I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Vaxelis injekciné suspensija uzpildytame $virkste

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelasteliné, komponenting), hepatito B
(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus (konjuguota).

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino' ne maziau kaip 20 TV®
Stabligés anatoksino! ne maziau kaip 40 TV®
Bordetella pertussis antigeny!

Kokliuso anatoksino (KA) 20 mikrogramy

Filamentinio hemagliutinino (FHA) 20 mikrogramy

Pertaktino (PRN) 3 mikrogramai

Fimbriae 2-ojo ir 3-iojo tipo (FIM) 5 mikrogramai
Hepatito B pavirSinio antigeno*? 10 mikrogramy
Poliovirusy (inaktyvuoty)*

1-ojo tipo (Mahoney padermé) 29 D antigeno vienetai’

2-ojo tipo (MEF-1 paderm¢) 7 D antigeno vienetai®

3-ojo tipo (Saukett padermé) 26 D antigeno vienetai®
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato), 3 mikrogramai

konjuguoto su meningokoko baltymu? 50 mikrogramy

"adsorbuota ant aliuminio fosfato (0,17 mg AI*")

2adsorbuota ant amorfinio aliuminio hidrofosfato sulfato (0,15 mg AI*")

3 gaminamas mieliy (Saccaromyces cerevisiae) lastelése, rekombinantinés DNR technologijos budu
4 kultivuoti VERO Iagsteliy kulttiroje

3 §ie antigeno kiekiai yra visiSkai tokie patys kaip anks¢iau isreiksti 40-8-32 D-antigeno vienetais,
atitinkamai 1, 2 ir 3 viruso tipams, matuojant kitu tinkamu imunocheminiu biidu

6 arba ekvivalentiSkas aktyvumas, nustatytas remiantis imunogeni§kumo jvertinimu.

Sioje vakcinoje gali biiti gliutaraldehido, formaldehido, neomicino, streptomicino, polimiksino B ir
galvijy serumo albumino, kurie yra naudojami gamybos proceso metu, pédsaky (zr. 4.3 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija (injekcija).

Vienalyté, drumsta, balta arba beveik balta suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vaxelis (DTaP-HB-IPV-Hib) yra skirtas pirminei ir kartotinei kiidikiy ir mazy vaiky nuo SeSiy
savaiciy amziaus vakcinacijai nuo difterijos, stabligeés, kokliuso, hepatito B, poliomielito ir invaziniy b

tipo Haemophilus influenzae (Hib) sukeliamy ligy.

Vaxelis turi biiti vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Pirminé vakcinacija:

Pirminé vakcinacija yra dvi arba trys dozés su bent vieno ménesio intervalu tarp injekcijy. Skiepyti
galima nuo 6 savaiciy amziaus, laikantis oficialiy rekomendacijy.

Kai vaikas hepatito B vakcina yra skiepijamas i$ karto po gimimo, Vaxelis galima vartoti kaip
papildoma hepatito B vakcinos doze¢ nuo 6 savai¢iy amziaus. Jei antrosios hepatito B vakcinos dozés
reikia anksciau, turi biiti vartojama monovalenté hepatito B vakcina. Vaxelis galima vartoti pagal
misry heksavalentés / pentavalentés / heksavalentés vakcinos imunizacijos grafika.

Kartotiné vakcinacija:

Po 2-osios arba 3-iosios pirminés serijos vakcinacijos Vaxelis, kartotiné dozé turi biti skirta praéjus
bent 6 ménesiams po paskutinés pirminés dozés. Vaxelis gali biiti skiriamas kaip kartotin¢ doze
vaikams, kuriems anksciau pirminei vakcinacijai buvo skirta kita SeSiavalenté vakcina. Kai néra
prieinamos kartotinés Sesiavalentés vakcinos, kurios sudétyje buty DTaP (difterijos, stabligés ir
nelgstelinio kokliuso komponenty), dozés, privalo biti skiriama bent jau Hib vakcinos dozé.

Kita vaiky populiacija

Vaxelis saugumas ir veiksmingumas kiidikiams iki 6 savaiciy amziaus dar neistirtas. Duomeny néra.

Vakcinos vartojimo vyresniems vaikams duomeny néra (zr. 4.8 ir 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vaxelis reikéty leisti tik j raumenis. Rekomenduojamas injekcijos vietos — priekiné Soniné §launies
sritis (kiidikiams iki vieneriy mety amziaus) arba peties deltinis raumuo.

Vaistinio preparato ruo$imo prie§ vartojimg instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Anafilaktiné reakcija po ankstesnio skiepijimo Vaxelis arba vakcina, turin¢ia tuos pacius komponentus
ar sudedamasias dalis.

Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei medziagai, iSvardytai
6.1 skyriuje, arba vienam i$ gamybos liku¢iy pédsaky (gliutaraldehidui, formaldehidui, neomicinui,
streptomicinui, polimiksinui B ir galvijy serumo albuminui).

Nezinomos etiologijos encefalopatija, pasireiSkusi per 7 dienas po ankstesnio skiepijimo vakcina nuo
kokliu$o. Tokiu atveju skiepijima nuo kokliuso reikeéty nutraukti ir vakcinacijos kursg testi difterijos,
stabligés, hepatito B, poliomielito ir Hib vakcinomis.

Asmenys, kuriems yra negydomas nervy sistemos sutrikimas arba negydoma epilepsija, neturéty biiti
skiepijami kokliuso vakcina tol, kol nebus nustatytas gydymo rezimas, biiklé stabilizuosis ir laukiama
nauda bus akivaizdziai didesné uz galima rizika.



4.4 Specialilis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

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

Apsauga

Vaxelis neapsaugos nuo ligy, kurias sukelia kiti patogenai nei Corynebacterium diphtheriae,
Clostridum tetani, Bordetella pertussis, hepatito B virusas, poliovirusas ar b tipo Haemophilus
influenzae. Taciau galima tikétis, kad skiepijimas apsaugos nuo hepatito D, nes hepatitas D (sukelia
delta virusas) nepasireiskia, jeigu nesergama hepatitu B.

Vaxelis neapsaugos nuo infekcijos, sukeliamos kity sukeléjy, pvz., hepatito A, hepatito C, hepatito E ir
kity kepenis infekuojanciy sukeléjy.

Dél ilgo hepatito B inkubacinio periodo vakcinacijos metu gali pasireiksti dar nediagnozuota hepatito
B infekcija. Tokiais atvejais vakcina gali neapsaugoti nuo hepatito B infekcijos.

