


nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Penbraya milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai %

A, C, W, Y grupiy meningokoky konjugatas ir B grupés meningokoky vakcina (rekom@,

adsorbuota) O
&
X

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Paruosus miltelius su suspensija, vienoje dozéje (0,5 ml) yra: . \@
(Penbraya milteliy, MenACWY konjugato komponento, sudétyje) %

Neisseria meningitidis A grupés polisacharido! 5 gramai
Neisseria meningitidis C grupés polisacharido’ ogramai
Neisseria meningitidis W grupés polisacharido' éikrogramai
Neisseria meningitidis Y grupés polisacharido! mikrogramai

(Penbraya suspensijos, MenB komponento, sudétyje) @
Neisseria meningitidis B grupés A poseimio fHbp>** 60 mikrogramy
Neisseria meningitidis B grupés B poseimio fHbp?# 60 mikrogramy
' Konjuguoto su stabligés toksoido (angl. tetanus%id, TT) baltymu nesikliu

44 mikrogramai
% Adsorbuoto ant aliuminio fosfato 0,25 miligramai aliuminio
3 fHbp (H faktoriy suriSantis baltymas, a%ctor H binding protein)
4 Pagaminta Escherichia coli lastelése inantinés DNR technologijos biidu

Pagalbinés medziagos, kuriy poveiki omas

Kiekvienoje 0,5 ml Penbraya

polisorbato 80. (

Visos pagalbinés mediia@svardytos 6.1 skyriuje.

FARMA@B FORMA

Milteliai i sp sija injekcinei suspensijai.
M11te11 t1
Skysta sija yra balta.

AKLINIKINE INFORMACIJA

ra 0,018 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,035 mg/ml

4.1 Terapinés indikacijos

Penbraya skirtas 10 mety ir vyresniy asmeny aktyviai imunizacijai nuo Neisseria meningitidis A, B, C,
W ir Y grupiy sukeliamos invazinés ligos.

Sia vakcina reikia vartoti pagal oficialias rekomendacijas.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Pradiné vakcinacija
Siekiant iSvengti A, B, C, W ir Y grupiy sukeliamos meningokokinés ligos, reikia skirti 2 dozes (po
0,5 ml) 6-12 ménesiy intervalu.

Stiprinamoji dozé
Vakcinavimg stiprinamaja doze reikia apsvarstyti asmenims, kuriems islieka invazinés %
meningokokinés ligos rizika ir kurie baigé prading vakcinacija Penbraya arba baigé pr

vakcinacijg abiem vakcinomis: B grupés meningokoky vakcina (rekombinanting, % ta)ir A, C,

W, Y serogrupiy meningokoky vakcina.

Duomenys apie ilgalaikj antiktiny i§likimg po vakcinacijos Penbraya siekia iKi ty po vakcinacijos
(zr. 5.1 skyriy). . @

Néra duomeny, kurie leisty nustatyti vakcinacijos Penbraya stiprinamaj ¢ poreikj arba tokios
vakcinacijos laikg (zr. 5.1 skyriy). @

Pakeiciamumas {

Duomeny apie Penbraya pakei¢iamumg kitomis meningokok @lmomis, kad bty uzbaigta pradine
vakcinacijos serija, néra. b

Vaiky populiacija @
Penbraya saugumas ir veiksmingumas jaunesnier%kaip 10 mety vaikams dar neistirti.
saugumo priezasCiy (zr. 4.8 skyriy).

Penbraya negalima skirti 2—6 ménesiy kﬁdikie@e

Duomeny apie vaikus nuo 6 ménesiy iki Wl} amziaus néra.

Vartojimo metodas 0{

Si vakcina skirta tik leisti j raum@Tinkamiausia injekcijos vieta yra Zasto deltinis raumuo.

Vakcinos ruosimo pries Vaf&nstrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacij(Q

Padidéjes jautruniag Veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specia@jimai ir atsargumo priemonés
Atsekaml%&

Sieki gerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
&m pavadinimg ir serijos numer;.

Penbraya jokiomis aplinkybémis negalima leisti j kraujagysles, i odg ar po oda.

Uminiy alerginiy reakcijy gydymas

Visada turi biiti paruostos tinkamos medicininio gydymo ir prieziiiros priemonés, jeigu suleidus
vakcing kilty anafilaksiné reakcija.



Su nerimu susijusios reakcijos

Skiepijant, kaip psichogeninis atsakas j adatos diirj, gali pasireiks$ti su nerimu susijusiy reakcijy,
jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkopg), hiperventiliacijg arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu
imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzalojimy nualpus.

Gretutin¢ liga
Asmenims, sergantiems sunkia imine kar§¢iavimu pasireiSkiancia liga arba timine infekci”%:
n

vakcinacijg reikia atidéti. Lengvy infekciniy susirgimy atvejais ir (arba) silpnai kar‘s’,éiu%
vakcinacijos atidéti nereikia. O

Trombocitopenija ir kre§éjimo sutrikimai 0

Kaip ir kity injekcijy j raumenis atveju, asmenims, vartojantiems antikoaguliahty,,drba asmenims,
kuriems yra trombocitopenija arba bet koks kreséjimo sutrikimas (pvz., he ija), skiepijant
vakcina, biitina taikyti atsargumo priemones, nes tokiems asmenims sul &Q akcing j raumenis gali
kilti kraujavimas arba atsirasti kraujosruvy.

Asmenys, kuriy imunitetas nusilpes &

terapija), vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunoge as nenustatyti. Penbraya vakcina
asmenims, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi, gali b iau veiksminga.

Vakcinacija nuo stabligés Q

Penbraya sudétyje yra stabligés toksoido baltymccgiklio, taCiau vakcinacija Penbraya nepakeicia
jprastinés vakcinacijos nuo stabligés.

Asmenims, kuriy imunitetas nusilpes (jskaitant asmenis, kuri:r@koma imunitetg slopinanti

Klinikiniy tyrimy ribotumai @Kl

Duomeny apie Penbraya skyrimg vy, ms kaip 25 mety asmenims néra. Turima duomeny apie
atskirus Penbraya komponentus ( WY konjugato komponentg ir MenB komponenta)
vyresniems nei 25 mety asmeni

Vakcinos veiksmingumo a@ fimai

Vakcinacija Penbraya gz@saugoti ne visus paskiepytuosius.

Pagalbinés medib@

Sios Vakcin()%@je yra polisorbato 80. Polisorbatas 80 gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Sios V%k(‘% oz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

N

. eika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

N

Pefibraya vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie Penbraya vartojimg néStumo metu néra.



Tyrimai su gyvinais, naudojant Penbraya vakcinos komponentus (MenACWY konjugato komponenta
ir MenB komponentg), toksinio poveikio reprodukcijai ar vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu vartoti Penbraya galima tik tais atvejais, kai galima nauda yra didesné uz galima rizika.
Zindymas

Nezinoma, ar Penbraya issiskiria j motinos pieng. Zindymo metu vartoti Penbraya galima tik ai
atvejais, kai galima nauda yra didesn¢ uz galima rizika. @

Vaisingumas O
Duomeny apie Penbraya poveikj zmoniy vaisingumui néra. &

Tyrimai su gyvinais, naudojant Penbraya vakcinos komponentus (MenAC &aﬁjuga‘co komponentg
ir MenB komponenta), tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveiki0K1 vaisingumui neparodé
(zr. 5.3 skyriy). Tyrimy su gyvinais metu Penbraya ar Sios vakcinos ko@ nty poveikis patiny

vaisingumui nebuvo vertinamas. @

Penbraya gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveiki eikia nereikSmingai. Taciau kai
kurie nepageidaujamo poveikio reiSkiniai, paminéti 4.8 ski gali laikinai paveikti geb¢jima

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis Q

Saugumo duomeny santrauka C 9

Dazniausiai nustatytos $ios nepageidauja kcijos: skausmas injekcijos vietoje (= 94 %),
nuovargis (= 64 %), galvos skausmas (> ), raumeny skausmas (> 36 %) ir patinimas (> 34 %) bei

paraudimas (> 33 %) injekcijos vietoje?

