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1. ZALU NOSAUKUMS

Arepanrix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavosanai
Pand€mijas gripas vakcina (HIN1)v (8kelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)
Pandemic influenza vaccine (HIN1)v (split virion, inactivated, adjuvanted)
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (0,5 ml) péc sajaukSanas satur:

Inaktivétu, Skeltu gripas virusu, kas satur antigénu’, kas ekvivalents

A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa celma (X-179A) 3,75 mikrogramiem’

pavairots olas
hemaglutinina

St vakcina atbilst PVO rekomendacijai un ES lémumam par pandémiju.

S

Adjuvants AS03, kura sastava ir skvalens (10,69 miligrami), DL-a tyé Is (11,86 miligrami) un
polisorbats 80 (4,86 miligrami).

P&c suspensijas un emulsijas sajaukSanas tiek iegiita daudzde t\ cina flakona.
Informaciju par devu skaitu flakona skatit apakspunkta 6 @

Paligvielas: vakcina satur 5 mikrogramus tiomersﬁlaQ
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1&
_ N

3. ZALUFORMA ’0
Suspensija un emulsija injekciju 1s1jas pagatavosanai.

Suspensija ir caurspidiga Va}.% a opalescgjosa suspensija, kura var biit nedaudz nogulsnu.
Emulsija ir balgans hom(}T/ idrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse oficiali izzinotos pandémijas apstaklos (skatit apakSpunktus 4.2 un 5.1).
Pandémijas gripas vakcina jalieto saskana ar oficialajam vadlinijam.

4.2 Devas un lietos§anas veids

Devas

Ieteikumos par devam nemti vera pieejamie dati no:

. vel notiekoSiem kliniskiem pé€tijumiem ar veselam personam, kuras sanéma vienu devu
Arepanrix (HIN1),
o kliniskiem p&tijumiem ar veselam personam (ieskaitot gados vecakus cilvékus), kuras sanéma

divas devas Arepanrix versijas, kas satur 3,75 ug HA, iegiitu no A/Indonesia/05/2005 (H5N1),
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ka ari no

o vel notiekosiem kliniskiem p&tjjumiem ar veselam personam, kuras sanéma vienu devu vai
divas devas vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no H1N1v, kas razota, izmantojot
atSkirigu procesu,

. kliniskiem pétijumiem ar veselam personam, kuras sanéma divas devas vakcinas ar AS03
adjuvantu, kas satur HA no H5N1, kas razota, izmantojot atSkirigu procesu.

Dazas vecuma grupas ir maz klinisko p&tijumu datu (pieaugusie no 60 Iidz 79 gadu vecumam un bérni
no 10 lidz 17 gadu vecumam), loti maz klmisko petijumu datu (80 gadus veci un vecaki picaugusie,
b&rni vecuma no 6 meénesiem lidz 9 gadiem) vai datu nav (par 6 méneSiem jaunaki bérni) par vakcinu
ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no H5N1 vai H5N1v, kas razota, izmantojot atskirigu procesu, ka
aprakstits apakSpunktos 4.4, 4.8 un 5.1.

18 - 60 gadus veci pieaugusie

Viena 0,5 ml deva izveletaja datuma.

Imunogenitates dati, kas iegiiti tris ned€las pec Arepanrix (H1N1) ievadiSanas kltniskajos petijumos,
liecina, ka var pietikt ar vienu devu.

Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu jabiit vismaz triju nedél%starplaikam.

0

Gados vecaki cilveki (>60 gadi) /
Viena 0,5 ml deva izvelétaja datuma. &Q/
Imunogenitates dati, kas kliiskajos petijumos iegti tris nedela €¢'tam, kad ievadita vakcina ar

ASO03 adjuvantu, kas satur HA no HIN1v, kas razota, izmantgj
pietikt ar vienu devu.
Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu Jabungf\

10 — 17 gadus veci bérni un pusaudzi A

Imunogenitates dati, kas klmiskajos petljumos ieghti trTs nedgelas péc tam, kad ievadita vakcina ar
ASO03 adjuvantu, kas satur HA no HIN1v, azota izmantojot atSkirigu procesu, liecina, ka devas
var noteikt saskana ar ieteikumiem pleau ia]lem

tskirigu procesu, liecina, ka var

az triju nedelu starplaikam.

6 méneSus — 9 gadus veci bérni

Viena 0,25 ml deva izveletaja d

Sakotngjie imunogenitates Qaf}\ iegiiti, ievadot vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no
HINI1v, kas razota, izma tskirigu procesu, nelielam skaitam bérnu 6-35 ménesu vecuma,
liecina, ka ir turpmaka in?fxé reakcija pret otro 0,25 ml devu, kas ievadita p&c tris nedelu starplaika.

Lietojot otro devu, janem véra informacija, kas sniegta apakSpunktos 4.4, 4.8 un 5.1.

Berni Iidz 6 ménesu vecumam
Sai vecuma grupai vakcinacija paslaik nav ieteicama.

Pacientiem, kuri ir sanémusi pirmo Arepanrix devu, blitu ieteicams pabeigt vakcinacijas kursu ar
Arepanrix (skatit apakSpunktu 4.4).

IevadiSanas veids

Imunizacija javeic, ievadot vakcinu intramuskulara injekcija, vislabak deltveida muskult vai augsstilba
anterolaterala virsma (atkariba no muskula masas).

4.3 Kontrindikacijas

Anamnézg anafilaktiska (t.i., dzivibai bistama) reakcija pret kadu no $1s vakcinas sastavdalam vai
atliekvielam (olu un calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu un natrija deoksiholatu). Ja tiek
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uzskatits, ka vakcinacija ir nepiecieSama, vajadzibas gadijuma jabiit nekavejoties pieejamam
reanimacijas aprikojumam.

Skatit apak$punktu 4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana.
4.4 IpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Ievadot vakcinu cilvékiem, kam ir zinama paaugstinata jutiba (iznemot anafilaktisku reakciju) pret
aktivo vielu, kadu no paligvielam, tiomersalu un atliekvielam (olu un calu olbaltumvielam,
ovalbuminu, formaldehidu un natrija deoksiholatu), jaievéro piesardziba.

Tapat ka visam injic€jamam vakcinam, vienmér jabiit viegli pieejamiem atbilsto$iem medikamentiem
un medictniskai uzraudzibai, lai varétu noverst reti sastopamu, bet iespgjamu anafilaktisku reakciju
péc vakcinas ievadiSanas.

Ja pandémijas apstakli to lauj, jaatliek tadu pacientu imunizacija, kuri slimo ar smagam febrilam
slimibam vai aktitam infekcijas slimibam.

Arepanrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Nav datu par Arepanrix lietoSanu, ievadot to subkutani. Tadel medictnas darbiniekiem jaizverte
vakcinas ievadiSanas lietderiba un iesp&jamais risks pacientiem ar tromb €niju vai jebkadiem
asinsreces traucgjumiem, kas var€tu bit kontrindikacija intramuskulgrdi(i¢vadiSanai, ja vien iesp&jama
lietderiba neatsver asinoSanas risku. s<§Q/
Nav datu par vakcinu ar AS03 adjuvantu ievadiSanu pirms @‘&%Cim gripas virusu tipu vakcinu
ievadiSanas, kas paredzgtas lietoSanai pirms pandémijas vai aika.

Pacientiem ar endog@nu vai jatrogénu imiinsupresiju &r but nepietickama antivielu atbildreakcija.
Visam vakcingtajam personam var neizveidoties(s&lrgﬁj oSa imiina reakcija (skatit apakSpunktu 5.1).

No klmiskajiem petijjumiem ar Arepanrix %‘q@akcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no HIN1v,
kas razota, izmantojot atSkirigu procesy, \ 6 meénesiem jaunakiem berniem nav pieejami dati par
lietosanas droSumu un imunogenitati™ pieejams maz datu no kliiskajiem p&tijumiem ar vakciu ar
ASO03 adjuvantu, kas satur HA no & N1v, kas razota, izmantojot atskirigu procesu, veseliem 10 —

17 gadus veciem bérniem, loti 1@\2 datu ar veseliem 6 — 35 ménesSus veciem bérniem, lietojot vakcinu
ar ASO3 adjuvantu, kas s no HIN1v, kas razota, izmantojot atskirigu procesu, un maz datu no
pétijuma ar 3 — 9 gadus ve¢i€m berniem, lietojot vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no H5N1v,
kas razota, izmantojot atSkirigu procesu,.

Loti ierobezoti dati par vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no H1N1v, kas razota, izmantojot
atSkirigu procesu, ievadot to 6 — 35 ménesus veciem beérniem (N=51), kuri sanéma divas devas pa
0,25 ml (pusi no pieauguso devas) ar 3 nedelu intervalu starp devam, liecinaja, ka biezak radas
reakcijas injekcijas vieta un vispargji simptomi (skatit apakSpunktu 4.8). It 1pasi drudza biezums
(aksillara temperattira >38°C) var ievérojami palielinaties pec otras devas. Tadel mazakiem bérniem
(t.i., apméram Iidz 6 gadu vecumam) p&c katras vakcinacijas ieteicama temperatiiras kontrole un
pasakumi drudza mazinaSanai (piem&ram, antipir€tiski lidzekli, ja ir kltniska nepieciesamiba).

Pieejams maz datu no kliniskajiem petijumiem ar vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no
HINlv, kas razota, izmantojot atskirigu procesu, par 60 gadiem vecakiem pieauguSajiem un loti maz

datu par 80 gadiem vecakiem pieaugusajiem.

Nav drosibas, imunogenitates vai efektivitates datu, kas apstiprinatu Arepanrix savstarpgjo
aizvietojamibu ar citam H1N1 pandémiskajam vakcinam.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi



Dati, kas iegiiti par 60 gadiem vecakiem veseliem piecaugusajiem, vienlaikus lietojot vakcinu ar AS03
adjuvantu, kas satur HA no HIN1v, kas raZota, izmantojot atskirigu procesu, un sezonalas gripas
vakcinu bez adjuvanta (Fluarix, Skelta viriona vakcinu), neliecina par kadu nozimigu imiinas atbildes
reakcijas trauc€jumu pret vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no H1N1v, kas razota, izmantojot
atSkirigu procesu. Imiina atbildes reakcija pret Fluarix bija apmierinosa.