Vaxelis neapsaugos nuo Haemophilus influenzae ne b tipo sukeltos ligos ar kity mikroorganizmy,
sukelianciy tokias invazines ligas kaip meningitas ar sepsis, iskaitant N. meningitidis.

Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, ne visiems skiepytiems asmenims gali susidaryti apsauginé
imuniné reakcija.

Prie§ imunizacija

Prie§ vakcinacija reikéty surinkti iSsamig asmens anamnezg¢ (daugiausia atkreipiant démesj |
ankstesnius skiepus ir galimai jy sukeltas nepageidaujamas reakcijas).

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, reikia turéti paruostas tinkamas gydymo ir stebéjimo
priemones, biitinas pasitaikancioms vakciny sukeliamoms retoms anafilaksinéms reakcijoms gydyti
(Zr. 4.3 skyriy).

Kaip ir kitais skiepijimo atvejais, Vaxelis skiepijima buitina atidéti, jeigu vaikas serga vidutiniskai
sunkia arba sunkia timia liga su arba be karS¢iavimo. Nesunki liga ir (arba) nedidelis kar§¢iavimas
nelaikomas kontraindikacija.

Jei nors vienas i$ toliau nurodyty reiskiniy pasireiské po skiepijimo kokliuso sudedamajg dalj turincia
vakcina, reikia spresti, ar skirti kitas kokliuso sudedamaja dalj turin¢ios vakcinos dozes:

o > 40,5 °C ir aukStesné temperatiira per 48 val., kurios nesukélé kitos Zinomos prieZastys;

o kolapsas ar j Sokg panasi buklé (hipotonijos ir sumazéjusio atsako epizodas (HSAE)) per
48 valandas nuo vakcinacijos;

o nenuraminamas verksmas, trunkantis 3 valandas ir daugiau pasireiSkiantis per 48 valandas po
vakcinacijos;

o traukuliai su kar§¢iavimu ar be jo, atsiradusios per 3 dienas po vakcinacijos.

Gali buti tam tikry aplinkybiy, tokiy kaip didelis kokliuso paplitimas, kai laukiama nauda virsija
galima rizika.

Jeigu po ankstesnés vakcinos, turin¢ios stabligés anatoksing, dozés per 6 savaites pasireiské Guillain-
Barre sindromas, pries skiepijant bet kokia stabligés anatoksing turin¢ia vakcina, jskaitant Vaxelis,
reikia kruopsciai jvertinti laukiama naudg ir galima rizika.

Jeigu anksciau pasireiske febriliniy traukuliy, kraujo giminaiciai patyre traukulius ar pasireiské
staigios kudikiy mirties sindromas (SKMS) — tai néra kontraindikacija vartoti Vaxelis. Asmenys,



kuriems anksc¢iau buvo febriliniy traukuliy, turi bti atidziai stebimi, nes febriliniai traukuliai gali
pasireiksti per 2-3 paras po vakcinacijos.

Vakcinos neleiskite j kraujagysles, odg ar pood;.

Ypatingos populiacijos

Neisnesioti kiidikiai

Pagal ribotus turimus duomenis i§ 111 neisneSioty kiidikiy klinikiniy tyrimy Vaxelis gali biti
skiriamas neignesiotiems kiidikiams. Siy kiidikiy imuniné reakcija j Vaxelis apskritai buvo panasi kaip
ir visos tyrimo populiacijos. Vis délto, imuniné reakcija gali bati silpnesné, o klinikinés apsaugos
laipsnis yra nezinomas.

Skiriant pirming imunizacijos serijg labai neisneSiotiems kiidikiams (gimusiems 28 néStumo savaite ar
anksciau), ypac tiems, kuriy kvépavimo organai buvo nesubrende, biitina atsizvelgti j galima apnéjos
grésme ir biitinybe stebéti kvépavima 48—72 valandas. Siai kiidikiy grupei vakcinacija labai naudinga,
todél jos nereikéty atsisakyti ar atidélioti.

Genetinis polimorfizmas
Imuniné reakcija j vakcing genetinio polimorfizmo kontekste nebuvo tirta.

Vaikai su silpnesniu imunitetu

Gydant imunosupresantais arba esant imunodeficitui, gali sumazéti vakcinos imunogeniskumas.
Rekomenduojama atidéti vakcinacijg, kol bus baigtas toks gydymas arba asmuo pasveiks. Nepaisant
to, asmenis, kuriems yra létinis imunodeficitas, pvz., 7ZIV infekcija, rekomenduojama vakcinuoti, nors
antiktiny gali susidaryti nepakankamai.

Kraujo sutrikimai

Kaip ir visos leidziamos vakcinos, $i vakcina turi biiti atsargiai leidZziama asmenims, kuriems yra
nustatyta trombocitopenija ar kiti kraujavimo sutrikimai, kadangi leidZiant j raumenis gali prasidéti
kraujavimas.

Jtaka laboratoriniams tyrimams

Kadangi Hib kapsulinis polisacharidinis antigenas is$siskiria su §lapimu, per 30 dieny po vakcinacijos
atliekant jautrius Slapimo tyrimus gali biiti nustatomas klaidingai teigiamas Slapimo pasélis. Norint
patvirtinti Hib infekcija, tuo metu bitina atlikti kitus tyrimus.

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Vaxelis gali buti leidziamas vienu metu su pneumokokinio polisacharido konjugato vakcinomis,
rotoviruso vakcinomis, vakcinomis nuo tymy, kiaulytés, raudonukeés, taip pat véjaraupiy vakcinomis
bei meningokoko B ir C konjugato vakcinomis.

Klinikinio tyrimo duomenys rodo, kad vartojant Vaxelis vakcing kartu su pneumokokinio konjugato
vakcina (PCV13) kar$¢iuojama buvo dazniau po kartotinés dozés antraisiais gyvenimo metais,
palyginus su pirmine doze. Beveik visi kar§¢iavimo atvejai buvo silpni arba vidutiniai (< 39,5 °C) ir

trumpalaikiai (trukmé < 2 dienos) (Zr. 4.8 skyriy).

Vaxelis leisti kartu su kitomis leidziamomis vakcinomis reikéty j atskiras injekcijos vietas, geriausiai, j
atskiras galiines.

Vaxelis negalima maisyti su jokia kita vakcina ar parenteraliai vartojamu vaistiniu preparatu.

Gydymas imunosupresantais gali trukdyti tikétinos imuninés reakcijos atsiradimui (zr. 4.4 skyriy).