Nepageidaujamy reakcijy sa,ra§aQ e

Penbraya saugumo duomeny; @) 1vertinti klinikiniuose tyrimuose daugiau kaip 2 500 dalyviams
nuo > 10 iki <25 mety amZiaus, gavusiems bent 1 Penbraya doze. Nepageidaujamos reakcijos, apie
kurias pranesta klinikini tyrimuose ir kurios buvo uzfiksuotos po vakcing sudaranciy komponenty
registracijos, iSvardytos pagal organy sistemy klas¢ (OSK) maz¢jancio sunkumo tvarka, naudojant Sias
daZnio kategorijag:

labai daznas ( > 1/& aznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas
(nuo >1/10 0004k1%1/1000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali buti apskaiCiuotas

pagal turin@) enis).

1 lentd@epageidaujamos reakcijos
Or istemy klasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
% limfinés sistemos Nedaznas Limfadenopatija
imai
Imuninés sistemos sutrikimai NedaZnas Padidéjes jautrumas® ®
Daznis nezinomas Anafilaksija®
Metabolizmo ir mitybos Nedaznas Sumazéjes apetitas
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Retas Nemiga®
Nervy sistemos sutrikimai Labai daznas Galvos skausmas
Nedaznas Svaigulys




Retas Mieguistumas;

hipestezija®

Virskinimo trakto sutrikimai Labai daZznas Viduriavimas

DaZnas Vémimas

Nedaznas Pykinimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | Labai daznas Raumeny skausmas; sgnariy
audinio sutrikimai skausmas PR
Bendrieji sutrikimai ir Labai daznas Nuovargis; Saltkrétis; 1r§@ijos
vartojimo vietos pazeidimai vietos skausmas; inj s

vietos patinimas; #jek€ijos

vietos paraudimfs

DaZnas Kar§éiavima§5/

Nedaznas ISbérimas inj8keijos vietoje;
hemat &ekcij 0s vietoje

Retas Niezéj njekcijos vietoje;

1jos vietos anestezija®;
s galtinés patinimas
kcijos vietoje, daznai
{, susijes su eritema, kartais
@ apimantis ir gretimg sanarj arba

Q visos galiinés, j kurig suleista
Vo N\ injekcija, tinimas®

a.  NRV nustatyta pagal MenACWY konjugato komponenw'&a{ MenB komponento duomenis.

Daznis nezinomas I

b.  Padidéjes jautrumas yra jungtinis terminas, apimantis nieZul, difgéling ir i8bérima.

Vaiky populiacija

Vaikams ir paaugliams nuo 10 iki 17 mety ’ayrlmo populiacija sudaré 1 791 tiriamajj, saugumo
savybés i§ esmés buvo panasios kaip ir sm esiems.

Jaunesni nei 1 mety kudikiai {

Tyrime, kuriame dalyvavo 115 k d uriy amzius 2 ménesiai, ir 48 kidikiai, kuriy amzius

6 ménesiai, gavusieji Penbraya & Q rumenba kartu su vakcinomis, patvirtintomis $iai amziaus
grupei, labai daznai (> 1/ 10) 8ké Sios nepageidaujamos reakcijos: mieguistumas, irzlumas
(verksmingumas), apetito p as arba sumazéjimas, kar§¢iavimas, injekcijos vietos skausmas,

patinimas ir paraudimas.

Kars¢iavimas (> 38° &uotas 74 % tiriamyjy, jj patyré 69 % (33 i§ 48) 6 ménesiy amziaus
tirlamyjy ir 76 %4( 15) 2 ménesiy amziaus tiriamyjy. Kar$¢iavimas nuo > 38,9°C —40,0°C buvo
labai daznas (1 %) abiejose amziaus grupése, nepaisant paracetamolio vartojimo.

J aumauswms 1ams kar$¢iavimo daznis ir sunkumas po antrosios vakcinacijos nesumazegjo.

utrauktas nes dviem 2 ménesiy amziaus kiidikiams po pirmosios vakcinacijos

pra51de ¢iavimas (atitinkamai 39,3°C ir 39°C), kuris, nepaisant antipiretiky skyrimo, pareikalavo

m 1@ i$imo ir tyrimy, jskaitant juosmening punkcijg. Cerebrospinalinio skys¢io (CSS) analizé
arodé;™Kad 1 kadikiui buvo pleocitozé be teigiamy mikrobiologiniy tyrimy rezultaty. Abu kudikiai

gavopriesinfekcinj gydyma. Abiem kiidikiams simptomai iSnyko. Po Trumenba pateikimo j rinka

gauta duomeny apie 3 papildomus atvejus, kai 1-3 ménesiy amziaus kiidikiams pasireiské

kars¢iavimas, kuris pareikalavo mediky jsikiSimo ir tyrimy, jskaitant juosmening punkcija, pra¢jus

1 dienai po vakcinacijos. Atlikus CSS analizg, 2 atvejais pleocitozé nenustatyta, o 1 atveju pleocitozé

buvo nustatyta be teigiamo mikrobiologinio tyrimo rezultato.

Tyrlmas



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas %

Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti gyvybines funkcijas ir skirti jmanoma sin@

gydyma. O

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES &
5.1 Farmakodinaminés savybés " é‘

Farmakoterapiné grupé — vakcinos, meningokoky vakcinos; ATC koda@ AHI11.

Veikimo mechanizmas &

Penbraya sukelia baktericidiniy antiktiny, specifiniy Neisseria gitidis A, C, W ir Y grupiy
kapsuliniams polisacharidams ir Neisseria meningitidis B fHbp A ir B poSeimiy variantams,
gamybg. Antimeningokokiniai antikiinai apsaugo nuo in@ meningokokinés ligos per
komplemento sukeltg baktericidinj aktyvuma. Q

Klinikinis veiksmingumas

Veiksmingumas jvertinamas matuojant imun %uma( naudojant serogrupei pritaikyta serumo
baktericidinj tyrimg su egzogeniniu Zmoga plementu (hSBA). hSBA titras, kurio dydis > 1:4,
laikomas rodanc¢iu apsaugg nuo meningo@és ligos. Vertinant A, C, W ir Y grupes, vienai grupei
buvo naudojama 1 padermé. ImunogeniSkumio vertinimui naudotos B grupés 4 tiriamosios padermeés
iSreiskia fHbp variantus, atstovauja fHbp poseimiams (A ir B), ir yra tipiskos vyraujancioms
paderméms, kurios sukelia invazi pés liga.