Vienlaiciga lietoSana nebija saistita ar lielaku viet€jo vai sistemisko blakusparadibu sastopamibu,
salidzinot ar vienas pasas vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no H1N1v, kas razota, izmantojot
atSkirigu procesu, lietoSanu.

Tapec dati liecina, ka Arepanrix var lietot kopa ar sezonalas gripas vakcinam bez adjuvanta (injekciju
veicot pretgja ekstremitate).

Dati, kas iegiiti par 60 gadiem vecakiem veseliem picaugusajiem, ievadot sezonalas gripas vakcinu
bez adjuvanta (Fluarix, Skelta viriona vakcinu) tris ned€las pirms vakcinas devas ar AS03 adjuvantu,
kas satur HA no HI1N1v, kas razota, izmantojot atskirigu procesu, neliecina par kadu nozimigu imiinas
atbildes reakcijas trauc&jumu pret vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no H1N1v, kas razota,
izmantojot atSkirigu procesu. Tadg] dati liecina, ka Arepanrix var ievadit tris nedelas pec tam, kad
ievaditas sezonalas gripas vakcinas bez adjuvanta.

Nav datu par Arepanrix lietoSanu vienlaikus ar citam vakcinam. Ja tiek apsveérta citu vakcinu
vienlaiciga ievadiSana, injekcijas javeic dazadas ekstremitat€s. Janem véra, ka iesp&jama

blakusparadibu pastiprinasanas.
X

/
Ja pacients sanem imiinsupresivu terapiju, imunologiska reakcija V(& pavajinata.

P&c gripas vakcinas ievadiSanas noveroti kltidaini pozitivi ser
metodes palidzibu nosakot antivielas pret cilvéka imiindefi Trusu-1 (HIV-1), C hepatita virusu un,
jo Tpasi, HTLV-1. Sados gadijumos ar Western blot metadiGéglitie rezultati ir negativi. So parejoso
kludaini pozitivo rezultatu c€lonis varétu biit [gM Ve&ﬁanas ka atbildes reakcija pret vakcinu.

sko testu rezultati, ar ELISA

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas pe@@

Paslaik nav pieejami dati par Arepanrix lixlﬁé nu gritniecibas laika. Dati, kas iegiiti par grutniecém,
kuras vakcingtas ar citam inaktivétam, @\ antu nesaturo$am sezonalam vakcinam, neliecina par
malformacijam vai toksisku ietekmi tﬁ&ugli vai jaundzimuso.

Arepanrix pétijumi ar dzivni;k'k@lneliecina par reproduktivo toksicitati (skatit apakspunktu 5.3).

Var apsveért Arepanrix li%dnu griitniecibas laika, ja ta tiek uzskatita par nepiecieSamu, nemot véra
oficialos ieteikumus.

Arepanrix drikst ievadit sieviet€ém, kuras baro bérnu ar kriti.
4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dazas no blakusparadibam, kas min&tas apakSpunkta 4.8 “Nevélamas blakusparadibas”, var ietekmét
sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

. Kliniskie péetijumi

Nevélamas blakusparadibas mingtas atbilstosi $adai biezuma klasifikacijai:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)
Retak (>1/1000 lidz <1/100)
Reti (>1/10 000 lidz <1/1000)



Loti reti (<1/10 000)

Klmiskajos petijumos talak noradito blakusparadibu biezums tika novertets aptuveni 4500 individiem
vecuma no 18 gadiem, kuri sapéma Arepanrix versiju, kas satur 3,75 ug HA, iegltu no
A/Indonesia/05/2005 (H5N1).

Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Retak: limfadenopatija

Psihiskie traucéjumi
Retak: bezmiegs

Nervu sistémas traucgjumi
Loti biezi: galvassapes
Retak: reibonis, parestézija

Ausu un labirinta bojajumi

Retak: vertigo %
0

/
ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas @

Retak: elpas trikums ’é
.\%

J
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: slikta diisa, caureja Q/

Retak: sapes védera, vemsana, dispepsija, nepaﬁkam@ajuta veédera

(4

Adas un zemadas audu bojajumi Q

Biezi: svisana %
0\«

Retak: nieze, izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas&)oiéiumi
Loti biezi: locttavu sapes, muskulé-sapes
Retak: muguras sapes, skele ulu stivums, kakla sapes, muskulu spazmas, sapes ekstremitates

Visparéji traucgjumi un ré&gcii as ievadiSanas vieta

Loti biezi: sapes injekcijas vieta, nespeks

Biezi: apsartums injekcijas vieta, pietikums injekcijas vieta, drudzis, drebuli

Retak: reakcijas injekcijas vieta (piemeram, zilumi, sacietgjums, nieze, karstuma sajiita), ast€nija,
sapes krusu kurvi, savargums

Ir pieejami papildu dati par reaktogenitati, kas iegiiti kliniskajos p&tijumos ar veseliem individiem
dazadas vecuma grupas, sakot no 6 ménesu vecuma, kuri sanéma vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas
satur HA no H1N1v, kas razota, izmantojot at§kirigu procesu. Pieejamie dati ir §adi:

Picaugusie

Kliniska p&tijuma tika noverteta reaktogenitate veseliem 18 — 60 gadus veciem picaugusajiem
(N=120) un par 60 gadiem vecakiem pieaugusajiem (N=120), kuri san€ma pirmo 0,5 ml vakcinas devu
ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no H1N1v, kas razota, izmantojot atskirigu procesu. Abas vecuma
grupas noveroto blakusparadibu biezums bija lidzigs, iznemot apsartumu (biezak radas >60 gadus
veciem cilveékiem) un drebulus un svisanu (biezak radas 18 — 60 gadus veciem cilvékiem).

Kliiska p&tijuma tika novertéta reaktogenitate veseliem 18 — 60 gadus veciem pieaugusajiem, kuri
sanéma divas 0,5 ml devas (ar 21 dienas intervalu) vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no
6



H1NT1v, kas razota, izmantojot atskirigu procesu. P&c otras devas biezak radas vairums visparéjo
simptomu (piemé&ram, nogurums, galvassapes, artralgija, drebuli, svi§ana un drudzis), salidzinot ar
pirmo devu.

10 — 17 gadus veci bérni

Kliniskaja petijuma tika noverteta reaktogenitate 10 — 17 gadus veciem bérniem, kuri san€ma divas
0,5 ml devas (ar 21 dienas intervalu) vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no HIN1v, kas razota,
izmantojot atSkirigu procesu, un netika nov€rota pastiprinata reaktogenitate pec otras devas
salidzinajuma ar pirmo devu. Par kupga-zarnu trakta simptomiem un drebuliem tika zinots biezak,
salidzinot ar agrak zinoto biezumu pé&tijumos ar vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no HINI1,
kas razota, izmantojot atSkirigu procesu.

3 — 9 gadus veci bérni

Klmiska pétijuma tika noverteta reaktogenitate 3 - 5 un 6 - 9 gadus veciem b&rniem, kuri sanéma pusi
no pieauguso (t.i., 0,25 ml) vakcinas devas ar AS0O3 adjuvantu, kas satur HA no HIN1, kas razota,
izmantojot atSkirigu procesu, un blakusparadibu biezums attélots tabula:

Blakusparadibas 3 -5 gadi _ 6 -9 gadi
Sapes 60,0% 2 63,1%
Apsartums 26,7% XY 23,1%
Pietukums 21,7% e 23,1%
Drebuli 13,3% ) 10,8%
Svisana 10,0%  JIN7 6,2%
Drudzis >38°C 10,0% ™) 4,6%
Drudzis >39°C 1,7% {7 0,0%
Caureja 5,0%\ NP
Miegainiba 0 NP
Aizkaitinamiba 30\,0% NP
Estgribas zudums ~ ©20,0% NP
Artralgija A\ NP 15,4%
Mialgija A\Y NP 16,9%
Nogurums . NP 27,7%
Kunga-zarnu trakta traucgjumi (f,” NP 13,8%
Galvassapes N //7\\ NP 21,5%
NP=nav picejams 7 \/v

Paslaik nav pieejami dati par reaktogenitati p&c vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no HINI,
kas razota, izmantojot atskirigu procesu, puses no pieauguso devas (t.i., 0,25 ml) otras ievadiSanas 3 —
9 gadus veciem bérniem. Tomer cita kliniska petijjuma, kura novertgja reaktogenitati 3 — 9 gadus
veciem beérniem, kas sanéma divas pieauguso (t.i., 0,5 ml) vakcinas devas ar AS03 adjuvantu, kas
satur HA no H1NI1, kas razota, izmantojot atSkirigu procesu (ar 21 dienas intervalu), p&c otras devas
ievadiSanas biezak noveéroja reakcijas injekcijas vieta un vispargjos simptomus neka péc pirmas devas.

6 — 35 ménesus veci bérni

Klmiska pétijuma tika noverteta reaktogenitate 6 — 35 ménesus veciem berniem, kuri sanéma pusi no
pieauguso devas (t.i., 0,25 ml) vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no HIN1, kas razota,
izmantojot atSkirigu procesu, péc 0, 21 dienas shémas. P&c otras devas tika novérots, ka 6 — 35 mé&nesu
vecuma grupa biezak radas reakcijas injekcijas vieta un vispar€ji simptomi, it Tpasi paaugstinata
aksillara temperattra (=38°C). Sekojo$o blakusparadibu vispargjais biezums attieciba uz devu skaitu
bija sads:




Blakusparadibas Pec 1. devas Pec 2. devas
Sapes 31,4% 41,2%
Apsartums 19,6% 29.,4%
Pietukums 15,7% 23,5%
Drudzis (=38°C) aksillari 5,9% 43,1%
Drudzis (>39°C) aksillari 0,0% 3,9%
Miegainiba 7,8% 35,3%
Aizkaitinamiba 21,6% 37,3%
Estgribas zudums 9,8% 39,2%

Reaktogenitate tika noverteta arT 18-60 gadus veciem veseliem pieaugusajiem, kuri sanéma pirmo 0,5
ml devu vai nu Arepanrix (HIN1) (N=167) vai vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no HIN1v,
kas razota, izmantojot atSkirigu procesu (N=167). Blakusparadibu biezums abas grupas bija Iidzigs.