Skiriant kitokia SeSiavalentg vakcina, kuriai budingos panasios reaktogeniSkumo savybés kaip Vaxelis,
kartu su meningokoko B vakcina, buvo nustatyta padidéjusi kar§¢iavimo, skausmo injekcijos vietoje,
valgymo jpro¢iy pokyc¢iy ir dirglumo pasireiskimo rizika, todél galima apsvarstyti atskiry vakcinacijy
galimybe.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Si vakcina neskirta vartoti vaisingo amZiaus moterims.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaxelis skirtas kiidikiams ir maziems vaikams; todél nebuvo atlikta tyrimy siekiant jvertinti jo poveikj
gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Tikétina, kad §i vakcina tokio gebéjimo neveikia arba
veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos po Vaxelis vartojimo: dirglumas, verksmas, mieguistumas,
injekcijos vietos reakcijos (skausmas, paraudimas, patinimas), kars§¢iavimas (= 38 °C), sumazéjes
apetitas ir vémimas.

Vaxelis saugumas vyresniems nei 15 ménesiy vaikams neistirtas klinikiniuose tyrimuose.

Klinikiniame tyrime, kur Vaxelis buvo leidZziamas kartu su Prevenar 13 (PCV13), kaip abiejy vakciny
kartotiné dozé, karS¢iavimas > 38 °C pasireiské 52,5 % vaiky, palyginus su 33,1-40,7 % pirminéje
serijoje. Kars¢iavimas > 39,5 °C buvo stebimas 3,7 % vaiky (po pakartotinés dozés) ir 0,2—0,8 %
vaiky (po pirminés dozés), leidziant Vaxelis su PCV13 (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Kars¢iavimas po
pirminés ir kartotinés dozés dazniausiai buvo nedidelis arba vidutinis (< 39,5 °C) ir praeinantis
(trukmé < 2 dienos).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy klasifikacijai naudojami daznio apibuidinimai.

Labai daznas (= 1/10)

Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)

Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)

Labai retas (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy, pastebéty klinikiniy tyrimuy metu ir po vaistinio preparato
patekimo j rinka, sarasas

MedDRA organy sistemy DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
klasé
Infekcijos ir infestacijos NedaZnas Rinitas
Kraujo ir limfinés sistemos Nedaznas Limfadenopatija
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai Retas Padidéjes jautrumas*, anafilaksiné reakcija*
Metabolizmo ir mitybos Labai daznas Sumazéjes apetitas
sutrikimai Nedaznas Padidéjes apetitas
Psichikos sutrikimai Nedaznas Miego sutrikimai, jskaitant nemiga, neramuma
Nervy sistemos sutrikimai Labai daZznas Mieguistumas
Nedaznas Hipotonija




MedDRA organy sistemy DazZnis Nepageidaujamos reakcijos

klasé
Daznis Traukuliai su kar§¢iavimu arba be jo',
nezinomas hipotonijos ir sumazéjusio atsako epizodas
(HSAE)'

Kraujagysliy sutrikimai Nedaznas Blyskumas

Kvépavimo sistemos, kriitinés Nedaznas Kosulys

lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Labai daZznas Vémimas
Daznas Viduriavimas
NedazZnas Pilvo skausmas

Odos ir poodinio audinio Nedaznas Isbérimas, hiperhidrozé

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Verksmas, irzlumas

vietos pazeidimai Injekcijos vietos eritema, skausmas injekcijos

Labai daznas S T T -
vietoje, injekcijos vietos patinimas

Pireksija

Daznas Kraujosruvos injekcijos vietoje, sukietéjimas
injekcijos vietoje, mazgelis injekcijos vietoje

Nedaznas Bérimas injekcijos vietoje, kaitimas injekcijos
vietoje, nuovargis

Retas Stiprus galtinés, i kurig buvo suleista vakcinos,
patinimas®

* Remiantis praneSimais, gautais po vaistinio preparato patekimo j rinka.

T Remiantis pranesimais, gautais po vaistinio preparato patekimo j rinkg. Kadangi prane$imai apie $iuos reiskinius buvo gauti
i8 neaiSkaus dydzio populiacijos, paprastai nejmanoma patikimai jvertinti $iy reiskiniy pasireiSkimo daznio ar nustatyti
priezastinio ryio su vakcinos skyrimu. Zr. 4.4 skyriy.

§ Apskaiciuotasis daznis, remiantis pranesimais, gautais po vaistinio preparato patekimo j rinkg; $io reiskinio nebuvo
nustatyta klinikiniy tyrimy metu, kurivose dalyvavo > 5 200 tiriamyjy asmeny.

Neisnesioti kudikiai

Apnéja labai nei$neSiotiems kiidikiams (< 28 néStumo savaiciy) (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

PraneSimy apie perdozavimag negauta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, sudétinés bakterinés ir virusinés vakcinos, ATC kodas — JO7CA09.

Imunogeni$kumas po pirminiuy seriju ir kartotiniy doziy

Klinikiniuose tyrimuose naudoti pirminés vakcinacijos grafikai buvo tokie: 2, 4 ménesiai be hepatito B
skiepo i$ karto po gimimo; 2, 3, 4 ménesiai be hepatito B skiepo i$ karto po gimimo; bei 2, 4,

6 ménesiai su ir be hepatito B skiepo i$ karto po gimimo. Klinikiniuose tyrimuose kartotiné dozé buvo
leidZiama 11-12 ménesiy kiidikiams po 2-y doziy pirminés serijos, 12 ménesiy kiidikiams po 3-y doziy
pirminés serijos (2, 3, 4 ménesiais) bei 15 ménesiy kiidikiams po 3-y doziy pirminés serijos (2, 4,

7



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6 ménesiais). Kiekvieno vakcinos komponento gauti rezultatai yra apibendrinti 2 ir 3 lentelése.

2 lentelé. Seroprotekcijos / reakcijos j vakcing daZniai, praéjus vienam ménesiui po pirminés
vakcinacijos serijos