Imunogeni$kumas &

Siame skyriuje aprasytas aya imunogeniSkumas pagrijstas 3 klinikiniy tyrimy duomenimis:
dviejuose tyrimuose (IOQIOS 7) buvo vertinamas dviejy Penbraya doziy, skiriamy 0 ir 6 ménesiais,
arba MenB 0 ir 6 m¢figsiais ir MenACWY-CRM 0 ménesj imunogeniskumas ir saugumas 10-25 mety
amziaus dalyviarﬁ ir Europoje. Visi dalyviai buvo anks¢iau negave MenB vakcinos. Tyrime
dalyvavo tiek negave, tick ACWY gave dalyviai (buvo gave vieng MenACWY konjuguotos
vakcinos ir (' ienvalentés MenC vakcinos doz¢ maziausiai prie$ 4 metus iki jtraukimo j tyrimus).
Be to, ty@4 10—14 mety amziaus dalyviams buvo vertinamas pailgintas 2 Penbraya doziy

vartojig mas su 12 ménesiy pertrauka. Dalyviai anks¢iau nebuvo skiepyti jokia meningokoky

Vakc?b
%genisvkumas po pradinés vakcinacijos

Tyrimo 1001 (3 fazés, atsitiktiniy im¢iy, aktyviai kontroliuojamas, stebétojams koduotas,
daugiacentris tyrimas) metu buvo vertinamas imunogeniSkumas, skyrus Penbraya 0 ir 6 ménesiais arba
MenB 0 ir 6 ménesiais ir MenACWY-CRM 0 ménesj, i§ viso 2 431 randomizuotam dalyviui.
Serologinj atsakg prie§ A, B, C, W ir Y grupes pasiekusiy dalyviy ir sudétinj atsaka prie$ B grupe
pasiekusiy dalyviy procentiné dalis po 2 Penbraya doziy pateikta 2 lenteléje. Serologiskai apsaugoty
nuo A, B, C, Wir Y grupiy dalyviy procentiné dalis po 2 Penbraya doziy pateikta 3 lenteléje.



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

Pademonstruota, kad Penbraya serologinio atsako daznis po 2 doziy buvo ne prastesnis (ne prastesnés
10 % ribos) negu A, C, W-135 ir Y grupiy meningokokinés vakcinos, konjuguotos su
Corynebacterium diphtheriae CRM 97 baltymo konjuguota vakcina (MenACWY-CRM), po 1 dozés
tick ACWY negavusiyjy, tick ACWY gavusiyjy populiacijoje. Panasiai pademonstruota, kad Penbraya
serologinio atsako ir sudétinio atsako rodikliai yra ne prastesni (ne prastesnés 10 % ribos) negu MenB
po 2 doziy.

2 lentelé. Procentiné dalis dalyviy, kurie pasieké serologinj atsakg ir sudétinj atsaka p s
1 ménesiui po 2 Penbraya doziy (0, 6 ménesiais), plg. su tais, kuriy atsak
vertinamas praéjus 1 ménesiui po vienos MenACWY-CRM dozés A, %

Y grupiu atveju ir 1 ménesiui po 2 MenB doziy (0, 6 ménesiais) B gr eju
(tyrimas 1001)*
Negave ACWY Gave @
MenB + \ ~ MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya ,&J\’[enACWY-CRM
% % ) %
N 95 % P N 95 % P N 95 ) N 95 % P
Grupé Serologinis atsakas .|
97,8 95,3 X 96,9
A 447 | (95,9;98,9) | 254 | (91,9;97,5) | 385 0,9; 96,0) | 227 | (93,7; 98,8)
93,3 52,4 j‘ 93,8 94,7
C 451 | (90,6;95,5) | 252 | (46,0;58,7) @ (90,9; 96,0) | 226 | (90,9;97,2)
97,3 73,0 97,1 96,4
W 439 | (95,3;98,6) | 244 | (66,9; 78.,4) 6 | (94,8;98,5) | 222 | (93,0;98,4)
94,4 70,6 93,0 93,7
Y 446 | (91,8;96,3) | 248 | (64,5,76,2Y | 387 | (90,0;95,4) | 223 | (89,7;96,5)
Negave ACWY fo€ive ACWY kartu
Penbraya /% MenB + MenACWY-CRM
oy %
N £95.% PI) N (95 % PI)
B 7
variantas % Serologinis atsakas
83,0 79,0
A22 778 _° (80,2; 85,6) 396 (74,7; 82,9)
/) 95,9 94,5
A56 807 (94,3;97,2) 400 (91,8; 96,5)
Q‘ 68,1 57,2
B24 83 (64,8; 71,2) 418 (52,3; 62,0)
R Q 86,5 79,2
B44 N\ 845 (84,0; 88,7) 419 (75,0; 83,0)
QS Sudétinis®
Q‘ 1,2 2,0
Pries 1d 812 (0,6;2,3) 403 (0,9; 3,9
‘7 78,3 68,7
Po 2 \ 755 (75,2; 81,2) 383 (63,8; 73,3)

MenB™= meningokoky B grupés H faktoriy suriSantis baltymas.
Pastaba. AKNR yra hSBA titras = 1:16 A22 atveju ir 1:8 A56, B24 ir B44 atveju bei A, C, W ir Y grupéms.

Pastaba. Serologinis atsakas apibréziamas kaip keturgubas padidéjimas, kaip nurodyta toliau: (1) Dalyviams, kuriy pradinis
hSBA titras buvo < 1:4 (AR), keturgubas atsakas buvo apibréztas kaip hSBA titras > 1:16. (2) Dalyviams, kuriy pradinis
hSBA titras buvo > AR ir < AKNR, atsakas apibréZiamas kaip hSBA titras > 4 kartus didesnis uz AKNR. (3) Dalyviams,
kuriy pradinis hSBA titras buvo > AKNR, atsakas apibréziamas kaip hSBA titras > 4 kartus didesnis uz pradinj titra.

a. Jvertinamos imunogeniskumo populiacijos.
b. Sudétinis atsakas = hSBA > AKNR visoms 4 pagrindinéms meningokoky B paderméms.

= meningokokiné (A, C, W ir Y grupiy) oligosacharidiné difterijos CRM197 konjuguota vakcina;




3 lentelé. Procentiné dalis dalyviu, kurie pasieké serologin¢ apsauga po 2 Penbraya doziy (0,
6 ménesiais), plg. su tais, kuriy atsakas buvo vertinamas praéjus 1 ménesiui po
vienos MenACWY-CRM dozés A, C, W ir Y grupiy atveju ir 1 ménesiui po 2 MenB
doziy (0, 6 ménesiais) B grupés atveju (tyrimas 1001)*

Negave ACWY Gave ACWY
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
il s Lt s [erim | 32
N 95 % P N 95%P) | N | 95%P) N PI)
Grupé Serologiné apsauga e
99,8 98,4 100,0 99,1
A 455 1(98,8;100,0)] 258 | (96,1;99,6) | 391 |(99,1;100,0)| 2 96.9; 99.9)
99,1 74,4 99,0 97,4
C 455 1(97,8;99,8) | 258 | (68,6;79,6) | 390 | (97.4; 99,%&7 (94,3; 99,0)
99,8 96,9 100,0, ™ 99,6
W 455 1(98,8;100,0)| 258 | (94,0;98,7) | 390 |(99.1; ‘I@ 227 | (97,6;100,0)
99,6 99,2 1 % 100,0
Y 455 1 (98,4;99,9) | 258 ](97,2;99,9) | 391 (9% ) 0)| 227 | (98,4; 100,0)
Negave ACWY ir gave ACWY
Penbraya s~ MenB + MenACWY-CRM
% <) %
N ©os%prn YN N (95 % PI)
B variantas Serologﬂ%auga
92,2 N 88,1
A22 794 (90,1; 94,0 405 (84,6; 91,1)
- 98,0
A56 825 409 (96,2; 99,2)
74,0
B24 836 419 (69,5; 78,1)
87,4
B44 847 419 (83,8; 90,4)

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervala@XCWY—CRM = meningokokiné (A, C, W ir Y grupiy) oligosacharidiné

difterijos CRM197 konjuguota vakcina; MenB# meningokoky B grupés H faktoriy surisantis baltymas.

