


1. ZALU NOSAUKUMS

Celvapan suspensija injekcijam

Gripas vakcina (HIN1)v (vesels virions, iegats Vero Sanas, inaktivets)
Influenza vaccine (HIN1)v (whole virion, Vero cell derived, inactivated)
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Inaktiveta, vesela viriona gripas vakcina, kas satur celma* antigenu:

AJ/California/07/2009 (H1IN1)v 7,5 mikrogrami**
viena 0,5 ml deva

* kultivets Vero Sanas (ziditaju izcelsmes nepartraukta Sanu linija)
** jzteikts hemaglutinina mikrogramos

Sis ir daudzdevu flakons. Devu skaitu viena flakona skatiet 6.5. apakSpunkta

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA
Suspensija injekcijam.

Vakcina ir dzidra lidz opalescgjo$a, caurspidiga suspensiia.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

A(H1IN1)v 2009 virusa izraisitas ar 22sfuifilakses gadijuma. (Skatit apakSpunktu 4.4.).
Celvapan jalieto atbilstoSi Ofiyiale;am Vadlinijam.

4.2. Devas un lietodai asive ''s

Devas

leteikumosduar devam ir nemta véra pieejama informacija par patlaban notiekoSiem kliniskajiem
petijumieni e ve: 2lam personam, kuras sanema divas devas Celvapan (H1N1)v vakcinu.

INp kiaiskie m petijumiem pieejama informacija par Celvapan (H1N1)v imunogenitati un droSumu
vesehier pleaugusajiem, gados vecakiem cilvekiem un bérniem ir ierobeZota (skatit
475, 4.3, un 5.1. apak3punktu).

rieaugusSie un gados vecaki cilveki
Viena deva 0,5 ml izvéletaja diena.
Otra vakcinas deva jaievada vismaz péc tris nedelu ilga partraukuma.

B&rni un pusaudzZi vecuma no 3 lidz 17 gadiem
Viena deva 0,5 ml izvélétaja diena.
Otra vakcinas deva jaievada vismaz péc tris nedelu ilga partraukuma.



Berni vecuma no 6 lidz 35 méneSiem
Viena deva 0,5 ml izvélétaja diena.
Otra vakcinas deva jaievada vismaz péc tris nedelu ilga partraukuma.

Bérniem, kas jaunaki par 6 meneSiem
Saja vecuma grupa pasreiz vakcinacija nav ieteicama.

Sikakai informacijai skatit apakSpunkta 4.8 un 5.1.

letiecams, lai personas, kas sanpemusas pirmo Celvapan devu, vakcinacijas kursu pabeigtu ar Celvapan
(skatit 4.4. apakSpunktu).

levadiSanas veids

Imunizacija javeic, izdarot intramuskularu injekciju, vélams, deltveida muskuli, vai atkariva ri
muskula masas, augsstilba muskuli.

4.3. Kontrindikacijas

Anafilaktiskas (t.i., dzivibai bistamas) reakcijas anamngéze pret vakcinas’sas./da,3m vai iespgéjamiem
piemaisijumiem (piem., formaldehidu, benzonazi, saharozi).

Skatit 4.4. apakSpunktu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSanal .

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Vakcina var aizsargat tikai pret A/California/07/2009 £31N\)v lidzigu celmu izraisttu gripu.

Jaievero piesardziba, ievadot So vakcinu cilvekier: arie xriekS noverotu paaugstinatu jutibu (cita veida,
nevis anafilaktisku reakciju) pret aktivo vielugfwielal 1) 4 ebkuru no paligvielam un piemaisijumiem,
piem., formaldehidu, benzonazi vai saharoz

P&c vakcinacijas ar Celvapan zinots »a» paaugstinatas jutibas reakcijam, tostarp anafilaksi (skatit

4.8. apaksSpunktu). Sadas reakcijas 12472 ghn pacientiem, kam anamngzg vairakas reizes bijusi alergija,

gan pacientiem bez diagnogticetss alergiiss.

Tapat ka ievadot citas ini}€c;amanyvakcinas, vienmer janodroSina neatliekama atbilsto$a mediciniska
arsteéSana un uzraudziba' &g ve ucinas ievadiSanas reti iespgjamu anafilaktisku reakciju gadijuma.

Imunizacija jaatliciapac entiem ar smagam febrilam slimibam vai akatu infekciju.

Celvapan ntkada zina nedrikst ievadit intravaskulari.

