MN
12-35 ménesiy asmenys N=47 N=47 N=31 N=31 =
Seroprotekcijos / 68,1% 100% 48,8% 90,3%
Seroneutralizacijos daznis* (52,9; 80,9) (92,5; 100,0) (30,2; 66,9) (74,2: 92,0)
Serokonversijos daznis** 63,8% 100% 45,2% a3.5%
(48,5; 77,3) (92,5; 100,0) (27,3; 64,0) 78,6.89,2)
Serokonversijos daznis*** 57 40,2 4,1 18,3
(4,7, 7,0) (29,2; 55,4) (3,0;5,5)_ [ # {112; 29,8)
6-11 ménesiy asmenys N=16 N=13 N=13 N=11
Seroprotekcijos / 37,5% 100% 30,6% 81,8%
Seroneutralizacijos daznis* (15,2; 64,6) (75,3; 100,0) (9,1; 64,4} (48,2; 97,7)
Serokonversijos daznis** 37,5% 100% 20,8% 100%
(15,2; 64,6) (75,3; 100,0) WY, 61,4) (71,5; 100,0)
Serokonversijos faktorius*** 2,9 19,3 2,6 17,6
(2,0; 4,4 (13,8;)2790) % (1,5; 4,5 (7,1, 43,4

* VRH sritis > 25 mm?2; MN titras >1:40

**  VVRH sritis > 25 mm?, jei pradinis méginys neigiam{s.ziha 50% VRH srities padidéjimas, jei
pradinis méginys > 4 mmz2; > 4 karty MN titro padidéjisfias

***  geometrinis vidutinis padidéjimas

Pragjus 12 ménesiy po pakartotinés vakcinacijos navdojant licencijuota trivalenting virosoming gripo
vakcina, skirta 2010-2011 m. Siaurés pusrilio gripo sezonui, HIN1 komponento seroprotekcijos
dazniai, serokonversijos daZniai ir serokanversi,os faktoriai (palyginti su antikainy lygiais prie$
pakartotinj vakcinavimg), matuojant negai RH ir MN tyrimus, nurodyti toliau esancioje lenteléje:

21-28 dienos po pakartotinés VRH MN VRH MN
vakcinacijos
9-17 mety asmenys 3-8 mety asmenys
A N=29 N=27 N=33 N=31
Seroprotekcijos / 100% 100% 100% 100%
seroneutralizacijos,0azn.s* (88,1; 100,0) (87,2;100,0)  (89,4; 100,0) (88,8; 100,0)
Serokonversijgs daznis** 40,0% 93,1% 85,3% 100%
(22,7;59,4) (77,2; 99,2) (68,9; 95,0) (89,7; 100,0)
Serokonvisi)@s aaznis*** 15 13,7 2,7 29,8
Q (1,3; 1,7) (9,4; 20,0) (2,2; 3,4) (20,1; 44,1)
12-35 meénesiy asmenys 6-11 ménesiy asmenys
N\ N=31 N=29 N=11 N=9
Serhprotekcijos / 100% 100% 100% 100%
Seroneutralizacijos daznis* (88,8; 100,0) (88,1; 100,0)  (71,5; 100,0) (66,4; 100,0)
Serokonversijos daznis** 87,1% 96,6% 90,9% 100%
(70,2; 96,4) (82,2;99,9) (58,7; 99,8) (71,5; 100,0)
Serokonversijos faktorius*** 3,6 38,7 4,9 29,1
(2,8; 4,6) (23,9; 62,7) (2,7, 8,9) (11,6; 73,1)

* VRH sritis > 25 mm?; MN titras >1:40

**  VRH sritis > 25 mm?, jei pradinis méginys neigiamas, arba 50% VRH srities padidéjimas, jei
pradinis méginys > 4 mmz; > 4 karty MN titro padidéjimas

***  geometrinis vidutinis padidéjimas

13



Imuninis atsakas j Celvapan versija, kurioje yra A/H5N1 vakcinos padermés

be adjuvanto kilusio i§ A/Vietnam/1203/2004 raSies imunogeniSkumas suaugusiems 18-59 mety
asmenims (N = 312) ir vyresnio amZiaus Zmonéms, vyresniems negu 60 mety (N = 272), pagal
schemg 0, 21 diena.