Pastaba. Serologiné apsauga apibrézia @ p hSBA titras > 1:8 A56, B24 ir B44 atveju bei A, C, W ir Y grupéms ir > 1:16
A22 atveju

a. Jvertinamos imunogeniSkum uljacijos.

Tyrimo 1004 (2 fazes a asis tyrimas) metu po 2 Penbraya doziy, skirty 0 ir 12 ménesiais, nuo
98,2 % iki 99,1 % dalyviyifnuo 92,9 % iki 100 % dalyviy (n = 155 randomizuoti) pasieké serologinj

atsaka pries atitinkaiaiyA, C, W bei Y grupes ir prie§ B grupg. Sudétinj atsakg prie$ B grupg pasicke
96,4 % dalyviy po&E braya doziy.
L 4

Imuniteto igl mas ir stiprinamosios dozés imunogeniskumas

Imuniw@kamumas iki ketveriy mety po 2 Penbraya doziy ir Penbraya stiprinamosios dozés
imun iskumas praéjus 4 metams po pradinés serijos uzbaigimo buvo vertinami tyrimo 1057 2-ojo
etapo ro) metu su i§ viso 353 dalyviais. Tyrimo 1057 metu stebéta serologiné apsauga pateikta
eleje.



4 lentelé.

Procentiné dalis dalyviy, kurie pasieké serologin¢ apsauga po 2 pradiniy Penbraya

doziy (0, 6 ménesiais), plg. su gavusiais viena MenACWY-CRM doze pries A, C, W
bei Y grupes ir gavusiais 2 MenB dozes (0, 6 ménesiais) prieS B grupe, ir po
stiprinamosios Penbraya arba MenACWY-CRM ir MenB dozés praéjus 4 metams

nuo pradinés serijos uzbaigimo (tyrimas 1057)*

Negave ACWY Gave ACWY
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenAGWY-CRM
Serologiné Serologiné Serologiné G?oginé
Laiko apsauga apsauga apsauga @ sauga
Grupé | momentas | N (95 % PI) N 95 % PI) NP 95 % PI) 1% 95 % PI)
1 ménuo po 100,0 % 94,6 % 100,0 % N’ 100,0 %
pradinés 60 (94,0; 100,0) 37 (81,8;99,3) 33 (89,4; 100,0) m (80,5; 100,0)
48 ménuo po 78,3 % 61,1 % 100,0% N 100,0 %
A pradinés 60 (65,8; 87,9) 36 (43,5, 76,9) 32 (89,1; 100, 7 (80,5; 100,0)
1 ménuo po
stiprinamosi 100,0 % 100,0 % 100% 100,0 %
0s 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,%, 17 (80,5; 100,0)
1 ménuo po 100,0 % 91,7 % 20,0 100,0 %
pradinés 60 (94,0; 100,0) 36 (77,5; 98,2) 70 ;400,0) 51 (93,05 100,0)
48 ménuo po 60,0 % 37,8 % % 88,2 %
C pradinés 60 (46,5; 72.4) 37 (22,5; 55,2) 68 @92, ; 100,0) 51 (76,1, 95,6)
1 ménuo po {
stiprinamosi 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
0s 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 0y  (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
1 ménuo po 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
pradinés 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100, 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 ménuo po 89,8 % 70,3 @ 100,0 % 88,2 %
w pradinés 59 (79,2; 96,2) 37 (53,0843 32 (89,15 100,0) 17 (63,6; 98.5)
1 ménuo po é
stiprinamosi 100,0 % 100,0% 100,0 % 100,0 %
0s 60 (94,0; 100,0) 37 £50,3; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 ménuo po 100,0 % '%0,0 % 100,0 % 100,0 %
pradinés 60 (94,0; 100,0) 354 0,0; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 ménuo po 100,0 % sg 946 % 100,0 % 100,0 %
Y pradinés 60 (94,0; 100,0) o (81,8; 99.,3) 32 (89,15 100,0) 16 (79,4; 100,0)
1 ménuo po
stiprinamosi 100,0 % ( 100,0 % 100,0 % 100,0 %
0s 60 (94,0; 10 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
Negave AC % ve ACWY Kkartu: B grupés vertinamosios baigtys
B enbraya MenB + MenACWY-CRM
varianta Laiko x Serologiné apsauga Serologiné apsauga
s momentas N@ 95 % P N 95 % P
1 ménuo po x 94.6 % 93,2 %
pradinés (89,1; 97,8) 88 (85,7; 97.5)
48 ménuo po 28,1 % 31,3 %
A22 pradinés 1 (20,3; 37,0) 83 (21,6;42.,4)
1 ménuo po @
stiprinamgsi N, 95,1 % 93,8 %
os&; 122 (89,6; 98,2) 81 (86,2; 98,0)
1 mér 98,4 % 96,6 %
% 128 (94,5; 99,8) 87 (90,3; 99,3)
1o po 36,2 % 29,1 %
A56 | inés 127 (27,9, 45.,2) 86 (19,8; 39,9)
énuo po
@iprinamosi 100,0 % 98,8 %
\ 0s 124 (97,1; 100,0) 86 (93,7; 100,0)
=3 [T ménuo po 86,5 % 782 %
pradinés 126 (79,3;91,9) 87 (68,0; 86,3)
48 ménuo po 34,9 % 24.4 %
B24 pradinés 126 (26,6; 43.,9) 86 (15,8; 34,9)
1 ménuo po
stiprinamosi 95,1 % 95,2 %
0s 123 (89,7, 98,2) 84 (88,3;98,7)
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1 ménuo po 98,5 % 95,3 %
pradinés 130 (94,6; 99,8) 86 (88,5; 98,7)
48 ménuo po 17,8 % 16,1 %
B44 pradinés 129 (11,7, 25,5) 87 (9,1; 25,5)
S‘ﬁ?ﬁg;‘;g; 128 99,2 % 86 98,8 %
os (95,7, 100,0) (93,7, 100,0)

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; MenACWY-CRM = meningokokiné (A, C, W ir Y grupiy) oligosacharidiné

difterijos CRM197 konjuguota vakcina; MenB = meningokoky B grupés H faktoriy suriSantis baltymas.

Pastaba. Serologiné apsauga apibréziama kaip hSBA titras > 1:16 A22 atveju ir > 1:8 A56, B24 ir B44 atveju bei @W irY

grupémes.

a. Jvertinama stiprinamosios dozés imunogeniskumo populiacija.

b. A, WirY grupiy im¢iy dydziai (N) ACWY gavusiy dalyviy grupiy hSBA vertinimuose yra mazesni upés, nes
dalyviai, kurie anks¢iau buvo vakcinuoti monovalente C vakcina, turéjo jtakos tik C grupés hSBA ui.

Vaiky populiacija é

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Penbraya tyrimy swyi r daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis Neisseria meningitidis A, B, C, W ir Y, Siut sukeliamos invazinés
ligos prevencijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyri

5.2 Farmakokinetinés savybés {
Netaikoma. @
5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys Q

Ikiklinikiniy tyrimy su Penbraya neatlikta, taciau atli 'gﬁnikiniai tyrimai su Penbraya sudétyje
esanc¢iomis vakcinomis (MenACWY konjugato kommtu ir MenB komponentu). [prasty timinio
toksiskumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, vietini ravimo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys spe@%epavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJ@

6.1 Pagalbiniy medZiagy sqra§£b

Milteliai EQ
Sacharozé (

Trometamolis
Natrio hidroksidas (pH kor€guoti)
Vandenilio chlor&do@tis (pH koreguoti)

iy N
Suspensija
S

Histidinas
Polisorba 0

Natrig das

Inj k@vanduo

@ 1droksidas (pH koreguoti)
Vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)
D¢l adsorbento Zr. 2 skyriy.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sios vakcinos maisyti su kitais vaistiniais preparatais negalima.
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6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Paruostas vaistinis preparatas

ParuoSus Penbraya reikia suleisti nedelsiant arba per 4 valandas, jei laikoma nuo 2 °C iki 30 °C
temperattroje, kad buty uztikrintas cheminis ir fizinis stabilumas vartojant. Negalima uzsaldysf.