Dvi dozés Trys dozés
oo~ e . 2, 4 ménesiai 2, 3, 4 ménesiai 2, 4, 6 ménesiai
Antikiiny ribinés vertes N=319609 | N=498550 | N=2455-2696
% % %
Nuo difterijos (> 0,01 TV/ml) 98,3 99,8 99,8
Nuo stabligés (> 0,01 TV/ml) 100,0 100,0 100,0
Nuo kokliuso (vakcinos reakcija)® 98,1 99,4 98,9
Nuo filamentinio hemagliutinino 89,0 89,0 88,1
(vakcinos reakcija)®
Nuo PRN (vakcinos reakcija)® 80,3 86,7 84,0
Nuo FIM (vakcinos reakcija)? 93,3 97,2 90,0
Nuo polioviruso 1-ojo tipo 93,8 100,0 100,0
(> 1:8 skiedimas)
Nuo polioviruso 2-ojo tipo 98,0 99,8 100,0
(= 1:8 skiedimas)
Nuo polioviruso 3-ojo tipo 92,9 100,0 100,0
(> 1:8 skiedimas)
Nuo hepatito B Svu hepatito B sklepu / / 99,8
Ag i§ karto po gimimo .
10 mTV/ml) Bve hepatito B s}(lepo 98,1 97,8 97,8
i§ karto po gimimo
Nuo PRP (= 0,15 pg/ml) 96,6 98,4 98,1
2Reakcija | vakeing: jeigu antikiiny koncentracija pries$ 1-osios dozés skyrimg buvo mazesné uz apatine kiekybinio
apskaiciavimo ribag (LLOQ), tai po vakcinacijos serijos antikiiny koncentracija buvo > LLOQ); jeigu antikiiny koncentracija
pries 1-osios dozés skyrima buvo > LLOQ, tai po vakcinacijos serijos antikiiny koncentracija buvo > uz jy koncentracija
pries 1-osios dozés skyrima. LLOQ =4 EU/ml antikiinams nuo kokliuso (PT), nuo PRN ir nuo FIM; bei LLOQ =3 EU/ml
antikinams nuo filamentinio hemagliutinino (FHA).
"N = 89 tirjamieji i§ atskiro tyrimo

3 lentelé. Seroprotekcijos / reakcijos i vakcing daZniai, praéjus vienam ménesiui po kartotinés
vakcinacijos

Kartotiné vakcinacija .. c ..
11-12 ménesiais po Kartotiné vakeinacija
A . 12 ménesj po pirminiy
Antikiiny ribinés vertés Iz)“;‘m"?lq d.o%“! doziy 2, 3, 4 ménesiais
, 4 ménesiais
N=377-591 N =439-551
% %

Nuo difterijos (> 0,1 TV/ml) 98,6 99,8
Nuo stabligés (> 0,1 TV/ml) 99,8 100,0
Nuo kokliuso (vakcinos reakcija)® 99,1 99,8
Nuo filamentinio hemagliutinino 97,4 97,2
(vakcinos reakcija)®
Nuo PRN (vakcinos reakcija)® 96,9 99,3
Nuo FIM (vakcinos reakcija)® 98,3 99,6
Nuo polioviruso 1-ojo tipo 99,3 99,8
(> 1:8 skiedimas)
Nuo polioviruso 2-ojo tipo 99,8 100,0
(> 1:8 skiedimas)
Nuo polioviruso 3-ojo tipo 99,5 100,0
(> 1:8 skiedimas)
Nuo hepatito B Ag (> 10 m TV/ml)® 98,1 99,6




Kartotiné vakcinacija
11-12 ménesiais po
pirminiy doziy

2, 4 ménesiais

Kartotiné vakcinacija
12 ménesj po pirminiy

Antikiiny ribinés vertés doziy 2, 3, 4 ménesiais

N =377-591 N = 439-551
% %
0,15 pg/ml) 99,6 99,5
Nuo PRP 1,0 pg/ml) 89.9 95,0

2 Reakecija | vakeing: jeigu antikiiny koncentracija pries 1-osios dozés skyrimg buvo mazesné uz apating kiekybinio
apskai¢iavimo riba (LLOQ), tai po kartotinés vakcinacijos antikiiny koncentracija turi buti > LLOQ); jeigu antikiiny
koncentracija pries 1-osios dozés skyrimg buvo > LLOQ, tai po kartotinés vakcinacijos antikiny koncentracija turi biiti >
uz jy koncentracija pries 1-osios dozés skyrimg. LLOQ = 4 EU/ml antiktinams nuo kokliuso (PT), nuo PRN ir nuo FIM;
bei LLOQ = 3 EU/ml antikfinams nuo filamentinio hemagliutinino (FHA).

" Nebuvo skiepyti nuo hepatito B tik gimus

Vertinant antikiinus nuo PT ir FIM, panas$is reakcijy j vakcing dazniai ir didesnés geometriniy
koncentracijy vidurkiy (angl. geometric mean concentrations, GMC) reik§més buvo stebéti tiek po
pirminés serijos, tiek ir po kartotinés dozés suleidimo, palyginus su kontroline vakcina. Mazesnés
FHA, PRN, IPV1 (inaktyvuoto polioviruso vakcinos) ir IPV3 imuninés reakcijos buvo stebétos po 2-y
doziy pirminés serijos (2, 4 ménesiais), nors Siy duomeny klinikiné reik§mé yra neaiski. Antikiing nuo
kokliu$o susidarymo dazniai po kartotinés dozés suleidimo buvo panasiis j kontrolinés vakcinos,
vertinant visus kokliuSo antigenus.

Vaxelis imunogeniSkumas vyresniems nei 15 ménesiy vaikams klinikiniuose tyrimuose neistirtas.

Atvirojo tyrimo metu 167 sveikiems vaikams, kurie buvo mazdaug 11-13 ménesiy, kartotinei
vakcinacijai buvo skirta Vaxelis dozé, kai jiems anksc¢iau jprastinei pirminei 2 doziy vakcinacijos
serijai buvo skirta arba Vaxelis (N = 85), arba kitos SeSiavalentés vakcinos su 2 kokliuso
komponentais (DTaP-HB-IPV-Hib; N = 82). Kartotin¢ Vaxelis doz¢ buvo gerai toleruojama ir sukele
padidéjusius humoralinio imuniteto atsakus pries visus antigenus. Praéjus 30 dieny po kartotinés
vakcinacijos, bent 89 % vaiky buvo nustatytas teigiamas serologinis atsakas, apibréztas kaip
susidariusi apsauga pries$ difterija, stablige, hepatita B, poliomielitg ir invazing b tipo Haemophilus
influenzae sukeliama liga.

Imuninio atsako iSlikimas

Imuniné atmintis prie§ hepatito B virusa

Imuninio atsako islikimas po pirminés vakcinacijos Vaxelis buvo jvertintas jaunesniems kaip 8 mety
vaikams. Siy vaiky dalis, kuriems nustatytas anti-HBsAg kiekis buvo > 10 mTV/ml po to, kai jiems
arba 2, 4 ir 11-12 ménesiy, arba 2, 3, 4 ir 12 ménesiy buvo suleista Vaxelis, atitinkamai buvo tokia:
o 658% (11918 181)ir 70,2 % (134 i$ 191), atitinkamai 4 ir 5 mety;

o 40,9 % (3818 93)ir 49,1 % (55 is 112), atitinkamai 8 ir 9 mety.