Zinu far ¢ elvdpan subkutanu ievadiSanu nav. Tadg] veselibas aprapes sniedzejiem ripigi jaizverte
ILEng) vhiais risks un ieguvums, ja tiek vakcingti individi, kuri slimo ar trombocitopéniju vai kadu citu
asifigreces traucejumu, kas nelauj tiem ievadit vakcinu intramuskulari. Sadi ievadit vakcinu drikst

V (nigitad, ja iespgjamais ieguvums ir lielaks neka asino3anas risks.

rdcientiem ar endogenu vai jatrogénu imansupresiju var bat nepietiekama antivielu atbildes reakcija.

Aizsargreakcija visiem vakcingtajiem var neizveidoties (skatit 5.1. apakSpunktu).

Nav pieejamu drosibas, imunogenitates vai efektivitates datu par Celvapan mijiedarbibu ar citam
(HIN21)v vakcinam.



4.,5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zinu par Celvapan vienlaicigu ievadiSanu ar citam vakcinam nav. Tomer, ja tiek apsvérta vienlaiciga
ievadiSana ar citu vakcinu, imunizacija javeic, katru vakcinu ievadot cita ekstremitate. Janem vera,

ka var pastiprinaties nevélamu blakusparadibu intensitate.

Imunologiska reakcija var pavajinaties, ja pacients sanem imansupresivu terapiju.

P&c gripas vakcinacijas var tikt noveroti kladaini pozitivi serologisko testu rezultati, nosakot antivielas
pret cilveka imandeficita virusu-1 (HIV-1), C hepatita virusu un 1pasi pret HTLV-1, izmantojot
ELISA metodi. Sados gadijumos Western Blot metodes rezultati ir negativi. Sie parejosi kladaini
pozitivie rezultati varétu rasties vakcinas izraisitas IgM atbildes del.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kriiti

Celvapan drosiba gratniecibas un zidiSanas perioda laika ir novertéta ierobezotam grotfiiecy skaitam.

Dati, kas iegati vakcingjot gratnieces ar citam inaktivétam sezonas vakcinam bez adizmantd, neliecina
par augla malformacijam vai neonatalu toksicitati.

Reproduktivas un attistibas toksicitates p&tijumi ar dzivniekiem, izmanto ot H5 \\1 celma vakcinas
(A/Vietnam/1203/2004 un A/Indonesia/05/2005), neuzrada tieSu unseasinlaiac i ietekmi attieciba
uz matisu auglibu, gratniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam| saifpefnata's attistibu

(skatit 5.3. apakSpunktu).

Nemot vera oficialos ieteikumus un, ja tas tiek uzskatits pé: nepiecieS8amu, Celvapan lietoSana
gratniecibas laika ir iespgjama.

Celvapan drikst lietot zidiSanas laika.
4.7. letekme uz speju vadit transportlic; eklusun apkalpot mehanismus

DaZas 4.8. apakSpunkta “Nevelamas/ziakusparadibas™ mingtas nevelamas blakusparadibas
var ietekmgt spgju vadit transportlic ze! " n apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakuspar.dibas

. Kliniskie petijumiariCe rapan (HIN1)v

PieaugusSie un gaguaneaki cilveki

Kliniska pétyuma 7,5 pug Celvapan (HLN21)v deva tika ievadita no 18 lidz 59 gadus veciem
pieaugusajidiir (N = 101) un par 60 gadiem vecakiem cilvekiem (N = 101). DroSibas dati pec pirmas
un otras V.KciriaCijas uzrada droSibas profilu, kas ir lidzigs lietojot HSN1 celmu saturo$as gripas
vakei ds.



Talak dotaja tabula ir uzskaititas nevélamas reakcijas, pamatojoties uz kliniskajiem p&tijumiem, kas
veikti ar Celvapan (HIN1)v veselu pieauguso un gados vecaku cilveku vida.

Klinisko pétijumu nevélamas reakcijas (HIN1)v p&tijumos

Sisteémas organu klase (SOC) MedDRA ieteiktais termins Biezums'
INFEKCIJAS UN INFESTACIJAS Nazofaringits BieZi
PSIHISKIE TRAUCEJUMI Bezmiegs BieZi
NERVU SISTEMAS TRAUCEJUMI Galvassapes Loti biezi

Reibonis Biezi
ACU BOJAJUMI Acu kairinajums BieZi
ELPOSANAS SISTEMAS Rikles un balsenes sapes Biezi
TRAUCEJUMI, KRUSU KURVJA UN
VIDENES SLIMIBAS -
KUNGA-ZARNU TRAKTA Sapes vedera Bie7!
TRAUCEJUMI IK
ADAS UN ZEMADAS AUDU Hyperhidroze Biedi
BOJAJUMI IZsitumi | Dioxi
Natrene 7 Siedi
SKELETA-MUSKULU UN Locitavu sapes Biezi
SAISTAUDU SISTEMAS BOJAJUMI Mialgija BieZi
VISPAREJI TRAUCEJUMI UN Nogurums Loti biezZi
REAKCIJAS IEVADISANAS VIETA Drudzis Biezi
Drebuli Biezi
Nespeks BieZi
Reakcijas ievadiSanasyieta
. Sapes irekcijas vieta Biezi
. Saciewgitinas injekcijas vieta Biezi
o (Eryma injekcijas vieta BieZi
e Rlett<ums injekcijas vieta Biezi
) KUStiguma traucgjumi injekcijas | Bl€Zl
| vieta