Mikrobiologiniu poziiiriu, vaistinis preparatas turi biiti suvartojamas nedelsiant, nebent '@10 ir
ruoS$imo metodas panaikina uzterSimo mikrobais rizikg. Jei vaistinis preparatas nesuva as 1§
karto, uz jo laikymo trukme ir sglygas atsako naudotojas.

6.4  Specialios laikymo salygos 0

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Kartono dézute laikyti horizontalioje padétéfd bty sutrumpintas
uzpildyty Svirksty resuspensijos laikas. X

N
Negalima uzsaldyti. ISmesti, jeigu kartono dézuté buvo uzsaldyta. @Q
Paruostos vakcinos laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje. {
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys Q
Milteliai 1 dozei, pateikiami flakone (I tipo stiklo) su kar@ (sintetinés brombutilo gumos).

Suspensija 1 dozei, pateikiama uZpildytame $virkste (I tipo stiklo) su kamsciu (sintetinés chlorbutilo
gumos) ir virSugalio dangteliu (sintetinés izopre rombutilo mi$inio gumos).

Pakuotés dydis @

1 dozés pakuoté
Pakuoté, kurioje yra 1 flakonas miltelh&uipildytas Svirkstas suspensijos, 1 flakono adapteris su
1 adata arba be adaty.

5 doziy pakuoté Q
Pakuote, kurioje yra 5 flako ilteliy, 5 uzpildyti Svirkstai suspensijos, 5 flakono adapteriai su
5 adatomis arba be adaty.

10 doziy pakuoté

Pakuote, kurioje yr akony milteliy, 10 uZpildyty Svirksty suspensijos, 10 flakono adapteriy su
10 adaty arba be adatys

Gali biti tigl'@gle visy dydziy pakuotés.

6.6 S@ﬁs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Li 1@rus miltelius (MenACWY konjugato komponentg) reikia ruosti tik su uzpildytame Svirkste
eikta suspensija (MenB komponentu), naudojant flakono adapterj, kad susidaryty Penbraya sudétis.
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Penbraya ruo$imas vartoti

Uzpildytas $virkstas su Penbraya skirta suspensija ~ Flakonas su Penbraya skirtais Flakono
(MenB komponentas) milteliais (MenACWY adapteris
konjugato komponentas)

O

Svirkito  Luerio jungties Flakono kamstis (su pasalin
dangtelis adapteris nuplésiamu dangteli

1 veiksmas. Pasiruoskite flakono adapterj &

e Nuo flakono pasalinkite nupléSiama plastikif\@telj ir nusluostykite
guminj kamst;.

e Nuplésdami virSuting dengiamajg pléve kite pakuote, kurioje

yra flakono adapteris.
e NeiSimkite flakono adapterio i$ jo %tés.

2 veiksmas. Pritvirtinkite flako Qteri prie flakono, kuriame yra
Penbraya skirti milteliai ]@

o Pastatykite ir laikykite ﬂ@m ant lygaus pavirSiaus.

e Laikydami flakono adaptery pakuotéje, nukreipkite jj vertikaliai vir§
flakono vidurio, kad%terio smaigalys lygiuotysi su flakono guminio
kams¢io centru.

e Prijunkite flakofio adapter] prie flakono, staigiai jstumdami jj Zemyn.
Flakono ad: is uzsifiksuos reikiamoje vietoje.

o Nestumki%fl no adapterio pakreip¢ kampu, nes naudojant gali

tis.

prateketi
o Paéaif' akono adapterio pakuote.

3 gjgas. Resuspenduokite uzpildytame Svirkste esancig suspensijg.
pildytame SvirkSte su suspensija laikant gali susidaryti balty nuosédy
r skaidraus supernatanto.
e Stipriai pakratykite $virksta, kad susidaryty baltos spalvos vizualiai
vienalyté suspensija. Nenaudokite Svirksto, jeigu turinio nepavyksta
resuspenduoti.

4 veiksmas. Nuimkite uzpildyto Svirksto dangtelj

o Atlikdami visus Svirksto surinkimo veiksmus, laikykite Svirksta tik uz jo
Luerio jungties adapterio, esancio SvirksSto virSugalyje. Taip Luerio
jungties adapteris neatsijungs naudojimo metu.

o Nuimkite $virksto dangtelj 1étai sukdami jj pries laikrodzio rodykle, tuo
metu laikydami uz Luerio jungties adapterio.
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Salinimas

5 veiksmas. Prijunkite uzpildytg Svirksta prie flakono adapterio

e Laikydami uz SvirksSto Luerio jungties adapterio, prijunkite jj prie
flakono adapterio, sukdami pagal laikrodzio rodykle.

e Pajute pasipriesinima, toliau nesukite, nes perverzus $virksta, naudojant
gali pratekéti skystis.

o Kai Svirkstas saugiai pritvirtintas prie flakono adapterio, taﬁgﬁ no
adapterio virSaus ir Svirksto Luerio jungties adapterio bu@ tarpelis.

6 veiksmas. Suleiskite suspensijg ir atsargiai sukite {0
o Suleiskite visg Svirksto, kuriame yra MenB sus &A, turinj j flakona.
e Nenuimkite tuscio Svirksto. .
e Laikydami stimoklio kotelj nuspaustg ze Xsargiai maisykite turinj
sukdami flakong ratu, kol milteliai visi$ s (maziau kaip
1 minutg). @

7 veiksmas. IStraukite turinj @

e Apverskite flakong visiskai Qukﬁtyn, neatjungdami flakono
adapterio ir Svirksto. %

o [ étai jtraukite visg turinjf sWrksta.

e [traukus visg turinj, kurj galima jsiurbti, gaunama visa 0,5 ml dozé,
skirta suleisti.

e Neistraukite stit io’kotelio.

8 veiksmas. Atj’gﬁvirkéta{

o Laikydamimzyirksto Luerio jungties adapterio, atjunkite S§virksta nuo
ﬂakonoéerio, sukdami pries laikrodzio rodykle.

&smas. Prijunkite adatg
ukdami pagal laikrodzio rodykle, prie uzpildyto Svirksto prijunkite

terilig adata, tinkama injekcijai j raumenis.
e Neperverzkite adatos, nes naudojant gali pratekéti skystis.