8 arba 9 mety vaikams buvo skirta kartotiné vakcinos nuo hepatito B doz¢. Pra¢jus mazdaug

1 ménesiui po Sios kartotinés dozés skyrimo vaiky dalis, kuriems nustatytas anti-HBsAg kiekis buvo
> 10 mTV/ml, buvo atitinkamai 100 % (93 i§ 93) ir 99,1 % (108 i§ 109). Sie duomenys rodo atminties
atsaka po kartotinés dozés skyrimo, jrodantj imuninés atminties pries§ hepatito B virusg islikima
asmenims, kuriems anksc¢iau buvo skirtas Vaxelis.

Antikiiny pries kokliuSo antigenus iSlikimas

Antiktiny pries kokliuso antigenus islikimas buvo jvertintas 4 arba 5 mety vaikams, kuriems 2, 4 ir
11-12 ménesiais buvo suleista Vaxelis. Siy vaiky, kuriems antikiiny prie$ kokliusa koncentracija buvo
lygi apatinei kiekybinio apskaiciavimo ribai ar didesné, procentiné dalis buvo tokia: antiktingy nuo PT
buvo 58,4 % vaiky, antikiiny nuo FHA — 80,9 % vaiky, antikiing nuo PRN — 66,1 % vaiky ir antikiiny
nuo FIM buvo 94,4 % vaiky.



5.2 Farmakokinetinés savybés
Jokiy farmakokinetiniy tyrimy neatlikta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty ikiklinikiniy tyrimy duomenys nerodo duomenys nerodo konkretaus pavojaus zmogui.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Natrio fosfatas
Injekcinis vanduo

Adjuvantai — zr. 2 skyriy.
6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sios vakcinos maisyti su kitomis vakcinomis ar kitais vaistiniais
preparatais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas
4 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo $viesos.

Stabilumo duomenys rodo, kad vakcina iSlieka stabili 228 valandas laikant iki 25 °C temperatiiroje.
Sio laikotarpio pabaigoje Vaxelis reikia suvartoti arba iSmesti. Si informacija turéty padéti sveikatos
priezitiros specialistams esant tik laikiniems temperatiiros nukrypimams.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su stimokliniu kams¢iu (butilo guma) ir
Svirksto smaigalio dangteliu (butilo guma), be injekcinés adatos — pakuotés dydis 1 arba 10 vnt.

0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su stimokliniu kamsc¢iu (butilo guma) ir
Svirksto smaigalio dangteliu (butilo guma), be injekcinés adatos — 5 arba 10 sudétine pakuote.

0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su stimokliniu kams¢iu (butilo guma) ir
Svirksto smaigalio dangteliu (butilo guma), su 1 atskira injekcine adata — pakuotés dydis 1 arba 10 vnt.
0,5 ml suspensijos uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas) su stimokliniu kams¢iu (butilo guma) ir
Svirk§to smaigalio dangteliu (butilo guma), su 2 atskiromis injekcinémis adatomis — pakuotés dydis 1
arba 10 vnt.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo instrukcija

Pries injekuojant, uzpildyta Svirksta reikia pakratyti, kad susidaryty homogeniska balk$va drumsta
suspensija.
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Pries injekuojant suspensija reikia apzitiréti, ar néra kitokiy daleliy ir (arba) nepakitusi jos i§vaizda.
Pastebéjus pokyciy, uzpildyta Svirksta iSmeskite.

Adata turi buti gerai pritvirtinta ant uzpildyto Svirksto, pasukant ketvirtj pasukimo.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/15/1079/001

EU/1/15/1079/002

EU/1/15/1079/003

EU/1/15/1079/004

EU/1/15/1079/005

EU/1/15/1079/006

EU/1/15/1079/007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016 m. vasario 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2020 m. rugséjo 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} meén.}

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IJJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), 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.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyju medziagy gamintojy pavadinimai ir adresai

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, PA 19486

JAV

Sanofi Winthrop Industrie
1541 Avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I'Etoile
Pranciizija

Sanofi Pasteur Limited

1755 Steeles Avenue West Toronto
Ontario M2R 3T4

Kanada

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

MCM Vaccine B.V.

Robert Boyleweg 4

2333 CG Leiden

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy i§leidimas

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

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

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

o 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.

13



Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o 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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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

15



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté su uzpildytu $virkstu be injekcinés adatos, su viena atskira adata, su dviem atskiromis
adatomis. Pakuotéje po 1 arba 10.

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaxelis injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelasteliné, komponentiné), hepatito B
(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir b tipo Haemophilus (konjuguota).

DTaP-HB-IPV-Hib

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

1 dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino’ >20TV
Stabligés anatoksino' >40 TV
Bordetella pertussis antigeny'

(Kokliuso anatoksino / filamentinio hemagliutinino / Fimbriae 2-o ir 3-io tipo

/ pertaktino) 20/20/5/3 pg
Hepatito B pavir§inio antigeno? 10 pug
Poliovirusy (inaktyvuoty) 1/2/3 tipy 29/7/26 DU
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido, 3ug
konjuguoto su meningokoko baltymu? 50 pg
"adsorbuota ant AIPO;4 0,17 mg AI**
2 adsorbuota ant AIHOoPS™ 0,15 mg AI**

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
Natrio fosfatas
Injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) be adatos

10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) be adatos

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) su 1 adata

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml) su 2 adatomis
10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) su 10 adaty
10 uzpildyty svirksty (0,5 ml) su 20 adaty

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries$ vartojimg suplakti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vakcina bty apsaugota nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1079/001
EU/1/15/1079/002
EU/1/15/1079/003
EU/1/15/1079/004
EU/1/15/1079/005
EU/1/15/1079/006

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté uzpildytiems SvirkStams be adatos. 10 vnt. pakuoté (be mélynojo langelio). Sudétinés
pakuotés komponentas.

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaxelis injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelasteliné, komponentiné), hepatito B
(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir b tipo Haemophilus (konjuguota).

DTaP-HB-IPV-Hib

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

1 dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino' >20TV
Stabligés anatoksino' >40 TV
Bordetella pertussis antigeny!

(Kokliu$o anatoksino / filamentinio hemagliutinino / Fimbriae 2-o ir 3-io tipo

/ pertaktino) 20/20/5/3 pg
Hepatito B pavirSinio antigeno? 10 ug
Poliovirusy (inaktyvuoty) 1/2/3 tipy 29/7/26 DU
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido, 3ug
konjuguoto su meningokoko baltymu? 50 pg
"adsorbuota ant AIPO;4 0,17 mg AI**
2 adsorbuota ant AIHOoPS™ 0,15 mg AI**

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
Natrio fosfatas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
10 uzpildyty $virksty (0,5 ml) be adatos

Sudétinés pakuotés komponenty parduoti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | raumenis.
Prie§ vartojima suplakti.
Prie$ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1079/007

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 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

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté sudétinei pakuotei, kurioje yra S pakuotés po 10 uzpildyty Svirkstuy be adatos. Sudétiné
50 vnt. pakuoté (su mélynuoju langeliu).