Serologinés apsaugos dazZniai, serokonversijos dazniai ir serokonversijos faktoriai suaugusiesiems ir
vyresnio amziaus Zzmonéms buvo panasas kaip Celvapan (H1N1)v vakcinos.

DzZersyje atlikto vakcinos veiksmingumo tyrimo rezultatai

Pandeminio gripo vakcinos veiksmingumas prie$ gydoma gripa primenancia infekcija, kurios
laboratorinis vardas yra A(HLN1)v, buvo tiriamas DZersyje vykusios 2009-2010 m. vakcinagijce
kampanijos metu atliekant atvejy stebéjimo tyrima (neigiamo testo struktdra). Jaunesni vaiai

(nuo 6 ménesiy iki 9 mety) gavo Celvapan injekcijas, o vyresni vaikai (nuo 9 iki 18 mety,,ga\ o
vakcinos su pandeminio gripo priedu. Apie nesékminga vakcinacija Siose vaiky grupse peravo
praneSta. Apytikris vienos pandeminio gripo veiksmingumas vaikams buvo 100%. 95344°1: 70-100%).

5.2 Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebtini.
5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy duomenys vartojant Celvapan, kuriojefyra,;h3N1 vakcinos padermé, parodé
kepeny fermenty Kiekio ir kalcio koncentracijos poky¢ius, Zmanéms tokiy kepeny funkcijos pokyciy

nenustatinéti.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su.gyvinais kenksmingo poveikio moteriskos lyties individy
vaisingumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi, hrenataliniam ar postnataliniam vystymuisi neparodé.
6. FARMACINE INFORMACLIA

6.1 Pagalbiniy medZiagysar 23as

Trometamolis

Natrio chloridas

Injekcinis vand<a

Polisorbatas 82

6.2 Nesudgrinamumas

Sucdrinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

b5 Tinkamumo laikas

18 ménesiy.

Pirma karta buteliuka atidarius, preparatg reikia vartoti nedelsiant. Taciau nustatyta, kad kambario
temperataroje cheminis ir fizikinis stabilumas nekinta 3 valandas.
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6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uz3aldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo Sviesos.

Pirma karta atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys

Viena pakuote, kurioje yra 20 daugiadoziy buteliuky (I tipo stiklo), kuriy kiekviename yra 5 ml
suspensijos (10 doziy po 0,5 ml), uzkimsty bromobutilo gumos kams¢iu.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Pries vartojima vakcina reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps jo temperataros. Pries vartejima
buteliuka reikia pakratyti.

Kiekviena 0,5 ml vakcinos doze reikia jtrakti j injekcin;j Svirksta.

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Nanotherapeutics Bohumil s.r.o.

Bohumil 138

28163 Jevany

Cekijos Respublika

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/506/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIK#IC / ATNAUJINIMO DATA

04/03/2009

10. TEKSTO PERZITURDS BATA
MMMM m. {ménesic} rvan. DD d.

ISsami informasiia apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.eria.et wopa.eu.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEQZIAGOS GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS 44) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMOGAL Y GOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR‘APFIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-1y) VEIKLIOSIOS (-1yJy) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iuju) medziagos (-y) gamintojo pavadinimas ir adresas

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Cekijos Respublika

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austrija

Gamintojo (-y), atsakingo (-uy) uZ seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakings™a? rankrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIROSIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnicfiel alavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IRREMALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

. Periodiskai atrizujraami saugumo protokolai

Rinkodaros teisesiturctolas Sio vaistinio preparato periodiSkai atnaujinamus saugumo protokolus teikia

remdamasis Dircidywos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty
sgraSe (EURDsarzsp), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D.( /3ALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie

iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo

versijose.