° Pécregistracijas novérosana

Vakcina ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no HIN1, kas raZota, izmantojot at§kirigu procesu

Papildus blakusparadibam, par kuram zinots kliniskajos pétijumos, vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas
satur HA no HIN1, kas razota, izmantojot atskirigu procesu, pécregistracij @ovéroéanas laika zinots
par $adam blakusparadibam: @

Imunas sist€émas traucgjumi ,6
Anafilakse, alergiskas reakcijas . 6

I\
Nervu sistémas traucéjumi Q9
Febrilie krampji {

Adas un zemadas audu bojajumi @
Angioneirotiska tiska, generalizétas adas reakc& natrene

Starppandémiju trivalentas vakcinas @\«
Veicot trivalentu starppandémiju Vékcinu pécregistracijas novéros$anu, ir sanemti zinojumi ari par
sadam blakusparadibam: \@

/
Reti: @
Neiralgija, parejosa trombo€itopénija.
Loti reti:

Vaskulits ar parejoSiem nieru darbibas traucg€jumiem.
Neirologiski traucgjumi, pieméram, encefalomielits, neirits un Gijéna-Baré sindroms.

Saja medikamenta ka konservants izmantots tiomersals (organisks dzivsudraba savienojums), tadg]
iesp&jamas sensitizacijas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.4).

4.9 PardozéSana

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas, ATK kods JO7BB02.
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Sis zales ir registrétas péc shémas, kas nosaukta par ,,registraciju ar nosacijumiem”.

Tas nozimg, ka turpmak sagaidams $o zalu lietoSanas ieguvuma apliecinajums.

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) katru gadu parskatis jauno informaciju par zaléem un zalu apraksts tiks
papildinats, ja nepiecieSams.

Kliniskais p&tfjums ar Arepanrix (HI1N1) sniedz ierobezotus datus par lietoSanas droSumu un
imunogenitati, kas iegiiti tris nedélas péc vienas devas ievadiSanas veseliem 18-60 gadus veciem
piecaugusajiem.

Vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no H1N1, kas razota, izmantojot atSkirigu procesu,
klmiskie p&tijumi paslaik sniedz:

. maz datu par lietoSanas droSumu un imunogenitati, kas iegiiti tris nedelas p&c vienas devas
ievadiSanas veseliem 18 — 79 gadus veciem pieaugusajiem;

. maz datu par lietoSanas droSumu un imunogenitati, kas iegiiti péc divu devu ievadiSanas
veseliem 18 — 60 gadus veciem pieaugusajiem;

o loti maz datu par lietoSanas droSumu un imunogenitati, kas iegiti tris ned€las péc vienas devas
ievadiSanas veseliem pieaugusSajiem, kas vecaki par 80 gadiem;

o maz datu par imunogenitati, kas iegtiti tris nedelas pec vienas devas 2&90,25 ml vai 0,5 ml
ievadiSanas veseliem 10-17 gadus veciem bérniem; /q

o maz datu par imunogenitati, kas iegiiti pec 0,25 ml vai divu O(é&b evu ievadiSanas veseliem
10 — 17 gadus veciem bérniem; (

. loti maz datu par lietoSanas droSumu un imunogenitati, k@sg(egﬁti tr1s ned€las p€c vienreizg€jas
puses no picauguso devas (t. i., 0,25 ml) ievadidanas veséli€m 3-9 gadus veciem bérniem;

. loti maz datu par lietoSanas droSumu un imunogenitg#i, kas iegiiti tris nedelas p&c vienreiz&jas
puses no pieauguso devas (t. i., 0,25 ml) ievadiﬁan& veseliem 6 — 35 méneSus veciem bérniem.

Klmiskie p&tijumi ar Arepanrix versiju, kas satuggb ng HA, kas iegiits no A/Indonesia/05/2005
(H5N1), sniedz droSuma un imunogenitates datis par veseliem piecaugus$ajiem, ieskaitot gados
vecakus cilvekus. . «

N
Imuna atbildes reakcija pret Arepanri{\(‘aNl) 18-60 gadus veciem pieaugusajiem:

ogenitate 18-60 gadus veciem veseliem individiem, kuri sapéma
vai vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no HIN1, kas razota,
=167), un anti-HA antivielu atbildes reakcija 21 dienu p&c pirmas

Kliniska p&tijuma tika novertet
vai nu Arepanrix (HIN1) (N&=
izmantojot atSkirigu prooe'\u/
devas bija sada:

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu

Arepanrix (HIN1) Vakcina ar AS03 adjuvantu, kas
N=164) satur HA no H1IN1, kas razota,
izmantojot atSkirigu procesu N=164

Serologiskas aizsardzibas 100% 97,6%

limenis'

Serokonversijas limenis’ 97,6% 93,9%

Serokonversijas koeficients’ 41,5 32,0

'serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinina inhibicijas (HI) titru > 1:40;

? serokonversijas lTmenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem
péc vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;

3 serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc
vakcinacijas.

Imiuna atbildes reakcija pret vakcinu ar AS03 adjuvantu, kas satur HA no HI1N1, kas raZota,
izmantojot at$kirigu procesu




18 — 60 gadus veci pieaugusie

Divos kliniskajos pétijumos (D-Pan HIN1-007 un D-Pan HIN1-008), kuros tika novertéta
imunogenitate veseliem individiem vecuma no 18 Iidz 60 gadiem, anti-HA antivielu atbildes reakcija

bija sada:

anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas D-Pan HIN1-007 D-Pan HIN1-008
21 dienu p&c 1.devas 21 dienu péc 2.devas 21 dienu pé&c 1.devas
Kopgjais Seronegati | Kopg€jais | Seronegati Kopgjais Seronegati
ieklauto vie ieklauto vie ieklauto vie
pacientu pacienti pacientu pacienti pacientu pacienti
skaits pirms skaits pirms skaits pirms
N=60 vakcinacij N=59 vakcinacij N=120 vakcinacij
[95% TT] as [95% CI] as [95% TI] as
N=37 N=37 N=76
[95% TI] [95% CI] [95% TI]
Serologiskas 100% 100% 100% 100% 97,5% 96,1%
aizsardzibas [94,0;100] [90,5;100] | [93,9;100] | [90,5;100] ¢92,9;99,5] [88,9:99,2
limenis' N 1,
Serokonversijas 98,3% 100% 98,3% 100%-5  95,0% 96,1%
limenis” [91,1;100] [90,5;100] | [90,9;100] [90%% [89,4;98,11 | [88,9;99,2
+ Ca ]
Serokonversijas 38,1 47,0 72,9 DANH33 42,15 50,73
koeficients’ QQ [33,43,53,16] | [37.84;68,
N 02]

"'serologiskas aizsardzibas Iimenis: individu dala ar hehqaglutinina inhibicijas (HI) titru > 1:40;

* serokonversijas limenis: individu dala, kuri va
péc vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai

kuriem titrs paaugstindjies Cetrkartigi;
3 serokonversijas koeficients: vidgja geO}géskﬁ antivielu titra (GMT) attieciba pirms un p&c

vakcinacijas.

!

Gados vecaki cilveki (>60 g d@
/K

Pé&tijuma D-Pan HlNl—OﬁGaB@'tika novertéta imunogenitate veseliem individiem (N=120), kas vecaki

par 60 gadiem (stratificeti

antivielu atbildes reakcija 21 dienu péc pirmas devas ievadiSanas bija $ada:

10

ié@irms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem

11, kuri pirms vakcinacijas bija seropozittvi un

ezas no 61 lidz 70, no 71 lidz 80 un > 80 gadu vecumam). Anti-HA




anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas
61 — 70 gadi 71 — 80 gadi >80 gadiem
Kopgjais | Seronegativie | Kopgjais | Seronegativie | Kopg€jais | Seronegativie
ieklauto pacienti ieklauto pacienti ieklauto pacienti
pacientu pirms pacientu pirms pacientu pirms
skaits vakcinacijas skaits vakcinacijas skaits vakcinacijas
N=75 N=43 N=40 N=23 N=5 N=3
[95% TI] [95%TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI]
Serologiskas 88,0% 81,4% 87,5% 82,6% 80,0% 66,7%
aizsardzibas [78,4;:94,4] | [66,6;91,6] |[73,2;95,8]| [61,2;95,0] | [28,4;99,5] [9,4;99.,2]
limenis '
Serokonversijas 80,0% 81,4% 77,5% 82,6% 80,0% 66,7%
limenis * [69,2;88,4] | [66,6;91,6] |[61,5;89,2]| [61,2;95,0] |[28,4;99,5] [9,4;99.,2]
Serokonversijas 13,5 20,3 13,5 20,67 18,4 17,95
koeficients’ [10,3;17,7] | [13,94;28,78] | [8,6;21,1] | [11,58;36,88] | [4,3;78,1] | [0,55;582,25]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinina inhibicijas (HI) titru > 1:40;
* serokonversijas limenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem

p&c vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri pirms vakcinacij

kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;

3 serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra (GM

XX
XS

©)

vakcinacijas.

