I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Flucelvax Tetra injekciné suspensija uzpildytame §virkste

Vakcina nuo gripo (i$ pavirSiniy antigeny, pagaminta naudojant lasteliy kultiira, inaktyvuota)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Gripo viruso inaktyvuoti pavirSiaus antigenai (hemagliutininas ir neuraminidaze) Siy padermiy*:

I A/Wisconsin/67/2022 (H1N1)pdmO9 panasios padermés (A/Georgia/12/2022, CVR-167)

15 mikrogramy HA**

I A/Massachusetts/18/2022 (H3N2) panasios padermés (A/Sydney/1304/2022, pirmapradis tipas (angl.
wild type)) 15 mikrogramy HA**

I B/Austria/1359417/2021 panasios padermes (B/Singapore/WUH4618/2021, pirmapradis tipas (angl.
wild type)) 15 mikrogramy HA**

I B/Phuket/3073/2013 panasios padermés (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016, pirmapradis tipas
(angl. wild type)) 15 mikrogramy HA**

0,5 ml dozéje

* padauginta Madin Darby Suny inksty (angl. Madin Darby Canine Kidney, MDCK) lgstelése
**  hemagliutininas

Vakcina atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas (Siaurés pusrutuliui) ir ES
rekomendacijg 2024-2025 SEZONUL

Flucelvax Tetra sudétyje gali buti beta propiolaktono, cetiltrimetilamonio bromido ir polisorbato 80
pédsaky (zr. 4.3 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija (injekcija)

Skaidrus ar Siek tiek opalinis skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Gripo profilaktika suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 ménesiy.

Flucelvax Tetra turi buti vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 ménesiy

AmZiaus grupé Dozé ReZimas
Nuo 6 ménesiy iki <9 mety Viena arba dvi® 0,5 ml dozés | Jeigu 2 dozés, leisti su bent

4 savaicCiy pertrauka

9 mety ir vyresni Viena 0,5 ml dozé Netaikytina

 Vaikams, kuriems yra maziau nei 9 metai, kurie anks¢iau nebuvo skiepyti nuo gripo, reikia suleisti
antraja doze.

Jaunesniems nei 6 ménesiy vaikams
Flucelvax Tetra saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo gimimo iki 6 ménesiy neistirti. Duomeny

néra.

Vartojimo metodas

Skirti tik leisti j raumenis.
Tinkamiausia injekcijos vieta yra zasto deltinis raumuo. Mazus vaikus, kuriy deltinio raumens masé
yra nepakankama, reikia skiepyti j anterolateraling Slaunies dalj.

Vakcinos negalima leisti | veng, po oda arba j oda, jos negalima maiSyti su kitomis vakcinomis tame
paciame Svirkste.

Vakcinos ruosimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
galimiems priemaiSy, pvz., beta propiolaktono, cetiltrimetilamonio bromido ir polisorbato 80,
pédsakams.

4.4 Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

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

Gretuting liga
Pacientams, sergantiems imine karstlige, vakcinacija reikia atidéti, kol iSnyks karS¢iavimas.

Trombocitopenija ir kre$éjimo sutrikimai

Kaip ir leidziant kitas vakcinas, Flucelvax Tetra reikia skirti atsargiai asmenims, kuriems yra
trombocitopenija arba kraujavimo sutrikimas, kadangi vaistinj preparatg suleidus j raumenis gali
atsirasti kraujavimas.



Bendrieji dalykai

Po vakcinacijos arba net pries ja gali pasireiksti sinkopé (alpimas) kaip psichogeninis atsakas j
injekcija adata. Jg gali lydéti keli neurologiniai pozymiai, pvz., laikinas regéjimo sutrikimas,
parestezija ir toniniai-kloniniai galiiniy judesiai sveikimo laikotarpiu. Svarbu taikyti tinkamas
procediiras, kad biity iSvengta susizalojimy nualpus.

Antiktiny atsakas pacientams su endogenine ar jatrogenine imunosupresija gali biiti nepakankamas
gripui iSvengti.

Apsauginis imuninis atsakas gali pasireiksti ne visiems vakcinuotiems pacientams.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

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

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

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Flucelvax Tetra sgveikos tyrimy neatlikta. Duomeny apie Flucelvax Tetra vartojima kartu su kitomis
vakcinomis néra. Remiantis klinikine patirtimi skiriant lgsteliy pagrindo trivalente vakcing nuo gripo
(angl. trivalent influenza vaccine, TIVc), Flucelvax Tetra gali biiti skiriamas tuo pac¢iu metu su kitomis
vakcinomis.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Inaktyvuotomis vakcinomis nuo gripo, pvz., Flucelvax Tetra, galima skiepyti bet kuriame néstumo
etape. Turima daugiau saugumo duomeny apie skiepijima vakcina antrojo arba treciojo nei pirmojo
trimestro metu, taciau duomenys apie skiepijima vakcinomis nuo gripo visame pasaulyje vakcinos

sukeliamy nepageidaujamy pasekmiy vaisiui ir motinai nerodo.

Jungtinése Valstijose (JAV) buvo atliktas perspektyvinis poveikio né§¢iosioms registro tyrimas, ir
buvo surinkti 665 motery, skiepyty Flucelvax Tetra vakcina 3 Siaurés pusrutulio gripo sezony metu
(nuo 2017-18 iki 2019-20), 18 kuriy 28 % buvo skiepijamos pirmojo néstumo trimestro metu,
duomenys. Remiantis néStumo baigtimis ir i§ anksto apibréztomis kiidikiy saugumo baigtimis,
duomeny apie bet kuriame néStumo etape vakcinos sukelta nepageidaujama poveikj vaisiui,
naujagimiui arba né$tumui nebuvo.

Flucelvax Tetra toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimy neatlikta. Duomenys apie lasteliy
pagrindo trivalentés vakcinos nuo gripo (angl. trivalent influenza vaccine, TIVc) toksikologinj poveikij

reprodukcijai ir vystymuisi padidéjusios vystymosi anomalijy rizikos nerodo.

Zindymas

Nezinoma, ar Flucelvax Tetra iSsiskiria j motinos pieng. Poveikio Zindomiems
naujagimiams/ktidikiams nesitikima. Flucelvax Tetra gali biti skiriamas Zindymo metu.