ADR bieZzuma iedalijuma pamata ir $34a skala: Loti bieZi (> 1/10); Biezi (> 1/100 lidz < 1/10), Retak
(> 1/1 000 Iidz < 1/100), Reti (> 1/1°) 02234idz < 1/1 000), Loti reti (< 1/10 000)

Bérni un pusaudZi vecuma nei? lic'z 17 gadiem

Kliniskaja p&tijuma 51 k srpdriun pusaudzim vecuma no 9 Iidz 17 gadiem un 51 bérnam vecuma
no 3 lidz 8 gadiem tikc\iev\dita 7,5 pg Celvapan (HINZ1)v deva. P&c pirmas un otras vakcinacijas
simptomu noveroZanas iezums un raksturs bija Iidzigs tam, kads tika noverots lietojot Celvapan
pieaugu3ajiem un gados vecakiem cilvekiem.

Bérni vecu »7%10/5 Iidz 35 méneSiem

valinic ka4a [ ittjuma 69 zidainiem un maziem bérniem vecuma no 6 Iidz 35 meneSiem tika
ieverlita 70 pug Celvapan (HIN1)v deva.

! norada lielako biezumu, kas novérots vai nu veselu pieauguso, vai ari gados vecaku pétijuma iesaistito cilveku
vida.




Talak dotaja tabula ir uzskaititas nelabvéligas reakcijas no bérniem veiktajiem kliniskajiem
pétijjumiem ar CELVAPAN (H1N1)v.

Klinisko pétijjumu nevélamas reakcijas (HIN1)v p&tijumos

Sisteémas organu klase MedDRA ieteiktais termins Biezums
(SOQC) 9 - 17 gadi 3 - 8 gadi 6 — 35 gadi
VIELMAINAS UN Pazeminata estgriba - - Biezi
UZTURES
TRAUCEJUMI
PSIHISKIE Miega traucgjumi - - Loti bieZi
TRAUCEJUMI Nemiers - Biezi
NERVU SISTEMAS Galvassapes BieZi BieZi BieZi
TRAUCEJUMI Raudasana - - Bic7
Miegainiba - - Bietidm 1 |
AUSU UN LABIRINTA Reibonis Biezi -
BOJAJUMI ‘_
ELPOSANAS SISTEMAS | Klepus - - ‘ Riazj
TRAUCEJUMI, KRUSU
KURVJA UN VIDENES
SLIMIBAS
KUNGA-ZARNU Sapes vedera Biezi - Biezi
TRAKTA TRAUCEJUMI | Nelabums BieZi - BieZi
VemsSana Biezi Biez Biezi
Caureja - BieZi BieZi
ADAS UN ZEMADAS Hiperhidroze - - Biezi
AUDU BOJAJUMI Izsitumi - - BieZi
SKELETA-MUSKULU Mialgija =~ Qiezi - -
UN SAISTAUDU EkstremitaSu sapes Biezi - -
SISTEMAS BOJAJUMI S &
VISPAREJI Nogurums - BiezZi -
TRAUCEJUMI UN Drudzis - BieZi Loti bieZi
REAKCIJAS Drebuli Biezi Biezi Biezi
IEVADISANAS VIETA Uzbuginamiba - - BiezZi
Sayurguins - - BieZi
‘ Recl<cijas ievadiSanas vieta
o Sapes injekcijas Loti biezi BieZi BiezZi
' vieta
| ‘ Sacietgjums Biezi BieZi Biezi
injekcijas vieta
° Eritema injekcijas Biezi BieZi Biezi
vieta . . .
e Pietakums injekcijas | BieZi Biezi Biezi
vieta

DR 1idzuia iedalfjuma pamata ir Sada skala: Loti biezi (> 1/10); Biezi (> 1/100 lidz < 1/10), Retak
(> 211 va%4idz < 1/100), Reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), Loti reti (< 1/10 000)

’ Kliniskie pétijumi ar H5N1 vakcinas celmu saturoSu Celvapan vakcinu

Kliniskie pétijumi ar HSN1 vakcinas celmu saturoSu Celvapan vakcinu (skatit 5.1. apak$punktu) tika
veikti apméram 3700 personam (vecuma no 18 Iidz 60 gadiem un vecakam), ka ar1 1pasas riska grupas
ar apmeram 300 personam katra. PEdgjas ietilpa personas ar imunitates traucejumiem un pacienti ar

hroniskam saslimSanam.