10 — 17 gadus vec

i bérni

J

%bija seropozittvi un

eciba pirms un pec

Divos klmiskos pétijumos tika novertéta imunogenitate {{Qseliem 10 — 17 gadus veciem bérniem, kuri

sanéma pusi devas un pilnu devu pieauguso vakcina;
iegiita no A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa. A

devas ievadiSanas bija $ada:

Nio)

ASO03 adjuvantu, kura satur 3,75 pg HA,
1@\ antivielu atbildes reakcija 21 dienu p&c pirmas

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
R&%evas Pilna deva
Kopgjais Seronegativie Kopgjais Seronegativie
ieklau O&Htu pacienti pirms ieklauto pacientu pacienti pirms
S vakcinacijas skaits vakcinacijas
=58 N=38 N=97 N=61
95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI]
Serologiskas 98,3% 97,4% 100% 100%
aizsardzibas [90,8;100] [86,2;99,9] [96,3;100] [94,1;100]
limenis'
Serokonversijas 96,6% 97,4% 96,9% 100%
limenis * [88,1;99,6] [86,2;99,9] [91,2;99.4] [94,1;100]
Serokonversijas 46,7 67,0 69,0 95,8
koeficients’ [34,8;62,5] [49,1;91,3] [52,9;68,4] [78,0;117,7]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinina inhibicijas (HI) titru > 1:40;

? serokonversijas limenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem
p&c vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;
3 serokonversijas koeficients: vidgja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc

vakcinacijas.
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3 — 9 gadus veci bérni

Klmiska pétijuma, kura 3 — 9 gadus veci beérni sanéma pusi pieauguso vakcinas devas (0,25 ml) ar
ASO03 adjuvantu, kura satur 3,75 ug HA, iegiita no A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa, anti-HA
antivielu atbildes reakcija 21 dienu péc pirmas devas ievadi$anas bija $ada:

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
3 -5 gadi 6 — 9 gadi
Kopgjais Seronegativie Kop¢gjais Seronegativie
ieklauto pacientu | pacienti pirms ieklauto pacientu pacienti pirms
skaits vakcinacijas skaits vakcinacijas
N=30 N=27 N=30 N=29
[95% TI] [95% TI] [95% TI] [95% TI]
Serologiskas 100% 100% 100% 100%
;&izsardzibas [Tmenis [88,4;100] [87,2;100] [88,4;100] [88,1;100]
Serokonversijas 100% 100% 100% 100%
limenis * [88,4;100] [87,2;100] [88,4;100] [88,1;100]
Serokonversijas 32,4 36,4 36,3 37,4
koeficients’ [25,4;41,2] [29,1;45,4] [28,0;472] [28,7;48,7]

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinina inhibj jas (HI) titru > 1:40;

* serokonversijas Iimenis: individu da]a, kuri vai nu pirms Vakcinécij@éa seronegativi, bet kuriem
péc vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri pirms g{iSc acijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;

3 serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu ti T) attieciba pirms un pec
vakcinacijas. <®
6 — 35 meéneSus veci bérni A

o

Kliniska pétijuma veseliem 6 — 35 ménesus Vec@ bérniem (stratificéti robezas no 6 lidz 11, no 12
[idz 23 un no 24 Iidz 35 meéneSu vecumam) #ati-HA antivielu atbildes reakcija 21 dienu p&c puses no
pieauguso devas (t.i., 0,25 ml) pirmas uyb s ievadiSanas bija $ada:

A\
,\Q/6

/\/’O
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anti-HA Imiina atbildes reakcija pret A/California/7/2009 (HIN1)v-tipu
antivielas
6 — 11 ménesi 12 — 23 ménesi’* 24 — 35 ménesi’
Pec Pec Peéc 1.devas | Péc 1.devas Pec Pec Pec
l.devas | 2.devas 2.devas l.devas | 2.devas
Kopgjais ieklauto | Seronegativie Kopgjais ieklauto Kopgjais ieklauto
pacientu skaits pacienti pacientu skaits pacientu skaits
[95% TI] pirms [95% TI] [95% TI]
vakcinacijas
[95% TI]
N=17 N=17 N=14 N=17 N=16 N=16 N=17
Serologiskas 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
aizsardzibas [80,5;100] | [80,5; [76,8;100] [80,5;100] | [79.4; | [79,4;100] | [80,5;
limenis ' 100] 100] 100]
Serokonversijas 94,1% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
limenis [71,3;99,9] | [80,5; [76,8;100] [80,5;100] | [79.4; | [79,4;100] | [80,5;
100] 100] 100]
o
Serokonversijas | 44,4 221,9 70,67 76,9 78,0 53,8 409,1
koeficients® [24,1;81,5] | [102,6; | [51,91;96,20] [55,7;106/@\%2,0; [40,7;71,1] | [320,7;
480,2] 506,7] 521,9]

.4
! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutin® sg'rfl‘hibicijas (HI) titru > 1:40;

? serokonversijas Iimenis: individu dala, kuri vai nu pirms
péc vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1, kuri

kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi; {
3 serokonversijas koeficients: vidéja geometriska anth&lu titra (GMT) attieciba pirms un péc

vakcinacijas;

*visas pétamas personas pirms vakcinacijas ir s

cijas bija seronegativi, bet kuriem
vakcinacijas bija seropozitivi un

e&e gativas.

Hemaglutinacijas inhibicijas (HI) titra g,gékﬁniskﬁ nozime b&rniem nav zinama.

Analizgjot apakSgrupu, kura bija iﬁnvidi 6 menesu I1dz 35 meénesu vecuma, 80,6% tika konstateta
arteja palielinaSanas 21 dienu péc pirmas devas (66,7 % -

seruma neitraliz€joSo antiviel
12 individiem 6-11 méneéu'ﬂ%
12 individiem 24-35 méné‘u/ ecuma).

Imuna atbildes reakcija pret Arepanrix versiju, kas satur 3.75 ug HA, kas iegiits no

A/Indonesia/05/2005 (H5N1):

ma, 91,7 % - 12 individiem 12-23 ménesu vecuma un 83,3 % -

Vakcinas ar adjuvantu AS03, kas satur 3,75 ug HA, iegtitas no A/Indonesia/5/2005, imunogenitate
noverteta tris klmiskos p&tijumos individiem no 18 gadu vecuma, ievérojot 0., 21. dienas shému.

Konsekvences pétijuma antihemaglutinina (anti-HA) antivielu atbildes reakcija divdesmit vienu dienu
un se$us ménesus pec otras devas bija $ada.

anti-HA antivielas Imiina reakcija pret A/Indonesia/5/2005
18—60 gadi >60 gadi

42. diena 180. diena 42. diena 180. diena

N=1488 N=353 N=479 N=104
Serologiskas 91% 62% 76,8% 63,5%
aizsardzibas [imenis'
Serokonversijas 91% 62% 76,4% 62,5%
limenis®
Serokonversijas 51,4 7,4 17,2 7,8

13




| koeficients’

1serologiskés aizsardzibas Itmenis (t.i., tadu individu skaits, kam HI titrs > 1:40);
“serokonversijas [imenis (t.i., tadu individu skaits, kas pirms vakcinacijas bija seronegativi un kam p&c
vakcinacijas titrs ir aizsargajoss > 1:40, vai kas pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kam titrs ir

palielinajies Cetras reizes);

Jserokonversijas koeficients (t.i., GMT p&c vakcinacijas un GMT pirms vakcinacijas attieciba)

Divdesmit vienu dienu péc otras devas A/Indonesia/5/2005 seruma neitraliz€joso antivielu titra
Cetrkart&js pieaugums bija vérojams 94,4% individu 18 — 60 gadu vecuma un 80,4% individu p&c

60 gadu vecuma.

Salidzino$aja petijuma anti-hemaglutinina (anti-HA) antivielu atbildes reakcija 18 — 64 gadus veciem

individiem bija $ada:

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/Indonesia/5/2005
21. diena 42. diena 180. diena

N=145 N=145 N=141
Serologiskas 42.1% 97,2% 54,6%
aizsardzibas [imenis'
Serokonversijas 42,1% 97,2% % 54,6%
limenis D
Serokonversijas 4,5 92,9 /6 ;- 5,6
koeficients’ £

1serologiskés aizsardzibas Itmenis (t.i., tadu individu skaits, ka titrs > 1:40);

“serokonversijas [imenis (t.i., tadu individu skaits, kas pirm nacijas bija seronegativi un kam péc
vakcinacijas titrs ir aizsargajoss > 1:40, vai kas pirms V&{(@C' as bija seropozitivi un kam titrs ir
palielinajies Cetras reizes);

Jserokonversijas koeficients (t.i., GMT péc Vakcin%ﬁ& un GMT pirms vakcinacijas attieciba)

21. diena A/Indonesia/5/2005 neitraliz€joso a ti@lu seruma titra Cetrkart€js pieaugums bija veérojams
76,6% individu, 42. diena — 97,9% indiyi%é‘?et 180. diena — 91,5% individu.

Arepanrix versijas, kas satur 3,75 ugl;@egﬁta no A/Indonesia/5/2005 (H5N1), imunas atbildes
reakcijas mijiedarbiba: 6

Konsekvences pétijuma A/Vaigtham/1194/2004 seruma neitralizéjoSo antivielu titra Getrkartéjs
pieaugums tika panakts 65)5%¢ individu vecuma no 18 Iidz 60 gadiem un 24,1% individu p&c 60 gadu
vecuma.

Cita kliniskaja p&tijuma anti-HA atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004 p&c Arepanrix versijas,
kas saturgja 3,75 pg HA, iegiita no A/Indonesia/5/2005, ievadiSanas bija §ada.

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004
21. diena 42. diena 180. diena

N=145 N=145 N=141
Serologiskas 15,2% 64,1% 10,6%
aizsardzibas [imenis'
Serokonversijas 13,1% 62,1% 9,2%
limenis®
Serokonversijas 1,9 7,6 1,7
koeficients’

1serologiskés aizsardzibas Itmenis (t.i., tadu individu skaits, kam HI titrs > 1:40);
“serokonversijas [imenis (t.i., tadu individu skaits, kas pirms vakcinacijas bija seronegativi un kam p&c
vakcinacijas titrs ir > 1:40, vai kas pirms vakcinacijas bija seropozitivi un kam titrs ir pieaudzis Cetras

reizes);

3serokonversijas koeficients (t.i., GMT péc vakcinacijas un GMT pirms vakcinacijas attieciba)




21. diena A/Vietnam/1194/2004 neitraliz&joso antivielu seruma titra ¢etrkart€ju pieaugumu novéroja
44,7% individu, 42. diena — 53,2% individu, bet 180. diena — 38,3% individu.

Neklinisko pétijumu dati:

Spegja ierosinat aizsardzibu pret homologiem un heterologiem vakcinas celmiem ar A/Indonesia/05/05
(H5N1) tika noverteta nekliniski, izmantojot balto sesku parbaudes modelus.