Vaisingumas

Duomeny apie Zmoniy vaisingumg néra. Su gyvunais atlikty tyrimy, skiriant Igsteliy pagrindo
trivalentg vakcing (TIVc) nuo gripo, duomenys nerodo poveikio pateliy vaisingumui. Patiny
vaisingumas neistirtas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Flucelvax Tetra gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Flucelvax Tetra saugumas suaugusiesiems nuo 18 mety buvo vertinamas atsitiktiniy im¢iy,
kontroliuojamuoju tyrimu (V130_01), kurio metu 1 334 tiriamiesiems buvo skiriamas Flucelvax Tetra.
Panasus uzklausty vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy (NR) daznis §io klinikinio tyrimo
metu nustatytas tiriamiesiems, kuriems buvo skiriama Flucelvax Tetra ir lyginamoji lasteliy pagrindo
trivalenté vakcina nuo gripo.

Dazniausiai nustatytos (> 10 %) reakcijos tiriamiesiems, kuriems buvo skiriama Flucelvax Tetra, buvo
skausmas injekcijos vietoje (34 %), galvos skausmas (14 %), nuovargis (14 %), mialgija (14 %),
eritema (13 %) ir sukietéjimas (10 %).

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy daznis buvo daug mazesnis > 65 mety tiriamiesiems nei nuo 18 iki
< 65 mety tiriamiesiems (zr. lentelg toliau).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nustatytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal Sias daznio kategorijas: labai daznas (> 1/10);
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), daznis nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



1 lentelé.

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos po vakcinacijos 18 mety ir vyresniems

suaugusiesiems klinikiniuose tyrimuose ir poregistracinés stebésenos metu

MedDRA organy Labai daZnas Daznas NedazZnas Daznis
sistemy klasé (=21/10) (nuo > 1/100 iki (nuo neZinomas®
<1/10) > 1/1 000 iki
<1/100)
Imuninés sistemos Alerginés arba
sutrikimai greitai
pasireiskiancio
padidéjusio
jautrumo
reakcijos,
jskaitant
anafilaksinj Soka
Metabolizmo ir Apetito
mitybos sutrikimai sumaz¢jimas
Nervy sistemos Galvos Parestezija,
sutrikimai skausmas' Gijeno-Bare
(Guillain-Barre)
sindromas
Virskinimo trakto Pykinimas,
sutrikimai viduriavimas,
vémimas®
Odos ir poodinio ISplitusios odos
audinio sutrikimai reakcijos,
iskaitant niezulj,
dilgéling ar
nespecifinj
1Sbérima
Skeleto, raumeny ir | Mialgija' Artralgija
jungiamojo audinio
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai | Skausmas Ekchimozé, Karsc¢iavimas ISplites galtiniy,
ir vartojimo vietos injekcijos Saltkreétis (>38°C) kuriose buvo
paZeidimai vietoje, suleista
nuovargis', injekcija,
eritema, tinimas
sukietéjimas'

! Nustatyta kaip dazna senyvo amziaus populiacijoje nuo 65 mety
2 Nustatyta kaip nedaZna senyvo amZiaus populiacijoje nuo 65 mety
3 Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos poregistracinés stebésenos metu

Vaiky populiacija (nuo 6 ménesiy iki maziau nei 18 mety)

Fucelvax Tetra saugumas vaikams nuo 6 ménesiy iki maziau nei 18 mety buvo vertinamas trimis

V130_03 metu 1 159 tiriamiesiems vaikams buvo skiriama Flucelvax Tetra (584 tiriamiesiems nuo

> 9 iki < 18 mety; 575 tiriamiesiems nuo > 4 iki < 9 mety). Vaikams nuo 9 iki maziau nei 18 mety
buvo skiriama viena Flucelvax Tetra dozé. Vaikams nuo 4 iki maZziau nei 9 mety buvo skiriama viena
arba dvi Flucelvax Tetra dozés (vartoti su 4 savaiCiy pertrauka), paremtos nustatyta ankstesne
tiriamojo vakcinacijos nuo gripo istorija. Sioje amZiaus grupéje 235 tiriamiesiems vaikams buvo
skiriama viena doz¢, o 340 tiriamyjy buvo skiriamos dvi dozés. PanaSus uzklausty vietiniy ir
sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznis nustatytas tiriamiesiems, kuriems §io klinikinio tyrimo
metu buvo skiriama Flucelvax Tetra ir lyginamoji Igsteliy pagrindo trivalenté vakcina nuo gripo.

6




Tarptautiniame atsitiktiniy imciy, stebétojui koduotame placebu kontroliuojamame tyrime V130 12
saugumo populiacijoje i§ viso buvo 2 255 vaikai nuo 2 iki maZiau nei 18 mety, kuriems buvo skiriama
Flucelvax Tetra (580 tiriamyjy nuo 2 iki < 6 mety; 564 tiriamieji nuo 6 iki <9 mety; 1 111 tiriamyjy
nuo 9 iki < 18 mety). Vaikams nuo 9 iki maziau nei 18 mety buvo skiriama viena Flucelvax Tetra
dozé. Vaikams nuo 2 iki maziau nei 9 mety buvo skiriama viena arba dvi Flucelvax Tetra dozés
(vartoti su 28 dieny pertrauka), paremtos nustatyta ankstesne tiriamojo vakcinacijos nuo gripo istorija.

Tarptautiniame atsitiktiniy imc¢iy, stebétojui koduotame tyrime V130 14 saugumo populiacijoje i$ viso
buvo 5 697 tiriamieji nuo 6 ménesiy iki maziau nei 4 mety, i$ kuriy N =2 856 buvo skiriama
Flucelvax Tetra. Vaikams buvo skiriama viena arba dvi Flucelvax Tetra dozés (vartoti su 28 dieny
pertrauka), paremtos nustatyta ankstesne tiriamojo vakcinacijos nuo gripo istorija.

Dazniausios vietings ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos, nustatytos bet kurio vaiky tyrimo metu,
apraSytos toliau pagal vaiky pogrupius.

Dazniausiai (> 10 %) nustatytos vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios po
vakcinacijos vaikams nuo 6 iki maziau nei 18 mety, buvo jautrumas injekcijos vietoje (61 %), eritema
injekcijos vietoje (25 %), sukietéjimas injekcijos vietoje (19 %), nuovargis (18 %), galvos
skausmas(22 %), mialgija (16 %), ekchimozé injekcijos vietoje (11 %) ir sumazéjes apetitas (10 %).