Lielaka dala reakciju bija vieglas, 1slaicigas un kvalitativi lidzigas tam, ko izraisa gripas vakcina.
P&c otras vakcinas devas blakusparadibas noveroja retak neka pec pirmas devas. DroSibas profils




veselam 60 gadus vecam un vecakam personam ar imunitates traucéjumiem un pacientiem ar
hroniskam saslim3anam bija lidzigs droSibas profilam, ko novéroja veselam personam.

° P&cregistracijas uzraudziba

Celvapan (H1N1)v pandemiska noverojuma dati

Novero3anas droSibas pétijumos, kuros bija iesaistitas 3216 personas vecuma no 6 meneSiem

Iidz 60 gadiem un vecakas, blakusparadibu raksturojums atbilda tam, kas novérotas citos kliniskajos
petijumos pieaugusajiem un bérniem. Par talak noraditajam blakusparadibam tika zinots biezak neka
citos kliniskajos p&tijumos.

PieaugusSie vecuma no 18 gadiem un vecaki

Loti biezi: sapes injekcijas vieta, apsartums injekcijas vieta, sapes muskulos
Retak: gripai lidziga slimiba

Bérni un pusaudZi vecuma no 5 Iidz 17 gadiem

Loti bieZi: nogurums, galvassapes
Retak: klepus

Bérni vecuma no 6 meneSiem lidz 5 gadiem

Loti bieZi: apsartums injekcijas vieta, miegainiba, uzbudinamiba, joetites zudums, raudasana

Celvapan (HIN1)v

P&cregistracijas laika pieauguSajiem un bérniem, [ uri’se yam Celvapan (HIN1)v, zinots par Sadam
papildu blakusparadibam.

So blakusparadibu sastopamibas biezums nav %inams.

Imunas sistémas traucéjumi

Anafilaktiska reakcija*, paaugstina:a jutiba*

Nervu sistemas traucéiuii

Febrilie krampyji
Hipoestezija

Adas un ze/Wadas audu bojajumi

~Rgiccirof ska taska

*_uidasreakcijas izpaudas ar respiratoro distresu, hipotensiju, tahikardiju, tahipnoju, cianozi,
0ag Jgstinatu kermena temperatairu, pietvikumu, angioneirotisku tasku un natreni.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Sapes ekstremitate (vairuma gadijumu sadzibas ir par sapém roka, kura ievadita injekcija)

Visparéji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Gripai lidziga slimiba



Sezonalas gripas trivalentas vakcinas

Sezonalas gripas no olam iegutu trivalento vakcinu pécregistracijas uzraudzibas ietvaros zinots par
Sadam nevélamam reakcijam:

Retak:

Vispargjas adas reakcijas.

Reti:

Neiralgija, parestézija, 1slaiciga trombocitopénija.
Loti reti:

Vaskulits ar parejoSiem nieru darbibas traucgjumiem.
Neirologiski traucgjumi, pieméram, encefalomielits, neirits un Gijena-Barg sindroms.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespg&jamam nevelamam blakusparadibam péc zalu regist 5cijen, 1adgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprapes ( vecia, sti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pigii'<uiazir ito nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

49. PardozeSana

Nav zinots par pardozeSanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Gripas {ak@iiss, ATK kods JO7BB01

Kliniskie petijumi ar Celvapdin(H2N1)v Sobrid sniedz Sadu informaciju:

. Drosibas un imunegenitates dati, kas iegdti tris nedelas pec Celvapan (HIN1)v divu devu
ievadiSanas veselizm/pit auguSajiem vecuma no 18 gadiem un vecakiem.

. Drosibas un imt1og »iates dati, kas iegati tris nedelas pec Celvapan (HIN1)v divu devu
ievadiSanas viesal.2m bérniem vecuma no 6 meénesSiem lidz 17 gadiem.

Kliniskie piajumi, kuros no A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) iegata HA saturoSa Celvapan vakcina tika

ievadita niritia)a /). diena) un 21. diena, sniedz $adu informaciju:

[ Drs sihas un imunogenitates dati par veseliem pieauguSajiem, ieskaitot vecakus cilvekus

. Tiro$i0as un imunogenitates dati par ipasam riska grupam (personas, kuram ir imunitates
traucgjumi vai kuram ir hroniskas slimibas)

{munologiska reakcija pret A/California/07/2009(H1N1)v

Kliniskajos pétijumos tika izverteta vakcinas, kas satur 7,5 pug no A/California/07/2009 (H1N1)v
celma iegiita HA bez adjuvanta, imunogenitate pieaugusajiem vecuma no 18 gadiem un vecakiem
(N = 200), bérniem un pusaudZiem vecuma no 3 Iidz 17 gadiem (N = 102) un zidainiem un maziem
b&rniem vecuma no 6 Iidz 35 meéneSiem (N = 68) p&c ievadiSanas 0. un 21. diena.