- Parbaude ar homologo pandémisko H5N1 celmu (A/Indonesia/5/05)

Saja aizsardzibas izméginajuma baltie seski (sesi baltie seski/grupa) intramuskulari tika imunizéti ar
kandidatvakcinu, kas saturgja tris dazadas HSN1 antigéna devas (7.5, 3.8 un 1.9 pg HA antigéna) ar
adjuvanta ASO3 standarta devu vai pusi no devas. Kontroles grupas tika ieklauti baltie seski, kas tika
imunizeti tikai ar adjuvantu vai ar vakcinu bez adjuvanta (7,5 mikrogrami HA). Baltie seski, kuri tika
imunizeti ar HSN1 grupas vakcinu bez adjuvanta, nebija pasargati no naves, un viniem tika konstatets
lidzigs virusu daudzums plausas un virusu izplatibas pakape augs€jos elpcelos ka baltajiem seskiem,
kas tika imuniz&ti ar adjuvantu vienu pasu. Turpreti dazadu H5N1 devu kombinacija ar AS03
adjuvantu sp&ja pasargat no naves un samazinat virusu daudzumu plausas un virusu izplatibu péc
H5NI savvalas tipa virusa intratrahealas ievadiSanas. Serologiskas parbaudes liecindja par tieSu
korelaciju starp vakcinas induc&to HI un neitraliz&josSo antivielu titriem a}'ﬁgétajiem dzivniekiem,
salidzinot ar antigéna un adjuvanta kontroles grupam. PAS

<

- Parbaude ar heterologo pandeémisko H5N1 celmu (A/Hong @/156/97)

Saja aizsardzibas izméginajuma baltie seski (sesi baltie ses J@\\pﬁ) intramuskulari tika imunizeti ar
kandidatvakcinu, kas saturgja Cetras dazadas HSN1 antlgg evas (3.75,1.5,0.6 un 0.24 ng HA
antigéna) ar pusi no adjuvanta AS03 devas. Papildus viena seSu balto sesku grupa tika imunizeta ar
kandidatvakcinu, kas saturgja 3,75 pg HSN1 + pll u AS03, un viena kontroles grupa tika ieklauti
baltie seski, kas tika imunizgti ar vakcinu bez a ta ( (3,75 mikrogrami HA). ST heterologa
parbaudes pétijuma rezultati uzradija 80,7%z100% aizsardzibu visam kandidatvakcinam ar adjuvantu,
salidzinot ar 43% aizsardzibu, ko smedza»vég na bez adjuvanta, kas liecina par AS03 adjuvanta

lietderibu. Afo
5.2 Farmakokinétiskas ipaéibéb

\Q/

Nav piemérojamas. /@

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Neklmiskajos standartpetijumos ar Arepanrix versiju, kas satur 3,75 pg HA, iegiitu no
A/Indonesia/05/2005 (H5N1), iegiitie dati par farmakologisko dros§ibu, akiitu un atkartotu devu
toksicitati, lokalu panesibu, fertilitati un toksisku ietekmi uz embriju vai augli, ka ar1 postnatalu
toksicitati (I1dz zidisanas perioda beigam) neliecina par Ipasu risku cilvekam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Flakons ar suspensiju:

Tiomersals

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)
Kalija hlorids (KCI)

Udens injekcijam

Flakons ar emulsiju:

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)
Kalija hlorids (KCI)

Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantu skatit apakspunkta 2.

,0‘9
6.2 Nesaderiba /é,

Saderibas petijumu trikuma de| zales nedrikst sajaukt (lietot ma@&nﬁ) ar citiem produktiem.

AN\
6.3 UzglabaSanas laiks qu
12 ménesi. % <
P&c sajauksanas vakcina jaizlieto 24 stundu laika. }@1 radits, ka ktmiska un fizikala stabilitate
saglabajas 24 stundas 25°C temperatiira. Q

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi ‘\(6

Uzglabat ledusskapt (28 °C). A
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojupl&\@pasargétu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids/lpfsaturs

Viena iepakojuma ir:

- viena paka ar 50 flakoniem (I klases stikls), kuros ir 2,5 ml suspensijas, ar aizbazni (butila
gumija);

- divas pakas ar 25 flakoniem (I klases stikls), kuros ir 2,5 ml emulsijas, ar aizbazni (butila
gumija).

Tilpums, ko iegiist, 1 flakonu suspensijas (2,5 ml) sajaucot ar 1 flakonu emulsijas (2,5 ml), atbilst
10 vakctmas devam (5 ml).

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko§anos
Arepanrix sastav no diviem iepakojumiem:

Suspensija: daudzdevu flakons, kura ir antigéns,

Emulsija: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajaukSanai un ievadiSanai:
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1. Pirms abu komponentu sajauks$anas emulsijai (adjuvantam) un suspensijai (antigénam) jalauj
sasilt I1dz istabas temperatiirai. Suspensijas flakona var noverot balganas nogulsnes; $Ts
nogulsnes ir dala no suspensijas normala fizikala izskata. Emulsija izskatas balgana.

2. Katrs flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami sveskermeni (iznemot balganas
nogulsnes, kas aprakstitas ieprieks) un/vai neatbilstosas fizikalas TpasSibas. Ja konstat&jamas
kadas no min&tajam pazimé&€m (ar1 gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

3. Vakcinu sajauc, ar §lirces palidzibu panemot no flakona visu adjuvanta saturu un ievadot to
flakona, kura ir antigéns.

4. P&c adjuvanta pievienosanas antigé€nam iegiitais maistjums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
balgana emulsija. Ja konstat€jamas kadas citas novirzes, vakcina jaiznicina.

5. P&c sajauksSanas iegitais Arepanrix flakona tilpums ir vismaz 5 ml. Vakcina jaievada atbilstosi
ieteiktajam devam (skatit apakSpunktu 4.2).

6. Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami

sveskermeni un/vai neatbilstoSas fizikalas Tpasibas. Ja konstat€jamas kadas no min&tajam
pazimem (ar1 gumijas dalinas no aizbaznpa), vakcina jaiznicina.

7. Katra vakcinas deva pa 0,5 ml (pilna deva) vai 0,25 ml (puse devas) jaievelk injekcijai
paredzetaja Slirc€ un jaievada intramuskulari.
8. P&c sajauksanas izlietojiet vakcinu 24 stundu laika. Samaistto vakcinu var uzglabat vai nu

ledusskapi (2°C - 8°C), vai istabas temperattira Iidz 25°C. Ja samaisito vakcinu uzglaba
ledusskapi, pirms katras ievilkSanas §lirce tai jalauj sasilt [1dz istab,’b peratiirai.

AS

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietéé@/prasibém.

&
_ ] - SN
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS Q

&

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. 4
rue de I'Institut 89 @
B-1330 Rixensart, Belgija Q

&

8. REGISTRACIJAS NUMURSAPb\

EU/1/10/624/001

AN\
9. REGISTRACIJA/S\VARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 23/03/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agentiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.
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A.

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

IB Biomedical Corporation of Quebec doing business as
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Kanada G1P 4R8

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

B.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI ’b%

. y - 7\ x
NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ @ADI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IP KAM

Recepsu 7 ()
ecepSu zales. Q/

Arepanrix drikst izplatit tikai tad, ja ir oficials PVO/ES pazinojums par gripas pandémiju, un ar
nosacijumu, ka Arepanrix registracijas apliecibas T@meks pienacigi rékinas ar oficiali pazinotajiem
pandémijas celmiem.

NOSACIJUMI VAI IEROBEZO.@%?I ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
SO ZALU LIETOSANU 4,0

Pieteicgjs/Registracijas a 'ggbas Ipasnieks vienosies ar dalibvalstim par pasakumiem, kas
atvieglos katram paci,en\\ evaditas A/HIN1 pand€miskas vakcinas identifikaciju un
izsekojamibu, lai s %ﬁtu zalu lietoSanas kluidas un palidzétu pacientiem un medicinas
darbiniekiem zinot paf blakusparadibam. Registracijas apliecibas TpaSniekam japarbauda, vai
mark@&uma projekti nav sajaukti ar citam pand€mijaas vakcnam, kas tiek piegadatas ES.

Pieteicgjs/Registracijas apliecibas Tpasnieks vienosies ar dalibvalstim par mehanismiem, kas
pacientiem un medicinas darbiniekiem dotu pieeju atjaunotajai informacijai par Arepanrix.

Picteicgjs/Registracijas apliecibas Tpasnieks vienosies ar dalibvalstim par medicinas darbinieku
nodros§inaSanu ar mérktiecigu informaciju, kam jaattiecas uz sekojoso:

. Vakcinas pareiza sagatavosana pirms ievadiSanas.

. Janosaka blakusparadibu zinoSanas prioritate, piem., letalas un dzivibai bistamas
blakusparadibas, negaiditas smagas blakusparadibas, blakusparadibas, kam piever§ama
Ipasa uzmaniba (adverse events of special interest - AESI).

o Minimalie dati, kas janorada individualajos drosibas zinojumos, lai atvieglotu ievaditas
vakcinas novertéSanu un identifikaciju katram pacientam, ieskaitot pieskirto nosaukumu,
vakcinas razotaju un s€rijas numuru.

o Ka zinot par blakusparadibam, ja ir izveidota specifiska pazinosanas sist€éma.
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o CITI NOSACIJUMI

Oficiala sérijas izlaide: saskana ar Direktivas 2001/83/EK ar labojumiem 114. pantu oficialu sérijas
izlaidi veiks valsts laboratorija vai cita Sim mérkim apstiprinata laboratorija.

Farmakovigilances sistema

Registracijas apliecibas Ipasniekam ir janodro$ina, lai farmakovigilances sist€ma, ka aprakstits versija
3.05 (dat&ta ar 2009.gada 4.septembri), kas ietverta zalu registracijas dokumentacijas moduli 1.8.1,
biitu izveidota un un funkcion&tu pirms zalu nonaksanas tirgii un tik ilgi, kamer tirgi esosas zales tiks
lietotas.