Dazniausiai (> 10 %) nustatytos vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios po
vakcinacijos vaikams nuo 6 ménesiy iki maziau nei 6 mety, buvo jautrumas injekcijos vietoje (54 %),
eritema injekcijos vietoje (23 %), mieguistumas (21 %), dirglumas (21 %), sukietéjimas injekcijos
vietoje (15 %), pakitg valgymo jprociai (16 %), viduriavimas (13 %), ekchimoz¢ injekcijos vietoje
(11 %) ir karS¢iavimas (11 %).

Palyginti su suaugusiaisiais nuo 18 mety, tiriamiesiems vaikams bendrai nustatytas didesnis vietiniy ir
sisteminiy nepageidaujamy reakcijy daznis.

Vaikams, kuriems buvo skiriama antroji Flucelvax Tetra doz¢, nepageidaujamy reakcijy daznis po
antrosios vakcinos dozés buvo panasSus j daznj, nustatyta po pirmosios dozés, arba Siek tiek mazesnis.

Siy klinikiniy tyrimy metu vaikams nuo 6 ménesiy iki maZiau nei 18 mety nustatyty nepageidaujamy
reakcijy didziausias daznis nurodytas 2 lenteléje toliau.



2 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu vaikams nuo 6 ménesiy iki < 18 mety nustatytos uzklaustos
nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sistemy klasé Labai daZnas Daznas

Nuo 6 ménesiy iki < 6 mety’

Virskinimo trakto sutrikimai Viduriavimas Vémimas

Jautrumas injekcijos vietoje, eritema
injekcijos vietoje, sukietéjimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo injekcijos vietoje, ekchimozé injekcijos & .
. v sae . T L . . Saltkrétis / drebulys
vietos paZeidimai vietoje, mieguistumas, dirglumas, pakitg
valgymo iprociai,
kar§¢iavimas (> 38 © C)?
Nuo 6 iki < 18 mety’
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Apetito sumazéjimas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo L1 g .
audinio sutrikimai Mialgija Artralgija
- e . . Jau'tr}lma's‘ ' ekcugs vietoj e',”entema Saltkrétis / drebulys,
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo injekcijos vietoje, sukietéjimas e
. g i . LT . o kar§Ciavimas
vietos paZeidimai injekcijos vietoje, ekchimozé injekcijos >38°0)

vietoje, nuovargis

! Daznio kategorijos remiantis didZiausiu daZniu, nustatytu persidengian¢iose amZiaus grupése $iy 3 tyrimy metu: V130_14
(nuo 6 ménesiy iki <4 mety); V130 12 (nuo 2 iki < 6 mety); V130 _03 (nuo 4 iki < 6 mety)

2 Kars¢iavimas nustatytas daznai tyrimy V130 _12 bei V130_03 metu ir labai daznas tyrimo V130 _14 metu

3 Daznio kategorijos remiantis didZiausiu dazniu, nustatytu persidengian¢iose amziaus grupése §iy 2 tyrimy metu: V130_03
(nuo 6 iki < 18 mety) ir V130_12 (nuo 6 iki < 18 mety)

4 Mialgija nustatyta daznai tyrimo V130 12 ir labai daZnai tyrimo V130 03 metu

Prane$imas 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

Duomeny apie Flucelvax Tetra perdozavima néra. Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti
gyvybiskai svarbias organizmo funkcijas ir prireikus taikyti simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, vakcina nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02

Veikimo mechanizmas

Flucelvax Tetra aktyviai imunizuoja nuo keturiy vakcinoje esanciy gripo viruso padermiy (dviejy A

potipiy ir dviejy B tipy). Flucelvax Tetra skatina humoraliniy antikiiny pries hemagliutininus gamyba.
Sie antik@inai neutralizuoja gripo virusus.


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

Flucelvax Tetra gaminamas naudojant Madin Darby Suny inksty (angl. Madin Darby Canine Kidney,
MDCK) lasteles.

Specifinis hemagliutinacijos slopinimo (HS) antiktiny titry po vakcinacijos inaktyvuota vakcina nuo
gripo lygis nekoreliavo su apsauga nuo gripo viruso. Kai kuriy tyrimy su Zzmonémis metu 1:40 ar
didesni antikiiny titrai buvo siejami su apsauga nuo gripo ligos beveik 50 % tiriamyjy.

Antikiinas pries vieng gripo viruso tipg arba potipj apsaugo vieng nuo kito ribotai arba visiskai
neapsaugo. Taip pat antikiinas vienam antigeniniam gripo viruso variantui gali neapsaugoti nuo naujo
to paties tipo arba potipio antigeno varianto.

Rekomenduojama kasmetiné revakcinacija esamomis vakcinomis nuo gripo, nes po vakcinacijos
imunitetas mety bégyje silpnéja, o cirkuliuojancios gripo viruso padermés kiekvienais metais gali

keistis.

Farmakodinaminis poveikis

Flucelvax Tetra imunogeniskumas suaugusiesiems nuo 18 mety

Flucelvax Tetra imunogeniskumas suaugusiesiems nuo 18 mety buvo vertinamas atliekant atsitiktiniy
iméiy, dvigubai koduota, kontroliuojamajj tyrima (V130_01). Siame tyrime tiriamiesiems buvo
skiriamas Flucelvax Tetra (N = 1 334) arba viena i§ dviejy lyginamuyjy lasteliy pagrindo trivalentés
vakcinos nuo gripo preparaty (TIVc) [TIV1c (N =677) arba TIV2c (N = 669)]. Imuninis atsakas |
kiekvieng i§ vakcinos antigeny buvo vertinamas praéjus 21 dienai po vakcinacijos.

ImunogeniSkumo vertinamosios baigtys buvo hemagliutinacijos slopinimo (HS) antikiny atsako
antik@iny geometriniy titry vidurkis (GTV) ir procentiné dalis tiriamyjy, kuriems pavyko pasiekti
serokonversija, apibréziamos kaip < 1:10 HS titras prie§ vakcinacijg ir > 1:40 titras po vakcinacijos
arba > 1:10 HS titras pries vakcinacija ir maziausiai 4 kartus padidé¢jgs HS antikiiny titras serume po
vakcinacijos.