10 veiksmas. Resuspenduokite ir vizualiai patikrinkite

e Pries pat dozés suleidimg pakratykite Svirksta, kad susidaryty vienalyté
suspensija.

e Paruosta vakcina yra balta vienalyté suspensija.

e Pries suleisdami apzitirékite vakcina, ar joje néra stambiy daleliy arba
spalvos pokyc¢iy. Vakcinos neleiskite, jeigu matote stambiy daleliy arba
pakitusi tirpalo spalva.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1871/002
EU/1/24/1871/003
EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1871/001 é}
EU/1/24/1871/005 é{

EU/1/24/1871/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA @Q

Registravimo data @
10. TEKSTO PERZIUROS DATA Qja

I$sami informacija apie §] vaistinj preparata pateikian'@hropos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu. :
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https://www.ema.europa.eu/

II PRIEDA :

A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU M AGU GAMINTOJAS (-
AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU

ISLEIDIMA %

B. TIEKIMO IR VART% SALYGOS AR APRIBOJIMAI

C. KITOS SALYGO IKALAVIMAI
REGISTRUOT

D. SALYGOS RIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTI

’J’Q
K
N

A’O

*
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-u) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park

Clondalkin %
Dublin 22

Airija @
Pfizer Health AB O

Mariefredsvigen 37 0
S-645 41 Stréngnds {
Svedija &

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir a @-ai)

Pfizer Manufacturing Belgium NV @

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands {

Belgija @

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS A% OJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas fb:

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straips '&alavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija. (

C. KITOS SALYGOS IR LAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujil&ugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato P@jpateikimo reikalavimai iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje nwmatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europ@tq tinklalapyje.

Registruotojas Pirmdjj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

X

D. OS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentirai;
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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.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE — SU ADATOMIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Penbraya milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai %
A, C, W, Y grupiy meningokoky konjugatas ir B grupés meningokoky vakcina (rekombin@é,

adsorbuota) é,

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) &

1 dozéje (0,5 ml) yra 5 mikrogramai Neisseria meningitidis A, C, W ir Y grupi lisacharidy,
konjuguoty su stabliges toksoido baltymu nesikliu (44 mikrogramai), ir ogramy Neisseria
meningitidis B grupés A ir B poSeimiy fHbp, adsorbuoto ant aliuminio @ (sudétyje yra 0,25 mg

aliuminio). @
L

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS 5F )
Milteliai: sacharoze, trometamolis. Suspensija: histidina rbatas 80, natrio chloridas, injekcinis

S
vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje. @

<

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUPTEJE

v

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensij a&

1 flakonas su milteliais @

1 uzpildytas Svirkstas su suspensija

1 flakono adapteris @
1 adata Q

1 dozé (0,5 ml) Q/

5 flakonai su milteliais (

5 uzpildyti Svirkstai su suSpénsija

5 flakono adapteriai%
5 adatos ®

5x 1 dozé (0,5

*

\teliais

10 flakon &y
10 uipﬂd@virkétq su suspensija

apteriy

10 fla
10
L& oz¢ (0,5 ml)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Paruosus leisti ] raumentis.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) O

‘O
| 8. TINKAMUMO LAIKAS &

EXP 5 éo

VN

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS '\ 7/
-
Laikyti Saldytuve. Q
Negalima uzsaldyti.
Rekomenduojama laikyti horizontalioje padétyje. {
ParuoSus suvartoti nedelsiant arba per 4 valandas, jei laikoma r@ °C iki 30 °C temperatiiroje.

fo N

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONESDENESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARK JEI REIKIA)

%,

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIM ADRESAS

Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles /O
Belgija

Q

Q)

Pfizer Europe MA EEIG @

12. REGISTRACLJ OSA&ZYMEJ IMO NUMERIS (-IAD)

EU/1/24/1871/001 2

EU/1/24/1871/002
EU/1/24/1871/003"\,

L
AN
13. SEﬂiﬂs NUMERIS
* \v

1’0

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

22



16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. %

2 G,

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUQNENYS

; &
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE - BE ADATU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Penbraya milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai %
A, C, W, Y grupiy meningokoky konjugatas ir B grupés meningokoky vakcina (rekombin@é,

adsorbuota) OKJ

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) &

1 dozéje (0,5 ml) yra 5 mikrogramai Neisseria meningitidis A, C, W ir Y grupi lisacharidy,
konjuguoty su stabliges toksoido baltymu nesikliu (44 mikrogramai), ir ogramy Neisseria
meningitidis B grupés A ir B poSeimiy fHbp, adsorbuoto ant aliuminio @ (sudétyje yra 0,25 mg

aliuminio). @
L

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS 5F )
Milteliai: sacharoze, trometamolis. Suspensija: histidina rbatas 80, natrio chloridas, injekcinis

S
vanduo. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje. @

<

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUPTEJE

v

Milteliai ir suspensija injekcinei suspensij a&

1 flakonas su milteliais @

1 uzpildytas Svirkstas su suspensija

1 flakono adapteris @
1 dozé (0,5 ml) Q

5 flakonai su milteliais &Q
5 uzpildyti Svirkstai su s

5 flakono adapteriai Qﬂ
5x 1 dozé (0,5 m‘1) %

10 flakony su rﬁk is
10 uipildytq’“ irk§ty su suspensija

10 flakono riy
10 x 1;1069,5 ml)

ija

IﬁQRTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Paruosus leisti ] raumentis.

Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

&
| 8. TINKAMUMO LAIKAS 2 Oy
EXP §
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS c&,
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Rekomenduojama laikyti horizontalioje padétyje.
Paruosus suvartoti nedelsiant arba per 4 valandas, jei laikoma n@&C iki 30 °C temperatiiroje.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKY I REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES D?QSUVARTOTO VAISTINIO

AN

y <
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IRADRESAS
Ib
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17 @
1050 Bruxelles (

Belgija @

12. REGISTRACIJOS P@J IMO NUMERIS (-IAD)

A\

EU/1/24/1871/004
EU/1/24/1871/005

EU/1/24/1871/00§
| 13. SEWUMEMS
Lot

\’D

| T4 PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOME

| 18.
N O
N {\)
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE - MENACWY KONJUGATO KOMPONENTAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Penbraya skirti milteliai
MenACWY konjugatas

im. K/@%
O
)

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS ‘N7

EXP @qv

4. SERIJOS NUMERIS 7

A
Lot Qj
<

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETA])

>4
1 dozé @

6. KITA é
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS - MENB KOMPONENTAS

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

Penbraya skirta suspensija
MenB

Z
,3(9

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP \
>

4. SERIJOS NUMERIS ,.,Q
\Y4

Lot Aéjo

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAIN, *

0,5 ml %

¥
6. KITA ,’%}S{
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Penbraya milteliai ir suspensija injekcinei suspensijai
A, C, W, Y grupiy meningokoky konjugatas ir B grupés meningokoky vakcina (rekombinanting,
adsorbuota)
Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, k

pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje. @
AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums suleidZiant $ig vakcing, nes jame &ama
Jums svarbi informacija. 6

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. 0

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba sl%q.

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenuro , kreipkités |

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

0\
Apie ka raSoma Siame lapelyje? Q

1. Kas yra Penbraya ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Penbraya

3. Kaip skiriamas Penbraya

4. Galimas Salutinis poveikis Q
5. Kaip laikyti Penbraya @

6. Pakuotés turinys ir kita informacija Q

1. Kas yra Penbraya ir kam jis vartojan%%

Penbraya yra vakcina, padedanti 10 mety i&@sniems asmenims apsisaugoti nuo infekcijy, kurias

sukelia bakterijy, vadinamy Neisseria mehigitidis, A, B, C, W ir Y tipai. Sios bakterijos gali sukelti
sunkias ir kartais gyvybei pavojingas infek¢tjas:

. meningitg — galvos ir nugaro enis dengianciy audiniy infekcija;

. sepsj — kraujo infekcijg.