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

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.
o Papildomos rizikos mazinimo priemonés

o Rinkodaros teisés turétojas turi susitarti su valstybémis narémis, dél priemoniy, kurios
padés identifikuoti ir atsekti A/(HIN1)v vakcing, kuria paskiepytas kiekvienas pacientas,
siekiant sumaZinti medicininiy klaidy tikimybe ir padéti pacientams bei sveikatos
priezitros specialistams pranesti nepageidaujamas reakcijas. Viena is Siy priemoniy
galéty bati kiekvienoje vakcinos pakuotéje pridéti lipdukai, kuriuose nurodytas
sugalvotas vaistinio preparato pavadinimas ir serijos numeris.

o Rinkodaros teisés turétojas turi susitarti su valstybémis narémis, dél mechanizms;, kurie
igalinty pacientus ir sveikatos prieziaros specialistus nuolat gauti atnauj p4g infesmacija
apie Celvapan.

) Rinkodaros teisés turétojas turi susitarti su valstybémis narémis, de'stikslingo
informacijos pateikimo sveikatos prieziaros specialistams t0li24 iSvardytais klausimais:

. Kaip teisingai paruosti vakcing pries ja suSyirkiciant.

) Nepageidaujami poveikiai, apie kuriuosaranssivnai siunc¢iami pirmumo tvarka,
pvz., nepageidaujami poveikiai, sukéle =iy, pavojy gyvybei, netikétas sunkias
nepageidaujamas reakcijas, ypatingas w/aroos nepageidaujamas reakcijas (ISNR).

. Siekiant palengvinti kiekvieras “:akcinos, suleistos kiekvienam asmeniui,
atpazinima ir vertinima, su kiekvienu saugumo praneSimu turi bati persiysta
minimali informacija: stioatyvotas pavadinimas, vakcinos gamintojas ir serijos
numeris.

) Jeigu yra parusta doecifing pranesSimo sistema — kaip pranesti apie
nepageidatianas/ eakcijas.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celvapan injekciné suspensija
Gripo vakcina (HLN21)v (visavirioning, pagaminta i Vero lgsteliy kultaros, inaktyvinta)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Visavirioniné inaktyvinta gripo vakcina, turinti padermés antigena™:

A/California/07/2009 (H1IN1)v 7,5 mikrogramo**
0,5 ml dozéje

* Veista Vero Igstelése (iStisingje Zinduoliy kilmés Igsteliy linijoje)
**  |8reikSta hemagliutinino mikrogramais

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Trometamolis,
Natrio chloridas,
Injekcinis vanduo,
Polisorbatas 80.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKISPAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
20 daugiadoziy buteliuky (buteli‘ike yra 10 doziy, viena dozé — 0,5 ml)

5. VARTOJIMO MIE TODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima pésskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti j rauménis

Pries vartoiimgnakeing reikia palaikyti kambaryje, kol ji taps jo temperataros.

Pries vastiidini) bGieliuka reikia pakratyti.

Pirma karta puteliuka atidarius, preparatas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 3 valandas.

2

| SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
\ VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Neleisti j kraujagysle.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uz3aldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo Sviesos.

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

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR AI'BESA:

Nanotherapeutics Bohumil s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevany

Cekijos Respublika

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAD{ |

EU/1/08/506/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS \

Serija

14.  PARDAVIMO (ISJA VI0) TVARKA

Receptinis vaistinis(orsparatas.

15.  VARPOUIMO INSTRUKCIJA |

[ 16 INFORMACIJA BRAILIO RASTU |

Finmtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT 10 DOZIU BUTELIUKO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Celvapan injekciné suspensija
Gripo vakcina (HLN21)v (visavirioniné, pagaminta i$ Vero lasteliy kultdros, inaktyvinta)

Vartoti j raumenis.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie$ vartojima buteliuka pakratyti.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETAL)

Daugiadozis buteliukas (buteliuke yra 18+lozixy, viena dozé - 0,5 ml)

6. KITA

Pirma karta buteliuka aticariusypreparatas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 3 valandas.