Flucelvax Tetra buvo ne maziau veiksmingas nei TIVc. Ne mazesnis veiksmingumas nustatytas
visoms 4 gripy paderméms, jskaitant Flucelvax Tetra, vertinant pagal GTV daznio ir skirtumy tarp
tiriamyjy, pasiekusiy serokonversijg pragjus 3 savaitéms po vakcinacijos, santykj. Antikiiny atsakas j
B gripo padermes, esancias Flucelvax Tetra, buvo stipresnis nei antikiiny atsakas po vakcinacijos
TIVc, kurioje buvo B gripo padermé is kitos eilés. Duomeny apie tai, kad pridéjus antrajg B gripo
paderme silpnéty imunitetas kitoms paderméms, esanc¢iomis vakcinoje, néra.

Amziaus pogrupiy analizé tiriamiesiems nuo 18 iki 65 mety ir nuo 65 mety, patvirtino, kad HS
antikiiny atsakas (GTV ir vakciny grupiy serokonversijos daznio skirtumai) atitiko ne mazesnio
imunogeniskumo kriterijus praéjus 3 savaitéms po vakcinacijos visoms 4 gripo paderméms abiejose
amziaus grupése.

Nustatyti ne mazesnio veiksmingumo duomenys apibendrinami 3 lenteléje.



3 lentelé.

Ne mazZesnis Flucelvax Tetra veiksmingumas, palyginti su TIVc suaugusiesiems nuo
18 mety — analizés populiacija pagal protokola (V130 _01)

Vakcinos Vakcinos
Flucelvax Tetra TIV1ce/TIV2c? grupés grupés
N=1250 N =635/N =639 daZnis skirtumas
(95 % PI) (95 % PI)
GTV 302,8 298.,9 1,0 i
Z (95 % PI) (281,8-325,5) (270,3-330,5) (0,9-1,1)
e ..
= Sg;;ﬁggv(gf;?f 49,2 % 48,7 % ] 0,5 %
< py (46,4-52,0) (44,7-52,6) (-53-4,2)
GTV 372,3 378,44 1,0 i
g (95 % PI) (349,2-396,9) (345,1-414,8) (0,9-1,1)
m .
= Sg;‘;ﬁ?sﬂv(‘;rsslg/os 38,3 % 35,6 % ] 2,7%
< PI) 0 (35,6-41,1) (31,9-39,5) (-7,2-1,9)
GTV 133,2 115,6 0,9 )
(95 % PI) (125,3-141,7) (106,4-125,6) (0,8-1,0)
e ..
a Sg;;ﬁggv(gfglys 36,6 % 34,8 % ) -1,8%
PI) ° (33,9-39,3) (31,1-38,7) (-6,2-2,8)
GTV 177,2 164,0 0,9 i
(95 % PI) (167,6-187,5) (151,4-177,7) (0,9-1,0)
(o] ..
P) 0 (37,0-42.5) (31,7-39,2) (-8,9-0,2)

Santrumpos: GTV = geometrinis titro vidurkis; PI = pasikliautinasis intervalas.

2 Lyginamoji vakcina ne mazesnio A/HIN1, A/H3N2 ir B1 veiksmingumo palyginimams yra TIVlc, B2
palyginimams — TIV2c.

b Serokonversijos daznis = procentiné dalis tiriamyjy, kuriems nustatytas < 1:10 HS titras prie$ vakcinacijg ir
> 1:40 HS titras po vakcinacijos arba > 1:10 HS titras prie§ vakcinacijg ir maziausiai 4 kartus padidéjes HS
antiktiny titras po vakcinacijos.

ParySkinta = atitinka ne mazesnio veiksmingumo kriterijy.

Klinikinis lgsteliy pagrindo trivalentés gripo vakcinos (TIVc) veiksmingumas pries bakteriologiskai
patvirtintg gripg suaugusiesiems

Veiksmingumo patirtis skiriant TIVc yra reikSminga Flucelvax Tetra, nes abi vakcinos gaminamos
naudojant tg patj procesg ir yra panasios sudéties.

Siekiant nustatyti TIVc klinikinj veiksminguma ir saugumg nuo 18 iki maziau nei 50 mety amziaus
suaugusiesiems per 2007-2008 m. gripo sezona, atliktas tarptautinis atsitiktiniy imc¢iy, stebétojui
koduotas placebu kontroliuojamas tyrimas (V58P13). I$ viso dalyvavo 11 404 tiriamieji, kuriems
santykiu 1:1:1 buvo skiriama TIVc (N = 3 828), Agrippal (N =3 676) arba placebas (N = 3 900).

TIVc veiksmingumas buvo apibréztas kaip bakteriologiskai patvirtinto simptominio gripo, kurj sukélé
virusai, kurio antigenai sutampa su esanciais vakcinoje, profilaktikos veiksmingumas, palyginti su
placebu. Gripo atvejai nustatyti aktyviai ir pasyviai stebint j gripa panasius susirgimus (angl.
influenza-like illness, IL1). ILI apibrézti remiantis Ligy kontrolés ir profilaktikos centro (angl. CDC)
ligy apibrézties kriterijais, t. y., kar§¢iavimu (burnos temperatiira > 100 °F / 38 °C) ir kosuliu ar
gerklés skausmu. Pasireiskus ILI, analizei buvo paimti nosies ir gerklés tepinéliai. Apskaiciuotas
vakcinos pries su vakcina sutampancias gripo virusy padermes, visas gripo virusy padermes ir atskirus
gripo virusy potipius veiksmingumas (4 lentelé).
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4 lentelé.

Lyginamasis TIVc vakcinos, palyginti su placebu, veiksmingumas pries§

bakteriologiskai patvirtinta gripa pagal gripo viruso potipi (V58P13)

TIVce Placebas Vakcinos
(N=3776) (N =3843) veiksmingumas*
Sergamumo Gripu Sergamumo Gripu % Apatiné
daZnis serganc¢iy daZnis serganc¢iy vienpusio
(%) tiriamyjy (%) tiriamyjy 97,5 % PI
skaicius skaicius riba
Padermés, kuriy antigenai sutampa
IS viso 0,19 7 1,14 44 83,8 61,0
Atskiros | A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - -
padermés |\ iN1 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4
B™ 0 0 0,03 1 - -
Visos bakteriologiskai patvirtintos gripo padermés
IS viso 1,11 42 3,604 140 69,5 55,0
Atskiros |A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
padermés|  1iN1 0.16 6 1,48 57 89,3 73,0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

Vienalaikis kiekvienos gripo vakcinos veiksmingumo, palyginti su placebo veiksmingumu, vienpusis 97,5 %
pasikliautinasis intervalas, remiantis Sidak patvirtintais dviejy susijusiy riziky balo pasikliautinaisiais

intervalais.
Vakcinos veiksmingumas = (1 - santykiné rizika) x 100 %;

ok

jvertinti vakcinos veiksminguma.