PSUR iesniegSana gripas pandémijas laika:

Pand@mijas laika periodiski atjaunojamo dro$ibas zinojumu iesniegSanas biezums, kas ir aprakstits
Regulas No 726/2004 (EK) 24. panta, nebis atbilstoss pandémiskas vakcinas drosibas uzraudzibai,
kurai ir gaidams liels skaits vakcinas iedarbibas gadijumu Tsa laika perioda. Sada situacija prasa
drosibas informacijas atru pazinosanu, kam var bt vislielaka ietekme uz riska-lietderibas Iidzsvaru
pandémijas gadijuma. Uzkratas drosibas informacijas nekavéjosa analize, nemot véra vakcinas
iedarbibas gadijumu skaitu, biis biitiski svariga attieciba uz regulatoru lémumiem un vakcingjamo
iedzivotaju aizsargasanu. Registracijas apliecibas Tpasnieks reizi ménesT |
atjaunojamo vienkarSoto drosibas zinojumu formata un periodiskuma;
Recommendations for the Pharmacovigilance Plan as part of the Ri
submitted with the Marketing Authorisation Application for a P
(EMEA/359381/2009) un turpmakajas atjaunotajas versijas.) ‘\

anagement Plan to be
ic Influenza Vaccine

Riska vadibas plans Q/

Registracijas apliecibas Ipasnieks apnemas veikt Farntakovigilances plana aprakstitas
farmakovigilances darbibas saskana ar riska vadib ana (RVP) 4.versiju (datéta ar 2010. gada
janvari), kas ietverta zalu registracijas dokumen@sjas modult 1.8.2, un jebkuriem turpmakiem ar
CHMP saskanotiem RVP labojumiem. %

C. TPASAS SAISTIBAS, KAS JAIZPILDA REGISTRACIJAS APLIECTBAS
IPASNIEKAM Q/C)

L o /.\b s e o1
Pieteicgjam/Registracijas @1 as Tpasniekam jaizpilda $§1 petfjumu programma noteiktaja laika, un
tas rezultati biis pamata p/a‘;‘vigai ieguvumu/riska profila novertesanai.

Joma Apraksts Izpildes datums
Kvalitate Pieteic€js/Registracijas apliecibas TpaSnieks appemas 2010,gada
neizplatit s€rijas, kas razotas, izmantojot paplasinato 31.janvaris

sastavu/pildiSanas procesu, kamér nav iesniegti un
apstiprinati attiecigie dati (RR#7Q5)

Kvalitate Pieteicgjs/Registracijas apliecibas TpaSnieks appemas 2010,gada
noteikt maksimalo samazinajumu - 20% no HA satura 26.februaris
zalu vielai un parskatit to, kad biis pieejami dati par
HIN1

(no Q1 RR#13)

Klmiskie Pieteicgjs/Registracijas apliecibas Tpasnieks apnpemas
iesniegt saisinatu zinojumu par $adu p&tjjumu, kas veikts
ar bérniem

Petijums Q-Pan HIN1-003 (6 ménesi -8 gadi, devas
piemerosana)
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- saisinats zinojums p&c 1.devas, 1.karta,
imunologiskie dati, , zinojumi par gaiditiem
un negaiditiem simptomiem, SBP)

2010,gada 5.marts

2010,gada 4.junijs
- saisinats zinojums péc 2.devas, 1.un 2 karta
(imunologiskie dati, zinojumi par gaiditiem
un negaiditiem simptomiem, SBP)
Kliniskie Pieteic€js/Registracijas apliecibas TpaSnieks appemas
iesniegt saisinatu zinojumu par $adu p&tijumu, kas veikts | 2010,gada 30.aprilis
ar pieaugusajiem:
Petijums Q-Pan HIN1-001 saisinats zinojums p&c 1.devas
un 2.devas (> 18 g, devas, adjuvant&ta vakcina vs parasta)
Kliniskie Pieteicgjs/Registracijas apliecibas TpaSnieks appemas
iesniegt saisinatu zinojumu par $adu petijumu, kas veikts
ar pieaugusajiem
Petijums Q-Pan HIN1-019 (18-60 g, TIV efekts un
vienlaiciga lietoSana)
- saisinats zinojums péc 3.devas (imunologiskie dati 2010,gada 4.junijs
zinojumi par gaiditiem un negaiditiem simptomie )
Klmiskie Pieteicgjs/Registracijas apliecibas Tpasnieks apn
iesniegt saisinatu zinojumu par $adu petfjum veikts
ar berniem N %
Pétfjums Q-Pan HIN1-031 (9-17 g, I\
droSums/imunogenitate) Q
- saisinats zinojums péc 1.devas &pgé 2.devas 2010,gada 4.junijs
((imunologiskie dati & zigojum@ar gaiditiem un
negaiditiem simptomiem, SBP)
Kliniskie Picteicgjs/Registracijas apﬁe}l'vbas Ipasnieks apnemas
iesniegt saisinatu zir)({@u par sadu pétijumu, kas veikts
ar beérniem A
P&tjums Q-Pan @1-032 (2-5 ménesi,
droSums/imunogehitate) 2010,gada 8.julijs
- saisinatg-zifojums péc 1.devas & pec 2.devas (nenoteikts pacientu
((imu ie dati & zinojumi par gaiditiem un ieklauSanas un datu
negaidr simptomiem, SBP) pieejamibas del)
Farmakovigilance Pietel{éj s/Registracijas apliecibas Tpasnieks atbalstis Termini aprakstiti
vienu prospektivu un vienu retrospektivu Arepanrix RVP
drosuma grupu pétijumu ar vismaz 9000 pacientiem
saskana ar protokoliem, kas iesniegti ar riska vadibas Prospektiva grupa:
planu. Pagaidu un galigie rezultati tiks iesniegti vienu sakts 2009; g.
nedelu péc tam, kad tie bus pieejami. 23.oktobrT; pirmie
rezultati pieejami
2010.g. februart
Retrospektiva grupa:
jasak 2010.g.
februari; sakotnéja
analize april
Farmakovigilance | Pieteicgjs/Registracijas apliecibas ipasnieks apnemas Rezultati, tai skaita
sniegt Arepanrix pétijuma rezultatus griitniecibas registra. | sakotngja analize
jasniedz
(vienkarsotaja)
PSUR
Farmakovigilance | Pieteic€js/Registracijas apliecibas ipasnieks apnemas Rezultati jaiesniedz

atbalstit notiekoSo Arepanrix efektivitates petijumu un

vienu nedélu péc
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iesniegt rezultatus vienu nedélu p&c tam, kad tie bis
pieejami.

tam, kad tie bus
pieejami.

Pétijums sakts
2009.g. oktobrT;
galigais zinojums

paredzéts 2010.g.
aprili
Farmakovigilance | Pieteicgjs/Registracijas apliecibas Tpas$nieks apnemas Aktualais stavoklis
atbalstit p&cregistracijas pétijjumu ar un pieejamie
imiinkompromitgtiem pacientiem (pieaugusajiem ar rezultati, tai skaita
HIV), ko veic PCIRN (Public Health Agency of Canada - | sakotngja analize
Canadian Institutes of Health Research Influenza jasniedz
Research Network), un sniegt galigos rezultatus (vienkarsotaja)
PSUR
Farmakovigilance | Registracijas apliecibas TpaSnieks appemas nekavejoties Par So avotu

izmeklet radusos droSuma un efektivitates jautajumus, kas
skar vakcinas lietderibas-riska attiecibu.

Registracijas apliecibas ipasnieks sniedz visu
izmantojamo datu bazu sarakstu, lai varétu nekavgj @
izmekl&t radusos droSuma un efektivitates jauté@& kas
skar vakcinas lietderibas-riska attiecibu.

Japazino informacija par datu bazém (pi‘er%(d&u avoti,
datu raksturojums, iesp€jama analizes) ., \

raksturojumu un
ticamibu javienojas
ar EMEA 1 ménesSa
laika pec Komisijas
lemuma, ar ko
pieskirta registracijas
aplieciba, lai veiktu
papildu pétijumus
lietderibas-riska
attiecibas
novertesanai.

&
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A. MARKEJUMA TEKS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS, KURA IR 1 PAKA AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSIJA, UN
2 PAKAS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Arepanrix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavosSanai
Pandemic influenza vaccine (HIN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 deva (0,5 ml) p&c sajauksanas satur:
Inaktivetu, skeltu gripas virusu, kas satur antigénu, kas ekvivalents:
A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa celma (X-179A) 3,75 mikrogramiem’

Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns, DL-a tokoferols un polisgbq;@o.

| &
hemaglutinina é&
J *
_ X

3.  PALIGVIELU SARAKSTS <

N
Tiomersals @A
Natrija hlorids (NaCl) Q

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,) %
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,) *
Kalija hlorids (KCI)

Udens injekcijam A

, \Q/c)

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai

50 flakoni: suspensija (antigens)

50 flakoni: emulsija (adjuvants)

Tilpums, ko iegtst, 1 flakonu suspensijas (2,5 ml) sajaucot ar 1 flakonu emulsijas (2,5 ml), atbilst 10
devam pa 5 ml vakcinas.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lieto$anai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA
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Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija un emulsija pirms ievadiSanas jasajauc.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZ i(fpi&s ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE @R STM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS) K

N2

Zales jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam Q9

- - - W \ ‘

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASMEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. @

Rue de I’Institut 89 X (

B-1330 Rixensart, Belgija Aﬁ

o9

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
O

EU/1/10/624/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSIJA (ANTIGENS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Arepanrix suspensija injekciju emulsijas pagatavosanai
Pandemic influenza vaccine (HIN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Skelts, inaktivéts gripas viruss, kas satur antigénu*, kas ekvivalents

3,75 mikrogramiem hemaglutinina/deva
* Antigéns: A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa celma (X-179A)

3.  PALIGVIELU SARAKSTS JR2)
P K%
Paligvielas: tiomersals, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kﬁl@hidrogénfosfﬁts, kalija hlorids,
tdens injekcijam A Q)
J ’\%
: o
4. ZALU FORMA UN SATURS v
Antigena suspensija injekcijam @A

50 flakoni: suspensija Q
2,5 ml/flakona
P&c sajauksanas ar adjuvanta emulsiju: 10\devas pa 0,5 ml

3

5. LIETOSANAS METODEON IEVADISANAS VEIDS

2\
Intramuskularai lietoéana(\?
Pirms lietoSanas sakratit

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija pirms ievadi$anas noteikti jasajauc ar adjuvanta emulsiju.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GSK Biologicals, Rixensart - Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/10/624/001 P \,/0
(Q/
X0
13. SERIJAS NUMURS IR\
O
Sérija: (Q/
3
' 2
14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA O
<&
Recepsu zales. 0\
-~
| 15. NORADIJUMI PAR LIBTOSANU
N\
40

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA (ADJUVANTS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Emulsija Arepanrix emulsijas injekcijam pagatavoSanai

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Saturs: adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-a tokoferols (11,86 miligrami)
un polisorbats 80 (4,86 miligrami).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfos%ats, kalija hlorids, tdens
injekcijam

(
A
&
4. ZALU FORMA UN SATURS S
I\
Adjuvanta emulsija injekcijam qu
25 flakoni: emulsija ﬁ
2,5ml A
(4
N\
5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS
\\
Intramuskularai lietoSanai 4®
Pirms lietosanas sakratit
Pirms lietosanas izlasiet lieto“ar@castrukciju
20
6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Emulsija pirms lietoSanas noteikti jasajauc ar antigéna suspensiju

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GSK Biologicals, Rixensart - Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/10/624/001
13. SERIJAS NUMURS X0
>
Serija: 36
9 ’\%
f% - - Ve L4
14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA %
Recepsu ziles. Q@A
__ ]
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANUM
4'0
— , -
| 16. INFORMACIJA BRAIKA RAKSTA
AN

Pamatojums Braila raksta Ilspieméroéanai ir apstiprinats
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR SUSPENSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Arepanrix antigéna suspensija

Pandémijas gripas vakcina

A/California/7/2009 (HIN1)v-tipa celma (X-179A)
LM.