Penbraya sudétyje yra nedid, lzlekls bakterijos Neisseria meningitidis A, B, C, W ir Y tipy
fragmenty. Kai Zmogui s iama vakcina, imunin¢ sistema (nattirali organizmo apsauga) atpazjsta
Siuos fragmentus kaip ,,us“ ir sukuria pries juos antikiinus (baltymus). Jei véliau Zmogus
susidurs su Siomis bakterijomis, $ie antikiinai kartu su kitais imuninés sistemos komponentais galés
veiksmingiau kowt@akterijomis ir taip padés apsaugoti zmogy nuo ligos.

2. Kas@’}?

a pries vartojant Penbraya

Penbrﬁg{grtoti draudziama

Jums arba Jusy vaikui yra alergija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei
,ﬁ vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu abejojate, pries Jums arba Jusy vaikui skiriant Penbraya, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries skiriant $ig vakcing, jeigu Jus arba Jiisy
vaikas:

. kada nors esate patyre alergine reakcijg arba kvépavimo sutrikimy po bet kurios kitos vakcinos

injekcijos arba po Penbraya injekcijos, leistos Jums arba Jiisy vaikui anksciau;
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. kada nors esate apalp¢ po injekcijos adata;
sunkiai sergate arba smarkiai kars¢iuojate. Taciau lengvas kar$¢iavimas ar lengva virSutiniy
kvépavimo taky infekcija (pavyzdziui, perSalimas) savaime néra prieZastis atidéti skiepijima;
. turite kraujavimo sutrikimy arba lengvai susidaro kraujosruvos;
turite susilpnéjusia imuning sistema arba vartojate vaisty, galin¢iy paveikti Jisy imuning
sistema, ir tai gali trukdyti Jums arba Juisy vaikui gauti visg nauda i§ Penbraya.

Penbraya, kaip ir bet kuri kita vakcina, negali visiSkai apsaugoti visy j3 paskiepyty asmeny. %
Vaikams ir paaugliams @

Kiti vaistai ir Penbraya

Penbraya neskirta vartoti jaunesniems kaip 10 mety vaikams. §

Jeigu Jums arba Jiisy vaikui yra numatytas skiepijimas bet kuria kita Vaksir@)a neseniai buvote
paskiepyti kita vakcina, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. :\

Néstumas ir Zindymo laikotarpis @

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate né§ &a planuojate pastoti, tai pries
skiepydamasi §ia vakcina pasitarkite su gydytoju. Q

Vairavimas ir mechanizmy valdymas @

Penbraya gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus @ia arba veikia minimaliai. Kai kurie i§
skiepijimo poveikiy, paminéty 4 skyriuje (,,Gali Salutinis poveikis®), gali laikinai paveikti
gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Ney, ite ir nevaldykite mechanizmuy, jei Jums

pasireiSké kurie nors i$ §iy Salutinio poveikiil iniy.
Penbraya sudétyje yra natrio @
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaj ol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

Penbraya sudétyje yra polisorQSO

Sioje vakcinos dozéje yra 0 g polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei
zinote, kad Jiis esate ar J'Q ikas yra alergisSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip skiria\rr@enbraya

Penbraya Jums‘arba*Jisy vaikui suleis gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.

Suleidzia ieha 0,5 ml Penbraya doze, paprastai  zasto raumenj. Jums bus suleistos dvi dozés.
Antroj? (%kiriama praéjus 6—12 ménesiy po pirmosios. Svarbu pasiskiepyti abiem dozémis, kad
bty w#giktinta geriausia apsauga nuo visy tipy meningokokingés ligos.

?nsﬁms, kuriems po 2 doziy ir toliau iSlieka rizika susirgti meningokokine liga, gali prireikti

stiprinamosios vakcinos dozés.

Svarbu laikytis gydytojo, vaistininko arba slaugytojo nurodymuy, kad Jus arba Jiisy vaikas baigtuméte
visg injekcijy kursa.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Suleidus Penbraya Jums arba Jusy vaikui, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
skausmas injekcijos vietoje
nuovargis

galvos skausmas K?%
O
N}

[ )
[ )
[ )
. raumeny skausmas

. patinimas injekcijos vietoje

. paraudimas injekcijos vietoje

. sanariy skausmas {
. Saltkrétis éi
[ )

viduriavimas '\
Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny) q
° kar§¢iavimas @
. vémimas {
Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny) Q

padidéj¢ limfmazgiai
apetito praradimas @

svaigulio pojutis Q

pykinimas
iSbérimas injekcijos vietoje

kraujosruva (hematoma) injekcijos vietéj
alerginés reakcijos (jskaitant niezulj, @ilgeling ir iSbérima)
Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ Q@smenq)
. sunkumas uzmigti @
mieguistumo jausmas
sumazgjes odos jautrum: Q
Silumos pojttis injekc"@et je

niez¢jimas injekcij ost'stoje

Daznis nezinomas (negaliNguti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
. injekeijos yie atinimas ir paraudimas; tai gali pasireiksti didel¢je galtinés, i kurig skiepijama,

dalyje \
. staigi, u@erginé reakcija (anafilaksija)
. tirpi@ kcijos vietoje
Pranegi@pie Salutinj poveiki
J\ei% ireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
va inkui arba slaugytojui. 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 $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Penbraya

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Kartono dézutg laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Kartono dézute laikyti horizontalioje padétyje, kad biuity sutrumpintas uzpildyty Svirksty resuspensijos
laikas.

Negalima uzsaldyti. ISmesti, jeigu kartono dézuté buvo uzsaldyta. %:

Paruosus Penbraya reikia suvartoti nedelsiant (per 4 valandas). Paruostg vakcing laiky’GX’Z °C iki
30 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.

Vakciny negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip 18
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

ti nereikalingus

0\
6. Pakuotés turinys ir kita informacija Q
Penbraya sudétis &
Veikliosios medziagos yra: @
ParuoSus miltelius su suspensija, vienoje doz¢je (0,5 ml) y@
(Penbraya milteliy, MenACWY konjugato komponen gétyj e)
Neisseria meningitidis A grupés polisacharido! 5 mikrogramai
Neisseria meningitidis C grupés polisacharido’ 5 mikrogramai
Neisseria meningitidis W grupés polisacharido’ % 5 mikrogramai
Neisseria meningitidis Y grupés polisacharid, 5 mikrogramai

(Penbraya suspensijos, MenB komponen détyje)
Neisseria meningitidis B grupés A poseimie’fTHbp>>* 60 mikrogramy
Neisseria meningitidis B grupés B imio fHbp?>3# 60 mikrogramy

'Konjuguoto su stabligés toksoiQ‘ngl. tetanus toxoid, TT) baltymu nesikliu

44 mikrogramai
% Adsorbuoto ant aliuminio% 0 0,25 miligramai aliuminio
3 fHbp (H faktoriy suriSa Itymas, angl. factor H binding protein)
4 Pagaminta Escherichianqstelése rekombinantinés DNR technologijos biidu
Aliuminio fosfatd “@Vakcinoje naudojamas kaip adsorbentas. Adsorbentai yra tam tikrose
vakcinose naudé% medZziagos, skirtos pagreitinti, pagerinti ir (arba) pailginti apsauginj vakcinos
poveikj. ’\

Pagalbjn@ 7iagos yra:

Milteligi\,

- @arozé

Qtrometamolis

- natrio hidroksidas (pH koreguoti)

- vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)

Suspensija

- histidinas

- polisorbatas 80 (Zr. ,,Penbraya sudétyje yra polisorbato 80 2 skyriuje)
- natrio chloridas (zr. ,,Penbraya sudétyje yra natrio® 2 skyriuje)
- injekcinis vanduo

- natrio hidroksidas (pH koreguoti)
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- vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)
Penbraya iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Penbraya tiekiama kaip
- balti milteliai stikliniame flakone;
- milteliams disperguoti skirta balta suspensija uzpildytame Svirkste.