Vaiky populiacija

Flucelvax Tetra imunogeniskumas vaikams ir paaugliams nuo 4 iki mazZiau nei 18 mety
Flucelvax Tetra imunogeniskumas buvo vertinamas vaikams nuo 4 iki maziau nei 18 mety kaip dalis
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, kontroliuojamojo tyrimo (V130 03). Siame tyrime tiriamiesiems

buvo skiriamas Flucelvax Tetra (N = 1 159) arba vienas i$ dviejy lyginamyjy lasteliy pagrindo

Buvo per mazai gripo dél su vakcina sutampanciu gripu A/H3N2 arba B atvejy, kad biity galima tinkamai

trivalentés vakcinos nuo gripo preparaty (TIVc) [TIV1c (N =593) arba TIV2c¢ (N = 580)]. Imuninis

atsakas kiekvienam vakcinos antigenui buvo vertinamas praéjus 21 dienai po vakcinacijos.

Imunogeniskumo vertinamosios baigtys buvo HS antikiiny atsako GTV ir procentiné dalis tiriamyjy,
kuriems pavyko pasiekti serokonversijg (serokonversijos daznj), apibréziamos kaip < 1:10 HS titras
pries vakcinacijg ir > 1:40 titro po vakcinacijos arba > 1:10 HS titras prie§ vakcinacija ir maziausiai
4 kartus padidéjes HS antikiiny titras serume po vakcinacijos.

Flucelvax Tetra buvo ne maziau veiksmingas nei TIVc nuo 4 iki maziau nei 18 mety vaikams. Ne
mazesnis veiksmingumas nustatytas visoms 4 gripo paderméms, jskaitant Flucelvax Tetra, vertinant
pagal GTV daznio ir skirtumy tarp tiriamyjy, pasiekusiy serokonversija pra¢jus 3 savaitéms po
vakcinacijos, santykj. Antikiiny atsakas j B gripo padermes, esancias Flucelvax Tetra, buvo stipresnis
nei antikiiny atsakas po vakcinacijos TIVc, kurioje buvo B gripo padermé is kitos eilés. Duomeny apie

tai, kad pridéjus antraja B gripo paderme silpnéty imunitetas kitoms paderméms, esan¢iomis

vakcinoje, nebuvo.

Nustatyti imunogeniskumo duomenys nuo 4 iki maziau nei 18 mety tiriamiesiems apibendrinami

5 lenteléje.
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5 lentelé. GTYV ir serokonversijos daznis (95 % PI) tiriamiesiems nuo 4 iki < 18 mety, praéjus
3 savaitéms po vakcinacijos Flucelvax Tetra arba TIV1¢/TIV2¢ — populiacija pagal
protokolg (V130_03)

Flucelvax Tetra TIV1c/TIV2c?
— N=1014 N=510
E GTV (95 % PI) 1 090 (1 027-1 157) 1125 (1 034-1 224)
< Serokonversijos dazZnis® 72 % (69-75) 75 % (70-78)
~ N=1013 N=1510
E GTV (95 % PI) 738 (703-774) 776 (725-831)
< Serokonversijos daZznis” 47 % (44-50) 51 % (46-55)
N=1013 N =510
= GTV (95 % PI) 155 (146-165) 154 (141-168)
Serokonversijos dazZnis® 66 % (63-69) 66 % (62-70)
N=1009 N =501
o GTV (95 % PI) 185 (171-200) 185 (166-207)
Serokonversijos daZnis” 73 % (70-76) 71 % (67-75)

2 HINT1, H3N2 ir B1 gripo paderméms pateikiami TIV1c duomenys, B2 gripo padermei pateikiami TIV2c
duomenys.

b Serokonversijos daznis = procentiné dalis tiriamyjy, kuriems nustatytas < 1:10 HS titras prie$ vakcinacijg ir

> 1:40 HS titras po vakcinacijos arba > 1:10 HS titras prie§ vakcinacijg ir maZziausiai 4 kartus padidéjes HS
antiktiny titras po vakcinacijos.

Paryskinta - atitinka CHMP imunogeniskumo kriterijy. Procentiné dalis tiriamyjy, kuriems buvo serokonversija
arba reikSmingas HS antikiiny titro padidéjimas, yra > 40 %.

Flucelvax Tetra klinikinis veiksmingumas vaiky populiacijai nuo 6 ménesiy iki maziau nei 18 mety
Absoliutus Fucelvax Tetra veiksmingumas vaiky populiacijai buvo vertinamas atliekant du klinikinius
tyrimus. Veiksmingumas vaikams nuo 2 iki maziau nei 18 mety buvo vertinamas tyrimu V130 12. Tai
buvo tarptautinis atsitiktiniy im¢iy, ne gripo vakcinos lyginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamas
veiksmingumo tyrimas, atlickamas 8 Salyse 3 gripo sezonus, j kurj buvo jtraukti 4 514 tiriamyjy, jiems
buvo santykiu 1 : 1 skiriamas 0,5 ml Flucelvax Tetra arba ne gripo vakcinos lyginamasis vaistinis
preparatas. Remiantis gripo vakcinacijos istorija, tirilamiesiems buvo skiriama viena arba dvi dozés (su
28 dieny pertrauka) tyrimo vakcinos.

Flucelvax Tetra veiksmingumas buvo vertinamas pagal patvirtintos gripo ligos, kurig sukelia bet kuri A
arba B tipo gripo padermé¢, profilaktika. Gripo atvejai buvo identifikuojami, aktyviai stebint j gripa
panasia ligg (angl. influenza-like illness, ILI) ir patvirtinami pagal viruso kulttirg ir (arba) realaus laiko
polimerazés grandining reakcija (angl. real-time polymerase chain reaction, RT-PCR). ILI epizodas
buvo apibréziamas kaip pakilusi kiino temperatiira (> 37,8 °C) kartu su bent vienu i$ Siy: kosulys,
gerklés skausmas, uzgulta nosis arba rinoré¢ja. Vakcinos veiksmingumas pries§ laboratoriniais tyrimais
patvirtintg gripa buvo apskaiciuotas (6 lentelé).
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6 lentelé. Tiriamuyjy, kuriems pirma karta pasireiSké pagal RT-PCR arba pagal kultiira
patvirtintas gripas ir nustatytas absoliutus vakcinos veiksmingumas (95 % PI),
skaicius, tiriamiesiems nuo 2 iki maZiau nei 18 mety — FAS veiksmingumas' (tyrimas