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaxelis injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelasteliné, komponenting), hepatito B
(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir b tipo Haemophilus (konjuguota).

DTaP-HB-IPV-Hib

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

1 dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino’ >20TV
Stabligés anatoksino' >40 TV
Bordetella pertussis antigeny'

(Kokliuso anatoksino / filamentinio hemagliutinino / Fimbriae 2-o ir 3-io tipo

/ pertaktino) 20/20/5/3 pg
Hepatito B pavir§inio antigeno? 10 pg
Poliovirusy (inaktyvuoty) 1/2/3 tipy 29/7/26 DU
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido, 3ug
konjuguoto su meningokoko baltymu? 50 pg
"adsorbuota ant AIPO;4 0,17 mg AI**
2 adsorbuota ant AIHOoPS™ 0,15 mg AP**

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
Natrio fosfatas
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
Sudétiné pakuoté: 50 (5 pakuotés po 10) uzpildyty Svirksty (0,5 ml) be adatos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis.
Pries vartojima suplakti.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/15/1079/007

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 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
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Etiketé — UZpildytas Svirkstas

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

Vaxelis injekcija
im.
DTaP-HB-IPV-Hib

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA

MCM Vaccine B.V.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vaxelis injekciné suspensija uzpildytame Svirkste

Vakcina (adsorbuota) nuo difterijos, stabligés, kokliuso (nelasteliné, komponentiné), hepatito B

(rDNR), poliomielito (inaktyvuota) ir nuo b tipo Haemophilus (konjuguota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, pries Jusy vaikg skiepijant §ia vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jei kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg. arba slaugytoja.

Sis vaistas skirtas tik Jasy vaikui, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima.

Jeigu Jusy vaikui pasireiSke Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Sk L~

1.

Kas yra Vaxelis ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries leidziant Vaxelis Jusy vaikui
Kaip vartoti Vaxelis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Vaxelis

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Vaxelis ir kam jis vartojamas

Vaxelis - tai vakcina, padedanti apsaugoti Jusy vaikg nuo difterijos, stabligés, kokliuso, hepatito B,
poliomielito ir nuo b tipo Haemophilus influenzae sukeliamy sunkiy ligy. Vaxelis skiriamas vaikams
nuo $esiy savaiciy amziaus.

Vakcina veikia skatindama organizmg gaminti savo paties apsaugg (antikiinus) prie§ bakterijas ir
virusus, kurie sukelia Sias ligas.

Difterija yra bakteriné infekcija pirmiausia pazeidzianti gerkle, sukelianti jos skausma ir
patinima, kuris gali lemti uzdusimga. Bakterija taip pat gamina toksing (nuoda), kuris gali
pazeisti Sirdj, inkstus ir nervus.

Stablige paprastai sukelia j gilia Zaizdg pakliuvusi stabligés bakterija. Bakterija iSskiria toksing
(nuoda), kuris sukelia raumeny spazmus, lydimus negaléjimo kvépuoti ir uzdusimo rizikos.
Kokliusas yra labai uzkre¢iama liga, kuri paveikia kvépavimo takus. Ji sukelia stipry kosulj,
kuris gali sukelti kvépavimo sutrikimy. Kosulys dazniausiai turi triukSminga garsa. Kosulys gali
testis nuo vieno iki dviejy ménesiy ir ilgiau. Kokliusas taip pat gali sukelti ausy infekcijas,
kriitinés Igstos infekcijas (bronchitg), kurie gali testis ilga laika, plauciy infekcijas (pneumonija),
priepuolius, smegeny pazeidima ir netgi mirtj.

Hepatita B sukelia hepatito B virusas. Jis sukelia kepeny pabrinkimg (uzdegima). Virusas gali
i8likti kai kuriy Zmoniy organizmuose ilgg laika ir galiausiai sukelti sunkius kepeny veiklos
sutrikimus, jskaitant kepeny vézj.

Poliomielitg sukelia virusai, veikiantys nervus. Tai gali sukelti paralyziy ar raumeny,
dazniausiai kojy, silpnuma. Kvépavima ir rijima kontroliuojan¢iy raumeny paralyzius gali biiti
mirtinas.

B tipo Haemophilus influenzae infekcijos (daznai vadinamos tiesiog ,,Hib*) yra sunkios
bakterinés infekcijos, kurios gali sukelti meningitg (iSorinio smegeny dangalo uzdegima), kuris
gali sukelti smegeny pazeidima, kurtuma, epilepsija ar dalinj akluma. Infekcija taip pat gali
sukelti gerklés uzdegima ir patinima, dél to gali pasunkéti rijimas ir kvépavimas. Taip pat
infekcija gali paveikti kitas ktino dalis tokias kaip kraujas, plauciai, oda, kaulai ir sgnariai.

Svarbi informacija apie sukuriama apsauga

Vaxelis padés apsisaugoti nuo Siy ligy, kai jas sukelia tik bakterijos ar virusai, kuriy apsaugai
skirta $i vakcina. Vaxelis neapsaugos Jiisy vaiko nuo ligy, kurias sukelia kitos bakterijos ir
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virusai, dél kuriy gali atsirasti pana$ts simptomai.

. Vakcinoje néra gyvy bakterijy ar virusy ir ji negali sukelti infekciniy ligy, nuo kuriy apsaugo.
. Kaip ir bet kuri kita vakcina, Vaxelis negali apsaugoti 100 % vaiky, kurie buvo skiepyti Sia
vakcina.

2. Kas Zinotina prieS leidZiant Vaxelis Jusy vaikui
Siekiant uztikrinti Vaxelis tinkamuma Jiisy vaikui, praneskite gydytojui ar slaugytojui, jeigu bet kuris
i§ toliau iSvardyty punkty tinka Jiisy vaikui. Jeigu ko nors nesuprantate, prasykite, kad Jusy gydytojas,

vaistininkas ar slaugytojas Jums paaiskinty.