Pieaugusie vecuma no 18 gadiem un vecaki

P&c vakcinacijas seroprotekcijas limenis, serokonversijas limenis un serokonversijas faktors
antivielam pret HA vielam, nosakot ar atseviSkas radialas hemolizes (single radial haemolysis— SRH)
metodi, pieauguSajiem, vecuma no 18 lidz 59 gadiem un personam vecuma no 60 gadiem un vecakam,

bija Sads:

SRH metode Visas personas Seronegativas personas bazlinija
(<4 mm?)
21 dienu pec 21 dienu péc
1. devas 2. devas 1. devas 2.devas [
18 lidz 59 gadus vecas N =99 N=33 0
Seroprotekcijas limenis* 75,8% 80,8% 69,7% 784204
(66,1; 83,8) (71,7; 88,0) (51,3; 84,4) (61, ,; 84,®
Serokonversijas [imenis** 64,6% 70,7% 69,7% 76,204
(54,4; 74,0) (60,7; 79,4) (51,3; 84,4) (¢1.1; 91,0
Serokonversijas faktors*** 3,4 4,1 71 3,5
(2,8; 4,3) (3,3;5,1) (4,5411,0 ™ (0,5;13,8)
60 gadus vecas un vecakas N =101 O N=22
Seroprotekcijas limenis* 76,2% 82,2% EC00% 63,6%
(66,7; 84,1) (73,3; 89,1) (20.2; 71.2) (40,7; 82,8)
Serokonversijas [imenis** 28,7% 35,6% 500270 63,6%
(20,1; 38,6) (26,4; 45,8) 28 2; T58) (40,7; 82,8)
Serokonversijas faktors*** 1,8 2,0 3,9 5,6
(1,5; 2,1) (1,7; 2,4) (2,3; 6,7) (3,4;9,2)

* SRH zona > 25 mmz2

**  jkviena SRH zona > 25 mm2, ja bazlinijas paraugair i 2gativs, vai 50% pieaugums SRH zona, ja

bazlinijas paraugs > 4 mm?

***  vidgjais geometriskais pieaugums

P&c vakcinacijas serokonversijas limenis ufi erokcpversijas faktors, kas noteikts ar
mikroneitralizacijas metodi (MN), personam a.aeitralizéjoSo antivielu titru > 40 vecuma grupa
no 18 gadiem Iidz 59 gadiem un vegiiiia grupa no 60 gadiem bija Sads:

MN metode Visas personas Seronegativas personas bazlinija
(< 1:10)
21 dienu p&c 21 dienu pec
AT & 1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
18 lidz 59 gadus vecas, N =100 N =99 N =239 N =38
Seroneitralizacijas mal is* 87,0% 98,0% 74,4% 97,4%
(78,8; 92,9) (92,9; 99,8) (57,9; 87,0) (86,2; 99,9)
Serokonve/sijass'imenis** 80,0% 86,9% 84,6% 97,4%
(70,8; 87,3) (78,6; 92,8) (69,5; 94,1) (86,2; 99,9)
Serokonyicraijas faktors*** 21,3 29,0 28,8 55,3
¢ (14,6; 31,2) (20,5; 41,0 (15,2; 54,5) (32,0; 95,6)
#29 gelus vecas un vecakas N =101 N =34 N =238
Seinneltralizacijas limenis* 70,3% 82,2% 55,9% 76,3%
(60,4; 79,0) (73,3; 89,1) (37,9; 72,8) (59,8; 88,6)
Serokonversijas [imenis** 55,4% 71,3% 73,5% 94,7%
(45,2; 65,3) (61,4%; 79,9) (55,6; 87,1) (82,3; 99,4)
Serokonversijas faktors*** 5,0 7,6 7,1 15,0
(3,8; 6,6) (5,9; 9,9) (44;113) (10,1; 22,2)

* MN titrs > 1:40

** > getrkartigs pieaugums MN titra
***  vidgjais geometriskais pieaugums



180 dienas p&c pirmas vakcinacijas pieaugusajiem vecuma no 1 Iidz 59 gadiem un 60 gadu vecam un

vecakam personam bija $ada Anti-HA antivielu klatbitne, kas tika noteikta ar atseviSku radialo

hemolizi (single radial haemolysis - SRH) un mikroneitralizacijas (microneutralisation - MN) metodi:

Antivielu klatbatne

Visas personas

Seronegativas personas bazlinija

(< 1:10)
181. diena 181. diena
SRH MN SRH MN
18 Iidz 59 gadi N =98 N =98 N =33 N=32 ~
Seroprotekcijas / 80,6% 94,9% 78,8% 90,6%
Seroneitralizacijas limenis* (71,4; 87,9) (88,5; 98,3) (61,1; 91,0) (75,0; 95,0
Serokonversijas [imenis** 68,4% 83,7% 78,8% 564204
(58,2; 77,4) (74,8; 90,4) (61,1; 91,0) (83/3;89,9)
Serokonversijas faktors*** 3,6 15,0 8,0 a0
(2,9; 4,4) (11,0; 20,4) (5,7;11,4) ¢ (2%.7;50,8)
> 60 gadiem N =101 N =101 N =22 N'= 24
Seroprotekcijas / 80,2% 79,2% 59¢1% 66,7%
Seroneitralizacijas limenis* (71,1; 87,5) (68,9; 85,8) (36,4: 733) (44,7; 84,4)
Serokonversijas [imenis** 30,7% 54,5% 50,2% 83,3%
(21,9; 40,7) (44,2; 64,4) (30.4; 74 ) (62,6; 95,3)
Serokonversijas faktors*** 1,8 4,6 i 8,9
(1,5;2,1) (3,7;5,7) £(29;753) (5,6; 14,0

* SRH zona > 25 mm?; MN titrs > 1:40;

**  jkviena SRH zona > 25 mm? ja bazlinijas paraugs ir negativivai 50% pieaugums SRH zona, ja
bazlinijas paraugs > 4 mmz; > ¢etrkartigs pieaugums MN titra;

***  vidgjais geometriskais pieaugums

Beérni un pusaudZi (vecuma no 3 lidz 17 gadien’)

Seroprotekcijas [imenis, serokonversijas liriv nis uiyserokonversijas faktors antivielam pret HA,
nosakot ar atseviskas radialas hemolizes (singiaradial haemolysis — SRH) metodi, berniem un
pusaudziem vecuma no 3 lidz 17 gac'icin bija Sads:

SRH metode Visas personas Seronegativas personas bazlinija
(<4 mmd
21 dienu p&c 21 dienu pec
Ad 1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
3 Iidz 8 gadus vecas N =51 N=31
Seroprotekcijas [Tmewis 51,0% 88,2% 58,1% 93,5%
(36,6; 65,2) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
Serokonve/sijass'imenis** 47,1% 88,2% 58,1% 93,5%
(32,9; 61,5) (76,1; 95,6) (39,1; 75,5) (78,6; 99,2)
Serokonyicraijas faktors*** 3,5 8,6 58 15,0
¢ (2,5; 4,9) (6,6; 11,3) (3,9; 8,8) (12,4; 18,1)
#1017 gadus vecas N =50 N =29
Seinarotekcijas [imenis* 80,0% 88,0% 82,8% 93,1%
(66,3; 90,0) (75,7; 95,5) (64,2; 94,2) (77,2; 99,2)
Serokonversijas [imenis** 74,0% 84,0% 82,8% 93,1%
(59,7, 85,4) (70,9; 92,8) (64,2; 94,2) (77,2; 99,2)
Serokonversijas faktors*** 6,8 8,9 9,8 13,8
(5,0; 9,2) (6,6; 11,9) (6,9; 14,0) (10,3; 18,4)

* SRH zona > 25 mm?

**  jkviena SRH zona > 25 mm?, ja bazlinijas paraugs ir negativs, vai 50% pieaugums SRH zona, ja

bazlinijas paraugs > 4 mm?

***  vidgjais geometriskais pieaugums
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Pe&c vakcinacijas serokonversijas limenis un serokonversijas faktors, kas noteikts ar

mikroneitralizacijas metodi (MN), bérniem un pusaudziem ar neitralizgjoSo antivielu titru

> 40 vecuma grupa no 3 lidz 17 gadiem bija 3ads:

MN metode Visas personas Seronegativas personas bazlinija
(< 1:10)
21 dienu péc 21 dienu péc
1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
3 lidz 8 gadus vecas N =51 N =47
Seroneitralizacijas limenis* 84,3% 100,0% 83,0% 100,0%
(71,4; 93,0) (93,0; 100,0) (69,2; 92,4) (92,5; 100,01
Serokonversijas limenis** 94,1% 100,0% 93,6% 100,0:
(83,8; 98,8) (93,0; 100,0) (82,5; 98,7) (97,2#220,0;
Serokonversijas faktors*** 12,9 156,9 13,5 6272
(9,5; 17,5) (119,4; 206,2) (9,7;18,8) £131,0,215.7)
9 lidz 17 gadus vecas N =51 134
Seroneitralizacijas limenis* 94,1 % 100,0% 91,2% 100,0%
(83,8; 98,8) (93,0; 100,0) (76,2 98/ ) (89,7; 100,0)
Serokonversijas limenis** 100,0% 100,0% 100,004 100,0%
(93,0; 100,0) (93,0; 100,0) (%7, 100, (89,7; 100,0)
Serokonversijas faktors*** 33,3 115,6 29,2 137,5
(22,2; 50,0 (87,4;152,8) #7191 ,)) (99,5; 189,9)

* MN titrs > 1:40

** > getrkartigs pieaugums MN titra
***  vidgjais geometriskais pieaugums

180 dienas un 360 dienas pec pirmas vakcinacijas pieaaguseiem vecuma no 3 Iidz 17 gadiem bija
§ada Anti-HA antivielu klatbatne, kas tika noteiktai »tsevissu radialo hemolizi (single radial
haemolysis - SRH) un mikroneitralizacijas (micrcae¥ra sation - MN) metodi:

Antivielu klatbatne 181.Ciena 361. diena
SRH MN SRH MN
9 lidz 17 gadi iv'=50 N =47 N =29 N =27
Seroprotekcijas / 25,000 100% 96,6% 88,9%
Seroneitralizacijas limenis? (89%799,9) (92,5; 100,0) (82,2; 99,9) (70,8; 97,6)
Serokonversijas [imenis** 92,0% 100% 93,1% 96,3%
(80,8; 97,8) (92,5; 100,0) (77,2; 99,2) (81,0; 99,9)
Serokonversijas faktoss™ <% 7,8 66,4 6,5 26,7
(6,2; 9,9) (47,4;93,1) (4,7;9,0) (16,6; 43,1)
3 lidz 8 gadi N =51 N =47 N =33 N=31
Seroprotekciias / 79,6% 100% 54,5% 100%
Seroneitral zacias l[imenis* (65,7; 89,8) (92,5; 100,0) (36,4; 71,9) (88,8; 100,0)
Serokorxersijas f.menis** 77,6% 100% 57,6% 96,8%
(63,4; 88,2) (92,5; 100,0) (39,2; 74,5) (83,3; 99,9)
Senoke wversijas faktors*** 5,6 59,5 4,5 26,5
(4,5;7,1) (45,1;78,3) (34;6,1) (18,5; 37,9

J SRH zona > 25 mm?2; MN titrs > 1:40;
**¢ ikviena SRH zona > 25 mma? ja bazlinijas paraugs ir negativs vai 50% pieaugums SRH zona, ja
bazlinijas paraugs > 4 mmz; > getrkartigs pieaugums MN titra;

***  videjais geometriskais pieaugums.
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Zidaini un bérni vecuma no 6 lidz 35 méneSiem

Seroprotekcijas limenis, serokonversijas limenis un serokonversijas faktors antivielam pret HA,
nosakot ar atseviskas radialas hemolizes (single radial haemolysis — SRH) metodi, bérniem vecuma
no 6 lidz 35 meneSiem bija sekojoss:

SRH metode Visas personas Seronegativas personas bazlinija
(<4 mmd
21 dienu pec 21 dienu pec
1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
6 l1dz 11 ménesus vecas N=19 N=15 > 6
Seroprotekcijas [imenis* 31,6% 78,9% 33,3% 80,0%
(12,6; 56,6) (54,4;93,9) (11,8; 61,6) (52794257
Serokonversijas limenis** 31,6% 84,2% 33,3% 81,07
(12,6; 56,6) (60,4; 96,6) (11,8; 61,6) (51,5,95:)
Serokonversijas faktors*** 1,9 7,6 2,1 9,0
(1,2; 3,0) (4,9;11,7) (1,1;3,7) (5.6, 14,5)
12 I1dz 35 méneSus vecas N =49 Ne10
Seroprotekcijas [imenis* 24,5% 95,9% 20,05 95,0%
(13,3; 38,9) (86,0; 99,5) Wi en.b6) (83,1;99,4)
Serokonversijas [imenis** 22,4% 91,8% 20,0% 95,0%
(11,8; 36,6) (80,4; 97,7) {2, 1020,6) (83,1; 99,4)
Serokonversijas faktors*** 1,8 11,2 1,8 12,5
(1,4, 2,5) (9,3; 13,4 13,25 (10,7; 14,5)

* SRH zona > 25 mmz?