Penbraya pakuociy variantai %c

1 dozés pakuoté
Pakuoté, kurioje yra 1 flakonas milteliy, 1 uzpildytas Svirkstas suspensijos, 1 flako teris su
1 adata arba be adaty. 3

5 doziy pakuoté é

Pakuote, kurioje yra 5 flakonai milteliy, 5 uzpildyti Svirkstai suspensijos, 5 @)no adapteriai su
5 adatomis arba be adaty. \

10 doziy pakuoté
Pakuote, kurioje yra 10 flakony milteliy, 10 uzpildyty Svirksty sug( ifos, 10 flakono adapteriy su

10 adaty arba be adaty. @

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. Q

Registruotojas ir gamintojas @

Registruotojas: Gamintojas, atsakingas uz serijy iSleidima:

Pfizer Europe MA EEIG Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la Plaine 17 jksweg 12

1050 Bruxelles 70 Puurs-Sint-Amands

Belgija Belgija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti dy&&, kreipkités ] vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Q Lietuva
Luxembourg/Luxemburg @ Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. + 370 5 251 4000

Tél/Tel: + 32 (0)2 554

bnarapus Magyarorszag

[aiizep Jlrokce % CAPIJL Knon benrapust ~ Pfizer Kft

Ten: +3592 9 3 Tel: +36 1 488 37 00
L 4

3004111 Tel: + 356 21344610

Ceska re& a Malta
Pﬁzer% 0 Vivian Corporation Ltd.

Tel: +
*ﬁ rk Nederland
r ApS Pfizer bv
TIf.: + 454420 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge
PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS
Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

sland

Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Ttalia @
Kvnpog Q
Pfizer EAAGC AE. (Cyprus.@&\)

TnA: +357 22817690
Latvija 2

Pfizer Luxembw@RL filiale Latvija

*

Tel.: + 371 67&
Sis pakuo%e is paskutinj karta perzitrétas.

*

Kiti @-acijos $altiniai

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal %j
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500 él
Romania o
Pfizer Romania S.R.L {
Tel: +40 (0) 21 207 28 0&
Slovenija N g
Pfizer Luxembour,
etovanje s podrocja

Pfizer, podruznj
farmacevtske E@Aosti, Ljubljana

Tel.: +386 211400
Slov epublika
Pfiz mbourg SARL, organizacna zlozka

]& 1233555500

%uomi/Finland
Icepharma hf. fb fizer Oy
Simi: + 354 540 8000 &

Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: + 44 (0) 1304 616161

i informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/

<

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

Liofilizuotus miltelius (MenACWY konjugato komponentas) reikia ruosti tik su uzpildytame Svirkste
pateikta suspensija (MenB komponentas), naudojant flakono adapterj, kad susidaryty Penbraya sudétis.
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Penbraya ruo$imas vartoti

Uzpildytas $virkstas su Penbraya skirta suspensija ~ Flakonas su Penbraya skirtais Flakono
(MenB komponentas) milteliais (MenACWY adapteris
konjugato komponentas)

dangtelis  adapteris nuplésiamu dang

Svirksto  Luerio jungties Flakono kamistis (su paée@

1 veiksmas. Pasiruoskite flakono adapterj .

e Nuo flakono pasalinkite nupléSiamg plastiki Xngteli ir nusluostykite
guminj kamst;. l%

e Nuplésdami virSuting dengiamaja plévele! atidarykite pakuote, kurioje
yra flakono adapteris.

e NeiSimkite flakono adapterio i jo @otes.

2 veiksmas. Pritvirtinkite ﬂako@apteri prie flakono, kuriame yra

Penbraya skirti milteliai

e Pastatykite ir laikykite flakeng ant lygaus pavirsiaus.

e Laikydami flakono %eri pakuotéje, nukreipkite ji vertikaliai vir§
flakono vidurio, pterio smaigalys lygiuotysi su flakono guminio
kamscio cent %

e Prijunkite fl 1—%4dapteri prie flakono, staigiai jstumdami jj zemyn.
uzsifiksuos reikiamoje vietoje.

Flakono a

e Nestu '&akono adapterio pakreip¢ kampu, nes naudojant gali
pratekg 2 wstis.

e Paj ite

<

Q smas. Resuspenduokite uzpildytame Svirkste esancig suspensija.
ir

flakono adapterio pakuote.

zpildytame Svirkste su suspensija laikant gali susidaryti balty nuosédy
skaidraus supernatanto.

,‘ % e Stipriai pakratykite Svirksta, kad susidaryty baltos spalvos vizualiai

[ \ \\ vienalyté suspensija. Nenaudokite Svirksto, jeigu turinio nepavyksta
\{ resuspenduoti.

4 veiksmas. Nuimkite uzpildyto Svirksto dangtelj

o Atlikdami visus Svirksto surinkimo veiksmus, laikykite Svirksta tik uz jo
Luerio jungties adapterio, esancio SvirksSto virSugalyje. Taip Luerio
jungties adapteris neatsijungs naudojimo metu.

e Nuimkite SvirkSto dangtelj 1étai sukdami jj pries laikrodzio rodykle, tuo
metu laikydami uz Luerio jungties adapterio.
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5 veiksmas. Prijunkite uzpildytg Svirksta prie flakono adapterio

e Laikydami uz Svirksto Luerio jungties adapterio, prijunkite jj prie
flakono adapterio, sukdami pagal laikrodzio rodykle.

e Pajute pasipriesinima, toliau nesukite, nes perverzus $virksta, naudojant
gali pratekéti skystis.

o Kai Svirkstas saugiai pritvirtintas prie flakono adapterio, taﬁlgg no
tarpelis.

adapterio virSaus ir Svirksto Luerio jungties adapterio bu@

&

6 veiksmas. Suleiskite suspensijg ir atsargiai sukite

o Suleiskite visg Svirksto, kuriame yra MenB sus

e Nenuimkite tuscio Svirksto. .

e Laikydami stimoklio kotelj nuspaustg ze Xsargiai maisykite turinj
sukdami flakong ratu, kol milteliai ViSi§@ s (maziau kaip

1 minutg).
<
,

7 veiksmas. IStraukite turinj

e Apverskite flakong visiskai Qukétyn, neatjungdami flakono
adapterio ir Svirksto. %

o [ étai jtraukite visg turinjf sWrksta.

e [traukus visg turinj, kurj galima jsiurbti, gaunama visa 0,5 ml dozé,
skirta suleisti.

e Neistraukite stit io’kotelio.

, turinj j flakona.

8 veiksmas. Atj%&%virkéta{

o Laikydamimzyirksto Luerio jungties adapterio, atjunkite Svirkstg nuo
ﬂakonoéerio, sukdami pries laikrodzio rodykle.

&smas. Prijunkite adatg
ukdami pagal laikrodzio rodykle, prie uzpildyto Svirksto prijunkite

terilig adata, tinkama injekcijai j raumenis.
e Neperverzkite adatos, nes naudojant gali pratekeéti skystis.

10 veiksmas. Resuspenduokite ir vizualiai patikrinkite

e Pries pat dozés suleidimg pakratykite Svirksta, kad susidaryty vienalyté
suspensija.

e Paruosta vakcina yra balta vienalyté suspensija.

e Pries suleisdami apzitirékite vakcina, ar joje néra stambiy daleliy arba
spalvos pokyc¢iy. Vakcinos neleiskite, jeigu matote stambiy daleliy arba
pakitusi tirpalo spalva.
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