Vaxelis vartoti draudZiama, jeigu Jusy vaikui:

. buvo pasireiskes dusulys ar veido tinimas (anafilaksiné reakcija) po ankstesnio skiepijimo
Vaxelis;
. buvo pasireiskusi alergija (padidéjes jautrumas)

- Vaxelis vakcinai arba bet kuriai kitai difterijos, stabligés, kokliuso, poliomielito, hepatito B
arba Hib vakcinoms;

- bet kurioms 6 skyriuje iSvardytoms medziagoms;

- gliutaraldehidui, formaldehidui, neomicinui, streptomicinui, polimiksinui B (antibiotikams)
ir galvijy serumo albuminui, nes §ios medziagos buvo naudojamos gamybos proceso metu;

. per 7 dienas po ankstesnés kokliuSo vakcinos (nelastelinés ar lIgstelinés) dozes pasireiskeé sunki
reakcija, pazeidzianti smegenis (encefalopatija);
. jei yra negydoma buklé arba sunki liga, pazeidzianti smegenis ir nervy sistemg (negydomas

neurologinis susirgimas) arba negydoma epilepsija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui prie$ vakcinacijg, jeigu Jusy vaikas:

. serga sunkia imia liga su kar§¢iavimu arba be jo (pvz., skauda gerkle, kosti, yra persalgs ar
serga gripu). Gali tekti atidéti skiepijimg Vaxelis vakcina tol, kol vaikas pasijus geriau;
. jei nors vienas i$ toliau nurodyty reiskiniy pasireiské po kokliuso vakcinos vartojimo, reikia

atidziai apsvarstyti, ar skirti kitas kokliuso sudedamaja dalj turinCios vakcinos dozes:

- 40,5 °C ir aukstesné temperattira per 48 val., kurios nesukélé kitos Zinomos priezastys;

- per 48 valandas nuo ankstesnio skiepijimo tapo pasyvus, nereaguojantis ar prarado sgmong;

- nuolatinis, nenumaldomas verksmas, trukes ilgiau kaip 3 val., kuris prasidéjo per 48 val.
nuo skiepijimo;

- traukuliai su kar§¢iavimu ar be jo, iStike per 3 dienas po vakcinacijos;

. po ankstesnés vakcinos, turin¢ios stabligés anatoksino (inaktyvuotos stabligés toksino formos)
pasireiské Guillan-Barre sindromas (laikinas jutimo ir judéjimo praradimas). Jisy gydytojas
nuspres, ar skiepyti Jisy vaika Vaxelis;

. yra gydomas (pvz., steroidais, chemoterapija ar spinduline terapija) arba serga liga, slopinancia
ar silpninancia organizmo gebéjima kovoti pries infekcijas. Rekomenduojama atidéti
vakcinacija, kol bus baigtas toks gydymas arba asmuo pasveiks. Nepaisant to, vaikams, su
létinémis imuninés sistemos problemonmis, tokiomis kaip ZIV infekcija (AIDS) vis dar galima
skirti Vaxelis, bet apsauga gali susidaryti ne tokia gera, kaip skiepijant vaikus su sveiku

imunitetu;

. jeigu serga nenustatyta smegeny liga arba negydoma epilepsija. Kai buiklé stabilizuosis, Jiisy
gydytojas ar slaugytojas jvertins galima skiepy nauda;

. karsciuojant atsiranda traukuliai arba Seimos nariams karSciuojant atsiranda traukuliai;

. ilga laika po nedideliy jpjovimy kraujuoja arba lengvai atsiranda kraujosruvos. Jusy gydytojas
patars, ar skiepyti Jusy vaikg Vaxelis;

. gimé labai nei$nesiotas (28-3 néstumo savaite arba ankséiau). Siems kiidikiams 2-3 dienas po

skiepijimo gali biiti didesni nei jprasti intervalai tarp jkvépimy.
Kiti vaistai ar vakcinos ir Vaxelis
Jeigu Jiisy vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai

pasakykite gydytojui arba slaugytojui.
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Vaxelis gali biiti vartojama su kitomis vakcinomis, tokiomis kaip pneumokokinés vakcinos, tymy-
kiaulytés-raudonukés-véjaraupiy (MMRYV) vakcinos, rotaviruso vakcinos arba meningokokinés B ir C
vakeinos.

Jisy gydytojas ar slaugytojas suleis | skirtingas vietas ir naudos kiekvienai injekcijai skirtingus
Svirkstus ir adatas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tikétina, kad Vaxelis geb&jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Vaxelis sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Vaxelis

Vaxelis Jusy vaikui suleis gydytojas ar slaugytojas, iSmokytas naudoti vakcinas ir turintis reikiamas
priemones bet kokioms retoms, sunkioms alerginéms reakcijoms j vakcing slopinti (zr. 4 skyriy

,Galimas Salutinis poveikis®).

Jisy gydytojas arba slaugytojas suleis Vaxelis j vaiko $launj (kuidikiams nuo 6 savai¢iy) arba ranka
(vyresniems nei vieneriy mety vaikams).

Rekomenduojama dozé yra:
Pirminis vakcinacijos kursas (pirminé vakcinacija)

Jasy vaikui bus suleistos dvi ar trys dozés su bent vieno ménesio pertrauka. Jusy gydytojas arba
slaugytojas pasakys, kada vaika atvesti kitai injekcijai pagal vieting skiepijimo programa.

Papildoma injekcija (kartotiné vakcinacija)

Po pirmyjy injekcijy kurso Jasy vaikas gaus kartoting vakcinos doze, pra¢jus bent 6 ménesiams po
paskutinés dozés, suleistos pirminés vakcinacijos metu. Jusy gydytojas pasakys, kada §i dozé turéty
biiti suleista.

Jeigu Juisy vaikas praleidZia Vaxelis doze
Jeigu Jusy vaikas praleido paskirtg injekcija, kreipkités j Jiisy gydytoja ar slaugytoja, kurie nuspres,
kada paskirti praleistaja dozg.

Svarbu laikytis gydytojo ar slaugytojo nurodymy, kad Jiisy vaikas baigty vakcinacijos kursa. Kitaip jis
nebus visiskai apsaugotas nuo ligy.

Jei kilty daugiau klausimy deél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités i savo gydytoja, vaistininkg ar
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems zmonéms.
Sunkios alerginés reakcijos

Jeigu nors vienas i$ §iy simptomy pasireiskia iS€jus i$ jstaigos, kur Jiisy vaikui buvo suleista vakcina,
turite NEDELSDAMI kreiptis | gydytoja:

. pasunkéjes kvépavimas;
. paméles liezuvis ar ltipos;
. iSbérimas;
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. veido ir gerklés tinimas;
. sumazgjes kraujospiidis, sukeliantis galvos svaigimg ar kolapsa.