V130 _12)
Tiriamyjy . Sergam Vakcinos veiksmingumas
. Gripo
skaicius . umo (VV)
atvejy -
pagal Kaiius daznis \ .
s
protokola' (%) Yo VV 95 % PI

Pagal RT-PCR arba kultiira patvirtintas gripas

Flucelvax Tetra 2257 175 7,8 54,63 45,67; 62,12
Ne gripo vakcinos

lyginamasis vaistinis 2252 364 16,2 - -
preparatas

Pagal kultiirg patvirtintas gripas

Flucelvax Tetra 2257 115 5,1 60,81 51,30; 68,46
Ne gripo vakcinos

lyginamasis vaistinis 2252 279 12,4 - -
preparatas

Pagal antigenus atitinkantis pagal kultiira patvirtintas gripas

Flucelvax Tetra 2257 90 4,0 63,64 53,64; 71,48
Ne gripo vakcinos

lyginamasis vaistinis 2252 236 10,5 - -
preparatas

ITiriamyjy skaiius visos analizés populiacijoje (angl. Full-Analysis Set, FAS) — veiksmingumas, j kurig j&jo visi

atsitiktiniy im¢iy atrinkti tiriamieji, kuriems buvo skiriama tiriamoji vakcina ir gauti veiksmingumo duomenys.

Veiksmingumas vaikams nuo 6 ménesiy iki maziau nei 4 mety buvo vertinamas tyrimu V130_14. Tai
buvo tarptautinis atsitiktiniy im¢iy, stebétojui koduotas ne gripo vakcinos lyginamuoju vaistiniu
preparatu kontroliuojamas veiksmingumo tyrimas, atliekamas 15 Saliy daugiau nei 5 gripo sezonus, |
kurj buvo jtraukti 5 697 tiriamieji, jiems buvo santykiu 1:1 skiriamas 0,5 ml Flucelvax Tetra arba ne
gripo vakcinos lyginamasis vaistinis preparatas. Remiantis gripo vakcinacijos istorija, tiriamiesiems
buvo skiriama viena arba dvi dozés (su 28 dieny pertrauka) tyrimo vakcinos.

Flucelvax Tetra veiksmingumas buvo vertinamas pagal patvirtintos gripo ligos, kurig sukelia bet kuri
A arba B tipo gripo padermé, profilaktika. Gripo atvejai buvo identifikuojami, aktyviai stebint  gripa
panasia liga (angl. influenza-like illness, ILI) ir patvirtinami pagal realaus laiko polimerazés
grandining reakcijg (angl. real-time polymerase chain reaction, RT-PCR). ILI epizodas buvo
apibréziamas kaip pakilusi kiino temperatiira (> 37,8 °C) kartu su bent vienu is §iy ta pacia diena:
kosulys, gerklés skausmas, uzgulta nosis, rinor¢ja, ausy skausmas arba i$skyros i§ ausy. Vakcinos
veiksmingumas prie$ laboratoriniais tyrimais patvirtinta gripg buvo apskaiciuotas (7 lentelé).
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7 lentelé. Tiriamuju, kuriems patvirtintas gripas pagal pirma karta nustatyta RT-PCR, pagal
kultiirg patvirtintas bet kurios padermés pagal antigenus atitinkantis gripas ir
absoliutus vakcinos veiksmingumas, skaicius, tiriamiesiems nuo 6 ménesiy iki maZiau
nei 4 mety — FAS veiksmingumas' (tyrimas V130_14)

Vakcinos veiksmingumas
Tiriamyjy Gripo Sergamumo V)
skaicius pagal atvejy daZnis — n—
protokola skaiCius (%) % Apatiné VV dvipusio
PI riba
Pagal RT-PCR patvirtintas gripas? 3
Flucelvax Tetra 2 856 104 3,64 41,26 21,55*
Ne gripo vakcinos
lyginamasis vaistinis 2 835 173 6,10 - -
preparatas
Pagal kultiirg patvirtintas gripas®
Flucelvax Tetra 2 856 61 2,14 50,67 32,83
Ne gripo vakcinos
lyginamasis vaistinis 2 835 121 4,27 - -
preparatas
Pagal antigenus atitinkantis pagal kultiirg patvirtintas gripas®
Flucelvax Tetra 2 856 44 1,54 46,90 19,19°
Ne gripo vakcinos
lyginamasis vaistinis 2835 82 2,89 - -
preparatas

! Tiriamyjy skaicius visos analizés populiacijoje (angl. Full-Analysis Set, FAS) — veiksmingumas, j kurig
jéjo visi atsitiktiniy im¢iy atrinkti tiriamieji, kuriems buvo skiriama tiriamoji vakcina ir gauti veiksmingumo
duomenys

2 Pirminé tyrimo vertinamoji baigtis

3 Tiriamyjy, kuriems pirmg kartg pasireiské vidutinio sunkumo arba sunkus pagal RT-PCR patvirtintas
gripas, skaiCius buvo 9 lyginamojo vaistinio preparato grupéje ir 0 Flucelvax Tetra grupéje.

418 anksto apibréztas sékmés kriterijus buvo apibréziamas kaip absoliutaus vakcinos veiksmingumo
dvipusio 97,98 % PI apatiné riba, virSijanti 0 %

5 Pagal kultuirg patvirtintas gripas, kurj sukelia bet kuri A tipo ir (arba) B tipo gripo virusas, nepriklausomai
nuo to, ar antigenai sutampa su vakcinoje esan¢iomis gripo padermémis (dvipusis 95 % PI)

6§ anksto apibréztas sékmés kriterijus buvo apibréziamas kaip absoliutaus vakcinos veiksmingumo

dvipusio 97,5 % PI apatiné riba, virsijanti 0 %

5.2 Farmakokinetinés savybés
Duomenys nebiitini.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Magnio chloridas heksahidratas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

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.

Uzpildyta Svirkstg laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml suspensijos uzpildytuose Svirkstuose (I tipo stiklo), su stimoklio kamsciu (bromobutilo
gumos), su adata arba be jos.

1 uzpildyto Svirksto su adata arba be jos pakuoté.
10 uzpildyty Svirksty su adatomis arba be jy pakuoté.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vakcina tiekiama paruosta vartoti. Pries vartojima suplakti. Suplakus, vakcina turi atrodyti kaip
skaidri ar Siek opaliné suspensija.