2. LIETOSANAS METODE

Pirms ievadiSanas sajaukt ar adjuvanta emulsiju

3. DERIGUMA TERMINS X2
XY
EXP @
P&c sajauksanas: jaizlieto 24 stundu laika un jauzglaba temperatgﬁdz 25°C.
SajaukSanas datums un laiks: J @\
@
4.  SERIJAS NUMURS K
Lot Q
.\$
5.  SATURA SVARS, TILPUMS \6@1 VIENIBU DAUDZUMS
N
2,5 ml 6

P&c sajauksanas ar adjuvannqgﬁ siju: 10 devas pa 0,5 ml

6. CITA

Uzglabasana (2°C - 8°C), nesasald&t, sargat no gaismas
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR EMULSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Arepanrix adjuvanta emulsija injekcijam
.M.

2. LIETOSANAS METODE

Pirms ievadiSanas sajaukt ar antigéna suspensiju

3. DERIGUMA TERMINS

EXP 2)
/ \»fo
2
4. SERIJAS NUMURS O
I\
Lot @Q
<
<)
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
\\
2,5 ml
) \(C)
R
6. CITA -

Ca
34
Uzglabasana (2°C - SOC)’/@ det, sargat no gaismas
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B. LIETOSANAS INSTRI{Kgé;
INN
o
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Arepanrix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai
Pand€mijas gripas vakcina (HIN1) (Skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)
Pandemic influenza vaccine (H1N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

Jaunako informaciju lidzam skatit Eiropas Zalu agentiras (EMA) majas lapa:
http://www.ema.europa.eu/.

Pirms §is vakcinas sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespg&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medicinas masai.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Arepanrix un kadam noltikam to lieto

2. Pirms Jis sanemat Arepanrix

3. Ka lietot Arepanrix %
4, Iespgjamas blakusparadibas /b
5. Ka uzglabat Arepanrix A

6. Sikaka informacija Q/

xS
29
1. Kas ir Arepanrix un kadam noliikkam to lieto @Q

Arepanrix ir vakcina pandémiskas gripas proﬁlakseiA

Pandémiska gripa ir gripas paveids, kas rodas ik@c dazam desmitgadeém un strauji izplatas visa
pasaulé. Pandémiskas gripas simptomi ir tﬁ{@éi ka “parastai” gripai, vienigi tie var biit smagaki.

Cilvékam ievadot vakcinu, imﬁnsistégbrganisma dabiska aizsargsist€éma) veidos pati savu
aizsardzibu (antivielas) pret slimﬂf)% viena no vakcinas sastavdalam neizraisa gripu.

Tapat ka visas vakcinas, Ar g& pilniba var nepasargat visas vakcinétas personas.

/\/

2. Pirms Jis sanemat Arepanrix
Jiis nedrikstat sanemt Arepanrix $ados gadijumos:

o ja Jums ieprieks ir bijusi peksna, dzivibai bistama alergiska reakcija pret kadu no Arepanrix
sastavdalam (tas ir noraditas lietoSanas instrukcijas beigas) vai pret kadu no §1m vielam, kuru
p&das var biit vakcina: olam un vistu proteiniem, ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina
sulfatu (antibiotika) vai natrija deoksiholatu. Alergiskas reakcijas pazimes var bit niezosi
izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles tiiska. Tomér pandémijas apstaklos var&tu biit
lietderigi ievadit Jums vakcinu, ar nosacTjumu, ka alergiskas reakcijas gadijuma nekavéjoties ir
pieejama atbilstoSa mediciniska palidziba.

Ja neesat parliecinats, pirms §1s vakcinas ievadiSanas aprunajieties ar savu arstu vai farmaceitu.
Ipasa piesardziba, lietojot Arepanrix, nepiecieSama $ados gadijumos:

. ja Jums ir bijusi jebkada cita alergiska reakcija, iznemot peksnu, dzivibai bistamu alergisku
reakciju, pret kadu no vakcinas sastavdalam, pret tiomersalu, pret olam un vistu proteiniem,
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http://www.emea.europa.eu/

ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu (antibiotika) vai pret natrija deoksiholatu
(skatit apak$punktu 6. “Sikaka informacija”);

o ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperattiru (virs 38 °C). Ja Jums ir §ada infekcija,
vakcinacija parasti tiks atlikta, 11dz Jus jutisieties labak. Nelielas infekcijas, piem&ram,
saaukst€Sanas gadijuma, nevajadzetu biit problémai, tacu to, vai Jis varétu vakcinéties ar
Arepanrix, noteiks arsts;

. (ja Jums ir vaja imlina reakcija (piem&ram, sakara ar imiinsupresivu terapiju, piem.,
kortikosteroidu terapiju vai kimijterapiju véza arstéSanai);
. ja Jums tiek veikta asins analize noteiktu virusu infekciju noteikSanai. Dazas pirmajas nedglas

p&c vakcinacijas ar Arepanrix $o testu rezultati var biit nepareizi. Pasakiet arstam, kur$ liek veikt
§1s analizes, ka Jus nesen esat vakcinéts ar Arepanrix.
Jebkura no $iem gadijumiem INFORMEJIET SAVU ARSTU VAI MEDICINAS MASU, jo
iesp&jams, ka vakcinacija nav ieteicama vai arf ta ir jaatliek.

Ja Jusu bérns sanem vakcinu, Jums jaapzinas, ka p&c otras devas var biit izteiktakas blakusparadibas, it
pasi temperatiira virs 38°C. Tapec péc katras devas ieteicama temperatiiras kontrole un pasakumi
temperatiiras pazemina$anai (pieméram, jadod paracetamols vai citas zales, kas pazemina
temperatiiru).

Informgjiet arstu vai medicinas masu, ja Jums ir asinoSana vai viegli rodas %umi.

<0

pedgja laika esat lietojis,
akcinu, kas Jums ir ievadita

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai medictnas masai par visam zalém, kuras lieto (V%ﬁ
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, ka ar1 par ]ebku

pedgja laika.

Arepanrix var ievadit vienlaikus ar sezonalas gripas Vak&l, kas nesatur adjuvantu.

Personas, kuras sanémusas sezonalas gripas Vakcn®.kas nesatur adjuvantu, var sanemt Arepanrix
vismaz péc 3 nedelu starplaika.

Nav informacijas par Arepanrix ievadisan ‘{‘ienlaikus ar citam vakcinam, un nav informacijas par
vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur no HIN1v, kas razota, izmantojot atskirigu procesu,
ievadiSanu vienlaikus ar citam Vakcm , iznemot sezonalas gripas vakcinu bez adjuvanta. Tomeér, ja
no ta nevar izvairities, vakcinas j ce dazadas ekstremitates. Jums jazina, ka $ada gadijjuma
blakusparadibas var 1zpaustye§\éégak

Griitniectba un zidi§an£\/erlods

Informé&jiet savu arstu, ja esat gritniece, varétu biit griitniece vai planojat griitniecibu. Jums
jaapspriezas ar arstu par to, vai Jums vajadzetu sanemt Arepanrix.

Vakcimu drikst lietot zZidiSanas perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Dazas no blakusparadibam, kas mingtas apakSpunkta 4. “lespg&jamas blakusparadibas” var ietekm&t
sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Arepanrix sastavdalam

Si vakcina satur konservantu tiomersalu, un, iesp&jams, Jums var rasties alergiska reakcija. Informéjiet
savu arstu, ja zinat, ka Jums ir jebkada alergija.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) un mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva —
biitiba tas ir natriju un kaliju nesaturosas.

3. Ka lietot Arepanrix

Arsts vai medicinas masa ievadis Jums vakcinu atbilstosi oficidlajam rekomendacijam.
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Vakcina tiks injic€ta muskult (parasti aug§delma).

Pieaugusie, tai skaitd gados vecaki cilvéki, un bérni no 10 gadu vecuma

Tiks ievadita viena vakcinas deva (0,5 ml).

Klmiskie dati par vakcmu ar ASO3 adjuvantu, kas satur HA no HIN1v, kas raZota, izmantojot
atSkirigu procesu, liecina, ka var pietikt ar vienu devu.

Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu jabiit vismaz triju ned€lu starplaikam.

Bérni no 6 ménesu lidz 9 gadu vecumam
Tiks ievadita viena vakcinas deva (0,25 ml).
Ja tiek ievadita otra 0,25 ml deva , ta tiks ievadita vismaz tris ned€las péc pirmas devas.

Bérni lidz 6 m&nesu vecumam
Sai vecuma grupai vakcinacija paslaik nav ieteicama.

Ja Arepanrix tiek ievadits pirmaja deva, ir ieteicams lietot Arepanrix (bet ne citu vakcmu pret HINI,
lai pabeigtu vakcinacijas kursu.
4. Iespéjamas blakusparadibas ,O%

/
Tapat ka citas zales, Arepanrix var izraistt blakusparadibas, kaut ar'(@isiem tas izpauzas.