Nanotherapeuties Bobsmil s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevany

Cekijos Raspubiika
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

CELVAPAN injekciné suspensija
Gripo vakcina (HLN1)v (visavirioniné, pagaminta iS Vero lasteliy kultaros, inaktyvinta)

AtidZiai perskaitykite visa Sj lapelj, prie$ skiepijantis Sia vakcina, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

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

- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Celvapan ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Celvapan
Kaip vartoti Celvapan

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Celvapan

Pakuotés turinys ir kita informacija

ocukrwprE

1. Kas yra Celvapan ir kam jis vartojamas
Celvapan yra vakcina nuo gripo, kurj sukelia A(HIN1)y 26U%vndsas.

Kai asmuo paskiepijamas vakcina, imuniné sistema (Ko natarali apsauginé sistema) pradés gaminti
nuosava apsauga (antiktinus) nuo ligos. Gripo negali siklti jokia vakcinos sudedamoji medziaga.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Celvagan
Jums negalima vartoti Celvapan:

. jeigu anksc¢iau Jums buva pasiieiSkusi staigi pavojinga gyvybei alerginé reakcija bet kuriai
Celvapan sudedamajaimeiZiagai arba medZziagai, kurios pédsakai gali bati vakcinoje, kaip
pavyzdZiui, forfpalazhidui, benzonatui, sacharozei.

- Alerginig reaksijy pozymiai yra nieztintis odos iSbérimas, dusulys, veido ar liezuvio
patinines.

Jeigu nesate jsitikines, pasitarkite su savo gydytoju arba slaugytoja pries skiepijantis Celvapan.
Specia' y atsargumo priemoniy reikia vartojant Celvapan:
Pasiiarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie$ pradedami vartoti Celvapan, jeigu:

° Jums kada nors buvo kitokia, nei gyvybei grésminga alerginé reakcija bet kuriai sudedamajai
Sios vakcinos medziagai formaldehidui, benzonatui arba sacharozei (Zr 6 skyriy ,,Kita
informacija®).

. sergate sunkia infekcine liga ir smarkiai karS¢iuojate (temperatira didesné nei 38 °C). Jei Sis
apibudinimas jums tinka, jusy skiepijimas paprastai bus atidétas, kol pasijusite geriau. Lengva
infekcija, kaip paprastas persalimas, neturéty sukelti problemy, taciau jisy gydytojas arba
slaugytoja turi pasakyti, ar Jus vis dar galima skiepyti Celvapan.

. turite imuninés sistemos sutrikimy, nes reakcija j vakcina gali bati prasta.
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. planuojate atlikti kraujo tyrima tam tikry virusy sukeliamai infekcinei ligai patvirtinti.
Pirmosiomis savaitémis po vakcinacijos Celvapan Siy tyrimy rezultatai gali bati netikslas.
PraneSkite gydytojui, planuojan¢iam atlikti Siuos tyrimus, kad buvote paskiepytas Celvapan.

) turite polinkj kraujuoti ar kraujavimo sutrikimy arba Jums lengvai susidaro mélynés.

Jei bent vienas i$ iSvardyty punkty Jums tinka (arba nesate dél to tikri), pasakykite tai gydytojui ar

slaugytojui, prie$ pradédami vartoti Celvapan. Dél to skiepijimas gali bati nerekomenduojamas arba

atidetas.

Kiti vaistai ir Celvapan

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba buvote
paskiepytas kitokia vakcina, pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Néra duomeny apie Celvapan vartojima kartu su kitomis vakcinomis. Taciau jei tai neiSverigiaing,
abi vakcinas reikia leisti j skirtingas galines. Tokiu atveju turite Zinoti, kad Salutinis poveikis gali
buti stipresnis.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei esate néS¢ia, manote, kad galbit esate néia arba planuojate pastoti.
Gydytojas apsvarstys, ar Jums reikia skiepytis Celvapan vakcina.

Vakcina galima skiepyti Zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kai kurie poveikiai, iSvardyti 4. skyriuje ,,Galimas §dlutis'poveikis” gali sutrikdyti Jasy gebéjma
vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. Kaip skiepijama Celpavan

Jasy gydytojas arba slaugytoja suleiswansing atsizvelgiant j oficialias rekomendacijas. Vakcina bus
suleista j raumenj (paprastai j Za/ta).\Vakcinos niekada negalima leisti j vena.

Suaugusiesiems ir Vyresnig amziaus Zmonéms:

Vakcinos dozé (0,5 s7) bussusvirksta.
Antra vakcinos dezemwr! bati suleista po bent trijy savaiciy laikotarpio.