Pries vartojant reikia apzitréti, ar vakcinoje néra daleliy ir spalvos poky¢iy. Jeigu yra pasaliniy daleliy
ir (arba) suspensijos fiziniy savybiy pokyciy, vakcinos vartoti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Nyderlandai
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/18/1326/001

EU/1/18/1326/002

EU/1/18/1326/003

EU/1/18/1326/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2018 m. gruodzio 12 d.

Paskutinio perregistravimo data

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 (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) 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 (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

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

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Jungtinés Valstijos

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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 iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama 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, ypa¢ 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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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Flucelvax Tetra injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i§ pavirSiniy antigeny, pagaminta naudojant Igsteliy kulttira, inaktyvuota)
2024-2025 SEZONAS

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

Gripo viruso inaktyvuoti pavir§iaus antigenai (hemagliutininas ir neuraminidazé) $iy padermiy*:

I A/Wisconsin/67/2022 (H1N1)pdmO9 panasios padermés 15 mikrogramy HA**
I A/Massachusetts/18/2022 (H3N2) panaSios padermés 15 mikrogramy HA**

I B/Austria/1359417/2021 panasios padermés 15 mikrogramy HA**

I B/Phuket/3073/2013 panasios padermés 15 mikrogramy HA**

0,5 ml dozéje
padauginta Madin Darby Suny inksty (angl. Madin Darby Canine Kidney, MDCK) lastelése
**  hemagliutininas

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kalio chloridas, magnio chloridas heksahidratas, dinatrio fosfatas dihidratas, kalio-
divandenilio fosfatas ir injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) be adatos
1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) su adata
10 uzpildyty Svirksty (0,5 ml) su adata
1 uzpildytas svirkstas (0,5 ml) be adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS ( AI)

Leisti ] raumenis.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Pries vartojima suplakti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirksta laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

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/1/18/1326/001 10 uzpildyty Svirksty be adatos
EU/1/18/1326/002 1 uzpildytas Svirkstas su adata
EU/1/18/1326/003 10 uzpildyty Svirksty su adata
EU/1/18/1326/004 1 uzpildytas Svirkstas be adatos

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZpildyto SvirkSto etiketé

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

Flucelvax Tetra injekcija
Vakcina nuo gripo
2024-2025 sezonas

1.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j 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

Flucelvax Tetra injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo gripo (i§ pavir$iniy antigeny, pagaminta naudojant Igsteliy kulttira, inaktyvuota)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, 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, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Flucelvax Tetra ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Flucelvax Tetra
Kaip skiriamas Flucelvax Tetra

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Flucelvax Tetra

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR

1. Kas yra Flucelvax Tetra ir kam jis vartojamas

Flucelvax Tetra yra vakcina nuo gripo. Flucelvax Tetra ruoSiamas lasteliy kultiirose, todél sudétyje
néra kiausSinio.

Kai Zzmogui skiriama vakcina, imuniné sistema (natiirali organizmo apsaugos sistema) pagamina savo
apsaugg pries gripo virusg. Jokia vakcinos sudedamoji dalis negali sukelti gripo.

Flucelvax Tetra skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 ménesiy, kad apsaugoty juos nuo gripo.
Vakcina nukreipta pries keturias gripo viruso padermes ir atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos
rekomendacijas 2024-2025 sezonui.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Flucelvax Tetra

Flucelvax Tetra skirti draudziama:
Jeigu yra alergija:

o veikliosioms medZziagoms arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
. beta propiolaktonui, cetiltrimetilamonio bromidui ir polisorbatui 80, kurie yra gamybos

proceso likuciy pédsakai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jums skiriant Flucelvax Tetra.

PRIES leidziant vakcing

. 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 iSbérimas), bus lengvai prieinamas tinkamas medicininis gydymas ir
prieziiira. Si reakcija gali atsirasti leidziant Flucelvax Tetra, kaip ir leidziant visas leidziamas
vakcinas.
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o Jeigu sergate timine liga, susijusia su kar§¢iavimu, apie tai pasakykite gydytojui. Gydytojas gali
nuspresti atidéti Jusy skiepijimg, kol kar$¢iavimas praeis.

. Turite pasakyti gydytojui, jei JUsy imuniné sistema yra susilpnéjusi arba Jums paskirtas
gydymas, kuris veikia imuning sistema, pvz., prie§véziniai vaistai (chemoterapija) arba
kortikosteroidiniai vaistai (Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Flucelvax Tetra ).

o Jeigu Jums sutrikes kraujo kre$éjimas arba lengvai susidaro kraujosruvos, apie tai pasakykite
gydytojui.
. Po injekcijos adata arba net pries jg gali pasireiksti alpimas, todél jeigu po ankstesnés injekcijos

apalpote, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.
Kaip ir visos vakcinos, Flucelvax Tetra gali nevisiskai apsaugoti visus vakcinuojamus asmentis.

Jaunesniems nei 6 ménesiy vaikams
Si vakcina Siuo metu nerekomenduojama jaunesniems nei 6 ménesiy vaikams, nes saugumas ir
veiksmingumas §iai amziaus grupei neistirti.

Kiti vaistai ir Flucelvax Tetra
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant nereceptinius vaistus, neseniai buvote
vakcinuoti kita vakcina arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui .

Flucelvax Tetra gali buti skiriamas tuo paciu metu su kitomis vakcinomis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate nésS¢ia arba planuojate pastoti, apie tai pasakykite
gydytojui. Vakcinomis nuo gripo galima skiepyti bet kurio néStumo trimestro metu.

Zindymo laikotarpis
Flucelvax Tetra vartojimas zindymo metu neistirtas. Poveikis zindomiems kuidikiams néra tikétinas.
Flucelvax Tetra gali buti skiriamas zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Flucelvax Tetra gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Flucelvax Tetra sudétyje yra natrio ir kalio
Sios vakcinos dozeje yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip skiriamas Flucelvax Tetra

Flucelvax Tetra gydytojas arba slaugytojas suleidzia j Zasto raumenj (deltinj raumenj) arba j virSutinés
ir iSorinés Slaunies dalies raumenj jaunesnio amziaus vaikams, priklausomai nuo raumens dydzio.