XX

P&c vakcinacijas var rasties alergiskas reakcijas, kas retos gadij s var izraisit Soku. Arsti ir
inform@ti par §adu iesp&ju un viniem ir pieejamas zales un tura, ko izmantot $§ados neatlickamos
gadijumos. ‘

Talak noradito iespgjamo blakusparadibu bieiumsab‘t%kts atbilstosi sadai klasifikacijai:

Loti biezi (skar vairak neka 1 no 10 lietota'lji@Q
Biezi (skar 1 lidz 10 lietotajus no 100) \(
Retak (skar 1 I1idz 10 lietotajus no 100

Reti (skar 1 Iidz 10 lietotajus no 100

Loti reti (skar mazak neka 1 1ietot§9 no 10000)

Turpmak mingtas blakus @as ir radusas, lietojot Arepanrix (H5N1) kliniskajos p&tfjumos
pieaugusajiem, tai skaitﬁ%bs vecakiem cilvékiem. Sajos kliniskajos pétijumos vairums
blakusparadibu bija vieglas un Tslaicigas. Blakusparadibas kopuma bija lidzigas tam, kas saistitas ar
sezonalajam gripas vakcinam.

Sis blakusparadibas ar lidzigu sastopamibas biezumu novérotas ar kliniskajos pétfjumos
pieaugusajiem, arT gados vecakiem cilvékiem un 10 — 17 gadus veciem b&rniem, lietojot lidzigu
vakcinu (H1N1), iznemot apsartumu (retak pieaugusajiem un biezi gados vecakiem cilvékiem) un
drudzi (retak pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem). Kunga-zarnu trakta simptomi un drebuli
biezak radas 10 — 17 gadus veciem b&rniem. 3 - 9 gadus veciem bérniem, kas sanéma lidzigas
vakcinas (H1NT1) pusi pieauguso devas pirmo reizi, blakusparadibas bija lidzigas ka pieaugusajiem
noveérotas, iznemot drebulus, sviSanu un kunga-zarnu trakta simptomus, kuri biezak radas 3 — 9 gadus
veciem bérniem. Bez tam 3 — 5 gadus veciem bérniem loti bieZi radas miegainiba, aizkaitinamiba un
stgribas zudums.

Loti biezi:

o sapes injekcijas vieta

o galvassapes

o nogurums

o sapes muskulos, sapes locitavas
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Biezi:

. apsartums un pietikums injekcijas vieta
o drudzis

. svisana

° drebuli

. caureja, slikta diisa

~
2
1
~

reakcijas injekcijas vieta, piem&ram, asinsizplidums, saciet€jums, nieze, siltuma sajiita
palielinati kakla, padusu vai cirk$na limfmezgli

reibonis

slikta vispargja passajiita

neparasts vajums

vemsSana, sapes védera, grémas

miega traucgjumi

plaukstu vai pedu tirpSana vai nejutigums

elpas truakums

sapes krisu kurvi

nieze, izsitumi

sapes spranda, muskulu sttvums, muskulu spazmas, , sapes ekstremb%, pieméram, kaja vai

roka / é,
6 — 35 meénesus veciem beérniem, kuri sanéma pusi no lidzigas vakelitas (HIN1) pieauguso devas
(0,25 ml), drudzis un aizkaitinamiba radas biezak neka 3 — 9g: veciem bérniem, kuri san€ma pusi

no lidzigas vakcinas (HSN1) pieaugu$o devas (0,25 ml). Qj

6—-35 ménesus veciem bérniem, kuri sanéma divas devas pa 0,25 ml (pusi no pieauguso devas),
blakusparadibas péc otras devas bija izteiktakas, it@m drudzis (>38°C), kas radas loti biezi.

Parasti §ts blakusparadibas izziid 1-2 dienu ]@é, neveicot nekadu arst€Sanu. Ja tas nepariet,
KONSULTEJIETIES AR SAVU ARST%

Talak noraditas blakusparadibas radu’é lidzigas vakcinas HIN1 vakcinas pécregistracijas lictoSanas
laika: @6

. alergiskas reakcija k/@var radit bistamu asinsspiediena pazeminasanos, kas nearstéts var
izraisit Soku. Arsti iflififorméti par $adu iesp&ju, un viniem ir pieejamas zales un aparatiira, ko
izmantot $ados neatliekamos gadijumos;

. generalizétas adas reakcijas, ari sejas pietikums un natrene;

o drudza izraisiti krampji.

Turpmak miné&tas blakusparadibas ir radusas vairaku dienu vai ned€lu laika p&c vakcingSanas ar
vakcinam, kas parasti katru gadu tiek lietotas gripas profilaksei. Sis blakusparadibas var rasties,
lietojot Arepanrix.

Reti

. Stipras durosas vai pulsgjosas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu

. Samazinats trombocitu skaits, kas var izraisit asino$anu un zilumu raSanos

Loti reti

° Vaskulits (asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus, locitavu sapes un nieru darbibas
trauc€jumus)

. Neirologiski trauc&jumi, pieméram, encefalomielits (centralas nervu sist€mas iekaisums), neirits

(nervu iekaisums) un paralizes veids, ko sauc par Gijéna-Bar€ sindromu
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Ja rodas kada no §tm blakusparadibam, ltidzu, nekav€joties izstastiet to savam arstam vai medmasai.
Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam.

5. Ka uzglabat Arepanrix

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Pirms vakcinas sajaukSanas:

Nelietot suspensiju un emulsiju péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapit (2°C - 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldét.

Péc vakcinas sajaukSanas:
P&c sajauksanas vakcina jaglaba temperatiira [idz 25°C un jaizlieto 24 stundu laika.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkﬁ( vidi.
9 ’\%
6. Sikaka informacija qu
Ko Arepanrix satur 4 &

o Aktiva viela: %
Skelts, inaktivets gripas viruss, kas sa@bantigénu*, kas ekvivalents:

A/California/7/2009 (HlNl)V-@\elma (X-179A) 3,75 mikrogramiem** 0,5 ml deva

*pavairots olas
**izteikts mikrogramys\k@daglutinina

S1 vakcina atbilst lﬂﬁ rekomendacijam un ES lémumam par pandémiju.

. Adjuvants:
Vakcina satur ,,adjuvantu” AS03, lai veicinatu labaku atbildes reakciju. Sis adjuvants satur
skvalénu (10,69 miligramus), DL-a tokoferolu (11,86 miligramus) un polisorbatu 80
(4,86 miligramus).

. Citas sastavdalas:
Citas sastavdalas ir: tiomersals, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats,
kalija hlorids, tidens injekcijam.
Arepanrix aréjais izskats un iepakojums
Suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai.
Suspensija ir caurspidiga vai balgana opalesc€josa suspensija, kura var biit nedaudz nogulsnu.
Emulsija ir balgans homogéns Skidrums.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc. Sajaukta vakcina ir balgana emulsija.

Viena Arepanrix iepakojuma ir:
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o viens iepakojums ar 50 flakoniem, kuros ir 2,5 ml suspensijas (antigéna)
o divi iepakojumi ar 25 flakoniem, kuros ir 2,5 ml emulsijas (adjuvants)

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgija

40



Lai iegiitu papildus informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar Registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +32 2 65621 11

Bbarapus
I'makcoCmutKnaitn EOO/T
yi. Jumutsp Manos 611.10
Coous 1408

Ten.: +3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

EALGda
GlaxoSmithKline A.E.B.E

TnA: +30 210 68 82 100/\:®\

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0) 800 00 12 12
grippeA@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BY%, &
Tel: +31 (0)30 6 00
nlinfo@gsk.CO{Q/

X

Norge_) %

\ .
Glax%Khne AS
TIf: 2702000

f{mapost@gsk.no
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Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 4129500
FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com



Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

S

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi akceptéta {MM/GGGG}. / @

Arepanrix ir piemérota ,,registracija ar nosacijumiem”. ’é
Tas nozimé, ka turpmak biis lielaka pieredze par So zalu liew”a@
Eiropas Zalu agenttira (EMA) parskatis jauno informaciju @Tlém katru gadu un papildinas So
lietoSanas instrukciju, ja nepieciesams.. ‘

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropﬁﬁlu agenttiras (EMA) m3jas lapa:
http://www.ema.europa.eu/

ez,

\\

Talak sniegta informacija paredzeta t’ﬂ(&i medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:

Arepanrix sastav no diviem i jumiem:
Suspensija: daudzdevu {1 O@ ura ir antigéns,
Emulsija: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajaukSanai un ievadiSanai:

1. Pirms abu komponentu sajauksanas emulsijai (adjuvantam) un suspensijai (antigénam) jalauj
sasilt I1dz istabas temperattirai. Suspensijas flakona var novérot balganas nogulsnes; §1s
nogulsnes ir dala no suspensijas normala fizikala izskata. Emulsija izskatas balgana.

2. Katrs flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami sveskermeni (izpemot balganas
nogulsnes, kas aprakstitas ieprieks) un/vai neatbilstoSas fizikalas 1pasSibas. Ja konstat€jamas
kadas no min&tajam pazim&m (arT gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

3. Vakcinu sajauc, ar §lirces palidzibu pagnemot no flakona visu adjuvanta saturu un ievadot to
flakona , kura ir antigéns.

4, P&c adjuvanta pievienoSanas antigéna iegiitais maisijums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
balgana emulsija. Ja konstatgjamas kadas citas novirzes, vakcina jaiznicina.

5. P&c sajauksSanas iegiitais Arepanrix flakona tilpums ir vismaz 5 ml. Vakcina jaievada atbilstosi

ieteiktajam devam (skatit apakspunktu 3 ,,Ka lietot Arepanrix”).
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6. Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami
sveSkermeni un/vai neatbilstosas fizikalas Tpasibas. Ja konstatéjamas kadas no mingtajam
pazim&m (a1 gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

7. Katra vakcinas deva pa 0,5 ml (pilna deva) vai 0,25 ml (puse devas) jaievelk injekcijai
paredz&taja §lirce un jaievada intramuskulari.
8. P&c sajauksanas izlietojiet vakcinu 24 stundu laika. Samaisito vakcinu var uzglabat vai nu

ledusskapi (2°C - 8°C), vai istabas temperatiira lidz 25°C. Ja samaisito vakcinu uzglaba
ledusskapi, pirms katras ievilkSanas §lirc tai jalauj sasilt [idz istabas temperatiirai.

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam.
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