Vaikams ir naaugl ams nuo 6 ménesiy iki 17 mety amziaus:

Vakcirts aeze (0,5 ml) bus susvirksta.
Antia_rakeinos dozé turi bati suleista po bent trijy savaiciy laikotarpio.

Val xams, jaunesniems kaip 6 ménesiy amziaus:

Siuo metu 3ios amZiaus grupés skiepyti nerekomenduojama.

Suleidus pirma doze Celvapan, rekomenduojama vakcinacijos kursg baigti Celvapan (bet ne kita
(HIN21)v vakcina).
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4, Galimas Salutinis poveikis
Celvapan, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireikia ne visiems Zmonéms.

Skiepijant gali atsirasti alerginés reakcijos, o retais atvejais gali iStikti Sokas. Gydytojai zino apie
Sig galimybe ir tokiais atvejais yra pasiruoSe suteikti greitaja pagalba.

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas Salutinis poveikis suaugusiesiems ir vyresnio amziaus
Zmonéms

Toliau pateiktas Salutinio poveikio, pasireiSkusio vartojant Celvapan (H1N1)v klinikinio tyrimo metu
suaugusiesiems ir vyresnio amziaus Zmonéms, sgraSas. Klinikinio tyrimo metu dauguma Salutiniy
poveikiy buvo lengvi ir trumpalaikiai.

Labai daznas poveikis:

. galvos skausmas,
. nuovargis.

Daznas poveikis:

sloga ir gerklés skausmas,

nemiga (sunku uzmigti),

svaigulys,

akiy sudirginimas,

pilvo skausmas,

padidéjes prakaitavimas,

beérimai, dilgeling,

Sgnariy ar raumeny skausmas,

karSciavimas, Salkrétis, negalavimas (hloga savijauta),
injekcijos vietos skausmas, paraudinas;patinimas ar sukietéjimas, rankos, j kurig suleista
injekcija, judéjimo sutrikimai.

Klinikiniy tyrimy metu nustatytasSatutinis poveikis vaikams

Vaikams ir paaugliams nuoa meaesiy iki 17 mety

Klinikiniy tyrimy vartojeat CSelvapan Salutinio poveikio daznis ir tipas po pirmosios ir antrosios
vakcinacijos buvg il esiés panasis, kaip suaugusiesiems ir vyresnio amziaus Zmonéms. Tadiau
pastebéta tam tilryiaidtinio poveikio daznio ir tipo skirtumy. Konkreciai, vaikams ir paaugliams
daznai pasteb(ta gnlvos skausmas ir svaigimas (sukimosi pojatis), kosulys, bendrasis negalavimas,
vémimas, #1cuniavirias, galiniy skausmas ir nuovargis.

Be t239-17 mety paaugliams daznai pasireiské skausmas injekcijos vietoje

Vaikams nuo 6 iki 35 ménesiy daznai pasireiSké miego sutrikimai ir karS¢iavimas, pablogéjes apetitas,
merdamumas, irzlumas, verksmas ir mieguistumas.

Salutinis poveikis, nustatytas pandemijos stebéjimo tyrimo metu vartojant
CELVAPAN (HIN1)v

klinikiniy tyrimy metu. Sios nepageidaujamos reakcijos buvo nustatomos daZniau nei atliekant kitus
klinikinius tyrimus:
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18 mety ir vyresni suauqusieji:

Labai dazni: injekcijos vietos skausmas, paraudimas, raumeny skausmas
Nedazni: j gripa panasi liga

5-17 mety vaikai ir paaugliai:

Labai dazni: nuovargis, galvos skausmas
Nedazni: kosulys

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety vaikai:

Labai dazni: injekcijos vietos paraudimas, mieguistumas, irzlumas, apetito praradimas, verksmas

. Klinikiniai tyrimai su panaSia vakcina

Tyrimo su panaSia vakcina nuo gripo (kurioje yra H5H1 vakcinos paderme), kuriam¢ daiyve/o sveiky
suaugusiyjy ir vyresnio amziaus Zmoniy, asmeny, kuriy imuniné sistema nusilpusi_ ir wetinemis ligomis
serganciy pacienty, saugumo duomenys buvo panasas kaip ir sveiky suaugusivjy:

. Salutiniai poveikiai, pastebéti sekant vaista rinkoje

Toliau pateikiami Salutiniai poveikiai pasireiské Celvapan (HIN1)# skiepijant suaugusiuosius ir
vaikus, kai buvo atliekama skiepijimo nuo pandeminio gripo,pregrama.