Suaugusieji ir vaikai nuo 6 ménesiy amziaus:

Viena 0,5 ml dozé

Jeigu Jusy vaikui yra maziau nei 9 metai ir jis anks¢iau nebuvo skiepytas nuo gripo, po ne maziau kaip
4 savaiCiy jam reikia suleisti antraja dozg.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikij, nors jis pasireikia ne visiems zmonéms.

Klinikiniy tyrimy metu ir bendrai vartojant nustatytas toliau nurodytas Salutinis poveikis:
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Labai sunkus Salutinis poveikis

Pastebéje toliau nurodyta Salutinj poveiki, nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités j
artimiausios ligoninés priémimo skyriy, nes Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos arba gultis
1 ligonine:

. pasunk¢jes kvépavimas, svaigulys, silpnas bei greitas pulsas ir odos iSbérimas, kurie yra
anafilaksinés reakcijos (labai sunkios alerginés reakcijos) simptomai

Sunkus $alutinis poveikis
Pastebéje toliau nurodytg $alutinj poveikj, nedelsdami pasakykite gydytojui, nes Jums gali reikéti
medicininés pagalbos:

. juntate silpnuma; Jums gali biiti sunku judéti arba Jums gali pasireiksti galtiniy tirpimas arba
dilg€iojimas. Tai gali buti Gijeno-Bare (Guillain-Barre) sindromas — autoimuniné liga, kuria
sukelia organizmo imuniné sistema;

. aktyvus galiiniy, kuriose buvo suleista injekcija, tinimas

Kitas Salutinis poveikis
Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. skausmas arba jautrumas injekcijos vietoje, kraujosruvos, paraudimas ir sukietéjimas arba
patinimas injekcijos vietoje;

. galvos skausmas;

. raumeny skausmas;

. nuovargis;

. apetito sumazgjimas;

. dirglumas (nustatytas tik vaikams nuo 6 ménesiy iki < 6 mety);

. mieguistumas (nustatytas tik vaikams nuo 6 ménesiy iki < 6 mety);

. pakite valgymo jprociai (nustatytas tik vaikams nuo 6 ménesiy iki < 6 mety);

. kar$¢iavimas (> 38 °C);

. viduriavimas.

Sukietéjimas arba patinimas injekcijos vietoje, galvos skausmas, raumeny skausmas ir nuovargis
daznai pasireiské senyvo amziaus Zmonéms.

Kraujosruvos injekcijos vietoje daznai atsirado suaugusiesiems, senyvo amziaus zmonéms ir vaikams
nuo 9 iki < 18 mety.

Galvos skausmas daznai pasireiské senyvo amziaus Zmonéms.

Apetito sumazéjimas daznai pasireiské suaugusiesiems, senyvo amziaus Zzmonéms ir vaikams nuo 9
iki< 18 mety.

Karsc¢iavimas nedaznai pasireiské suaugusiesiems bei senyvo amziaus zmonéms ir daznai vaikams nuo
4 iki < 18 mety.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. pykinimas, vémimas;
. sanariy skausmas;
. drebulys.

Vémimas nedaznai pasireiské senyvo amziaus Zmonéms.

Daznis nezinomas (daznis negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

* sustingimas ir dilg€iojimo pojitis (parestezija);

* i$plitusios odos reakcijos, iskaitant niezulj, guzelius ant odos (niezéjima, dilgéling) ir nespecifinj
i8bérima.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Flucelvax Tetra
Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 C -8 C). Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija
Flucelvax Tetra sudétis

- Veikliosios medziagos yra $iy padermiy gripo viruso inaktyvuoti pavir§iaus antigenai
(hemagliutininas ir neuraminidazé)*:

I A/Wisconsin/67/2022 (H1N1)pdmO9 panasios padermés (A/Georgia/12/2022, CVR-167)

15 mikrogramy HA**

I A/Massachusetts/18/2022 (H3N2) panasios padermés (A/Sydney/1304/2022, pirmapradis tipas
(angl. wild type)) 15 mikrogramy HA**

I B/Austria/1359417/2021 panasios padermés (B/Singapore/WUH4618/2021, pirmapradis tipas
(angl. wild type)) 15 mikrogramy HA**

I B/Phuket/3073/2013 panasios padermés (B/Singapore/INFTT-16-0610/2016, pirmapradis tipas
(angl. wild type)) 15 mikrogramy HA**

0,5 ml dozéje

padauginta Madin Darby Suny inksty (MDCK) Igstelése (tai yra speciali lasteliy kultiira, kurioje
auginamas gripo virusas)

** hemagliutininas

Si vakcina atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas (§iaurés pusrutuliui) ir ES
rekomendacijg 2024-2025 sezonui.

Pagalbinés medziagos yra: natrio chloridas, kalio chloridas, magnio chloridas heksahidratas, dinatrio
fosfatas dihidratas, kalio-divandenilio fosfatas ir injekcinis vanduo.
(Zr. 2 skyriuje ,,Flucelvax Tetra sudétyje yra natrio chlorido ir kalio chlorido*)

Flucelvax Tetra iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Flucelvax Tetra yra injekciné suspensija (injekcija) uzpildytame Svirkste (paruosStame vartoti Svirkste).
Flucelvax Tetra yra skaidri ar Siek tiek opaliné suspensija.

Viename $virkste yra 0,5 ml injekcinés suspensijos.

Flucelvax Tetra tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 uzpildytas Svirkstas su adata arba be jos arba

10 uzpildyty Svirksty su adatomis arba be jy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas
Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

Bbarapus

Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus

Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf.: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 08003601010

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

E\rada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus UK Limited Maidenhead
Tel: +44 1628 641 500

Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900
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island Slovenska republika

Seqirus Netherlands B.V. Holland Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Simi: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Italia Suomi/Finland

Seqirus S.r.l. Siena Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Tel: +39 0577 096400 Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Kbnpog Sverige

Seqirus Netherlands B.V. O A avéia Seqirus Netherlands B.V. Nederlanderna
TnA: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaista 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 prieziiira tuo atveju, jei po
vakcinacijos pasireiksty retas anafilaksinis nepageidaujamas reiskinys.

Prie§ vartojima suplakti. Suplakus vakcina turi atrodyti kaip skaidri ar Siek opaliné suspensija.

Pries vartojant reikia apzitréti, ar vakcinoje néra daleliy ir spalvos poky¢iy. Jeigu yra pasaliniy daleliy
ir (arba) suspensijos fiziniy savybiy pokyciy, vakcinos vartoti negalima.
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