Sie simptomai daZniausiai atsiranda praéjus trumpam laiko tarpui po injekcijos, kai vaikas vis dar yra
klinikoje ar gydytojo kabinete.

Sunkios alerginés reakcijos yra labai retos (gali paveikti iki 1 i§ 10 000 zmoniy), o jy gali pasireiksti
po bet kokios vakcinos vartojimo.

Kiti nepageidaujami poveikiai

Jeigu Juisy vaikui pasireiskia bet kuris i§ iSvardyty nepageidaujamy reiskiniy, praneskite apie tai savo
gydytojui, slaugytojui ar vaistininkui.

. Labai dazni nepageidaujami poveikiai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. sumazgjes apetitas;
. dirglumas;
. verksmas;
. vémimas;
. mieguistumas;
. kars¢iavimas (temperatiira 38 °C ar aukstesné);
. skausmas, paraudimas ar patinimas injekcijos vietoje.
. Dazni nepageidaujami poveikiai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
R viduriavimas;
. sukietéjimas, guzelis (mazgelis) injekcijos vietoje;
. kraujosruvos injekcijos vietoje.
. Nedazni nepageidaujami poveikiai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
. bérimas;
. kaitimas, bérimas injekcijos vietoje;
. padidéjes apetitas;
. pilvo skausmas;
. padidéjes prakaitavimas;
. kosulys;
. nosies uzsikimsimas ir sloga;
. blyskumas;
. miego sutrikimai, jskaitant negal€jima iSsimiegoti;
. neramumas;
. pating liaukos kakle, pazastyje ar kirk$nyje;
. nuovargio pojutis;
. pasyvumas.
. Reti nepageidaujami poveikiai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 118 1 000 asmeny):
. alerginé reakcija, sunki alerginé reakcija (anafilaksiné reakcija);
. galiinés, | kurig buvo skiepijama, stiprus patinimas.
. Nepageidaujami poveikiai, kuriy pasireiSkimo daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas
pagal turimus duomenis):
. traukuliai (konvulsijos) su kar§¢iavimu arba be jo;
. suglebimas ir sumazéjes atsakas arba sutrikusi sgmong ir (arba) pablyskusi ar melsva

odos spalva.

Kiti nepageidaujami reiskiniai, kurie buvo pastebéti vartojant kitas vakcinas, sudétyje turincias
difterija, stablige, kokliusa, poliomielita, hepatita B ar Hib:
. ] Soko panasis priepuoliai arba blySkumas, pasyvumas ir nereagavimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jiisy vaikui pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui, vaistininkui 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.
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5. Kaip laikyti Vaxelis
Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti iSoringje dézutéje, kad vakcina biity
apsaugota nuo §viesos.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vaxelis sudétis
Veikliosios medziagos vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

Difterijos anatoksino’ ne maziau kaip 20 TV®
Stabligés anatoksino' ne maziau kaip 40 TV®
Bordetella pertussis antigeny'

Kokliuso anatoksino (KA) 20 mikrogramy

Filamentinio hemagliutinino (FHA) 20 mikrogramy

Pertaktino (PRN) 3 mikrogramai

Fimbriae 2-ojo ir 3-iojo tipo (FIM) 5 mikrogramai
Hepatito B pavirSinio antigeno?? 10 mikrogramy
Poliovirusy (inaktyvuoty)*

1-ojo tipo (Mahoney padermé) 29 D antigeno vienetai’

2-o0jo tipo (MEF-1 padermé) 7 D antigeno vienetai®

3-ojo tipo (Saukett paderme) 26 D antigeno vienetai®
b tipo Haemophilus influenzae polisacharido

(poliribozilribitolio fosfato), 3 mikrogramai

konjuguoto su meningokoko baltymu? 50 mikrogramy

!adsorbuota ant aliuminio fosfato (0,17 mg AI*")

Zadsorbuota ant amorfinio aliuminio hidrofosfato sulfato (0,15 mg AI*")

3 pagamintas mieliy (Saccaromyces cerevisiae) lastelése naudojant rekombinanting DNR technologija
4 kultivuoti VERO Igsteliy kultiiroje

3 Sie antigeno kiekiai yra visiSkai tokie patys kaip anks¢iau iSreiks$ti 40-8-32 D-antigeno vienetais,
atitinkamai 1, 2 ir 3 viruso tipams, matuojant kitu tinkamu imunocheminiu bidu

6 arba ekvivalentiskas aktyvumas, nustatytas remiantis imunogeniskumo jvertinimu.

Aliuminio fosfatas ir amorfinio aliuminio hidrofosfato sulfatas yra jtraukti j vakcing kaip adjuvantai.
Adjuvantai pridedami siekiant pagerinti vakciny imuning reakcija.

Pagalbinés medziagos yra:
natrio fosfatas, injekcinis vanduo

Vakcinos sudétyje gali biti gliutaraldehido, formaldehido, neomicino, streptomicino, polimiksino B ir
galvijy serumo albumino pédsaky.

Vaxelis iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Iprasta vakcinos iSvaizda yra vienalyteé, drumsta, balta arba beveik balta suspensija, kuri laikant gali
nusistoveti.
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Vaxelis yra injekciné suspensija, tieckiama uzpildytame Svirkste.

Pakuotés dydis yra 1 arba 10 uzpildyty Svirksty, be pritvirtintos adatos, su 1 atskira adata arba 2

atskiromis adatomis.

Sudétiné pakuote i$ 5 pakuociy po 10 uzpildyty Svirksty be adatos.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

MCM Vaccine B.V., Robert Boyleweg 4, 2333 CG Leiden, Nyderlandai

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Buarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@msd.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 277 050 000
dpoc_czechslovak@msd.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com
Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com



France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 385166 11 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.I.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
dpoccyprus@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas <MMMM m. ménesio mén.>,

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

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

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.

Uzpildyta Svirksta reikia pakratyti, kad susidaryty homogeniska balk§va drumsta suspensija.

Pries injekuojant suspensija reikia apzitiréti, ar néra kitokiy daleliy ir (arba) nepakitusi jos i§vaizda.

Pastebéjus pokyc¢iy, uzpildyta Svirksta iSmeskite.

Adata turi buti gerai pritvirtinta ant uzpildyto Svirksto, pasukant ketvirtj pasukimo.

Vaxelis vakcina yra skirta tik leisti ] raumenis.


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

Rekomenduojamas injekcijos vietos — priekinis Soninis §launies pavirSius arba peties deltinio raumens
sritis, jeigu yra pakankama raumeny maseé. Priekinis Soninis $launies pavirsius tinka leisti kiidikiams
iki vieneriy mety amziaus.
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