- Alerginés reakcijos, jskaitant anafilaksines reakaijag. oati pavojingai sumazinti kraujospadj,
kurio nekoreguojant gali jvykti Sokas. Gydytojai zw04ad tai gali atsitikti, ir bus pasiruoSe imtis
neatidéliotiny gydymo veiksmuy.

- KarS¢iavimo priepuoliai

- Sumazéjes odos jautrumas

- Ranky ir (arba) kojy skausmas (daznigusiai rankos, j kurig suleista vakcina, skausmas).

- I gripa panasi liga.

- Audinio patinimas po oda.

. Kiekvienais metais regul arici skiepijant vakcinomis nuo gripo stebéti Salutiniai poveikiai

Zemiau pateikiami Salutiniarafeliai pasireiské pragjus dienoms ar savaitéms po skiepijimo
vakcinomis, kurios navdojemos kasmet gripo profilaktikai. Jy gali atsirasti po skiepijimo Celvapan.

NedaZnas poveikis:

. I3plitusias gaps reakcijos, jskaitant dilgeling

Retas paveiris:

c Stiprus duriantis ar tvinkéiojantis skausmas pagal viena ar daugiau nervy
) Trombocity kiekio sumazéjimas, kuris gali sukelti kraujavimg ar mélynes

Labai retas poveikis:

. Vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas, sukeliantis odos bérimus, sanariy skausmg ir inksty
sutrikimus)

o Neurologiniai sutrikimai, pavyzdziui, encefalomielitas (centrinés nervy sistemos uzdegimas),
neuritas (nervy uzdegimas), ir paralyZius Zzinomas kaip Guillain-Barré sindromas

PranesSimas apie Salutini poveiki
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Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui.

5. Kaip laikyti Celvapan
S vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant déZutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Celvapan vartoti negalima. Vaistas tinkamcs
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo Sviesos.

Negalima uZ3aldyti.

Pirma karta buteliuka atidarius, preparatas tinkamas vartoti ne ilgiau kaip 3 vaiandas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinemis atliekomis. Kaip 15'nesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplizsing

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Celvapan sudétis

Veiklioji medZiaga:

Visavirioniné iSaktyvinta gripo vakcina, turviit jpadermeés antigena™:

AJ/California/07/2009 (H1IN1)v 7,5 mikrogramo**
0,5 ml dozéje

* Veista Vero lgstelésa’{istismeje Zinduoliy kilmés Igsteliy linijoje)
**  Hemagliutinino

Kitos sudedamosinsadlv’s:

Kitos sudedan osi¢ . dalys: Trometamolis, natrio chloridas, injekcinis vanduo, polisorbatas 80.
Celvapani&sdizda ir kiekis pakuotéje

Celi@apzn yra skaidrus arba opalinis, pusiau permatomas skystis.

Vienoje Celvapan pakuotéje yra 20 daugiadoziy buteliuky, kuriy kiekviename yra 5 ml
suspensijos 10 doziy injekcijoms.

Rinkodaros teisés turétojas:

Nanotherapeutics Bohumil s.r.o.

Bohumil 138

%8163 Jevany
Cekijos Respublika
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Gamintojas:
Baxter AG
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Dunojus
Austrija

Sis pakuotes lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}
Kiti informacijos Saltiniai

I3sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiaros specialistams:

Pries injekcija vakcing reikia laikyti kambario temperatiroje, buteliuka batina gerai pakratyti.
Pirma karta buteliukg atidarius, preparatas tinkamas vartoti ne ilgiaG¥zaip, 3 valandas.
Kiekvieng 0,5 ml vakcinos doze reikia jtraukti j injekcinj Sviraita.

Vakcinos negalima leisti j kraujagysle.

Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikenti: yietiniy reikalavimy.
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