**  jkviena SRH zona > 25 mm?, ja bazlinijas paraugs n gativs, vai 50% pieaugums SRH zona, ja

bazlinijas paraugs > 4 mm?

***  yvidgjais geometriskais pieaugums

P&c vakcinacijas serokonversijas limenis un gfia'or xessijas faktors, kas noteikts ar
mikroneitralizacijas metodi (MN), berniem™ = neitiplizéjoSo antivielu titru > 40 vecuma grupa

no 6 lidz 35 meneSiem bija Sads:

MN metode Visas personas Seronegativas personas
bazlinija (< 1:10)
21 dienu p&c 21 dienu pec
- 1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
6 lidz 11 ménedus vecas™ 4 N =17 N=19 N=17 N=19
Seroneitralizacijas [iminis 35,3% 100% 35,3% 100%
(14,2; 61,7) (82,4; 100,0) (14,2; 61,7) (82,4; 100,0)
Serokonversiias [imenis** 76,5% 100% 76,5% 100%
(50,1; 93,2) (82,4; 100,0) (50,1; 93,2) (82,4; 100,0)
Serokomyersijas faiktors*** 4,5 60,6 4,5 60,6
P V4 (2,7, 7,5) (27,9;131,7) (2,7,7,5) (27,9; 131,7)
12)5d2 25 1.enedus vecas N =49 N =48
Jeroveitralizacijas limenis* 55,1% 100% 54,2% 100,0%
(40,2; 69,3) (92,7; 100,0) (39,2; 68,6) (92,6; 100,0)
Serokonversijas limenis** 75,5% 100% 75,0% 100,0%
(61,1; 86,7) (92,7; 100,0) (60,4; 86,4) (92,6; 100,0)
Serokonversijas faktors*** 6,6 108,0 6,7 112,4
(4,6;9,4) (75,5; 154,5) (4,7, 9,6) (78,7; 160,5)

* MN titrs > 1:40

** > getrkartigs pieaugums MN titra
***  yvidgjais geometriskais pieaugums
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180 dienas un 360 dienas p&c pirmas vakcinacijas zidainiem un bérniem vecuma
no 6 lidz 35 meneSiem bija Sada Anti-HA antivielu klatbitne, kas tika noteikta ar atsevisku radialo
hemolizi (single radial haemolysis - SRH) un mikroneitralizacijas (microneutralisation - MN) metodi:

Antivielu klatbatne 181. diena 361. diena
SRH MN SRH MN
12 Iidz 35 menesi N =47 N =47 N =31 N=31
Seroprotekcijas / 68,1% 100% 48,8% 90,3%
Seroneitralizacijas limenis* (52,9; 80,9) (92,5; 100,0) (30,2; 66,9) (74,2; 98,0)
Serokonversijas [imenis** 63,8% 100% 45,2% 93,5%
(48,5; 77,3) (92,5; 100,0) (27,3; 64,0) (78,6; 94,2
Serokonversijas faktors*** 57 40,2 41 1242
(4,7, 7,0) (29,2; 55,4) (3,0; 5,5) (11,298
6 I1dz 11 menesi N=16 N =13 N =13 ¢! N1
Seroprotekcijas / 37,5% 100% 30,8% 21,8%
Seroneitralizacijas limenis* (15,2; 64,6) (75,3; 100,0) (9,1; 61,4) 4R, z; 97,7)
Serokonversijas [imenis** 37,5% 100% 3043% 100%
(15,2; 64,6) (75,3; 100,0) (©1;.64) (71,5; 100,0)
Serokonversijas faktors*** 2,9 19,3 =3 17,6
(2,0; 4,4) (13,8; 27,0) (0.5;4,2 (7,1; 43,4)

* SRH zona > 25 mm?; MN titrs > 1:40;

**  jkviena SRH zona > 25 mm?2 ja bazlinijas paraugs ir negativs /2. 50 % picaugums SRH zona, ja
bazlinijas paraugs > 4 mm?; > getrkartigs pieaugums MNy itra;

***  yidgjais geometriskais pieaugums.

P&c 12 menesu revakcinacijas ar licenzétu trivalento s€aanain gripas vakcinu 2010./2011. gada
Zieme]u puslodes gripas sezonai, seroprotekcijas l#iicnis, serokonversijas limenis un serokonversijas
faktori (salidzinajuma ar antivielu Iimeni pirms re @it isijas) HLN1 komponentam, kas tika noteikti
ar atsevisku radialo hemolizi (single radial haZialyis# SRH) un mikroneitralizacijas
(microneutralisation - MN) metodi, bija Sad:

21-28 dienas pec revakcinacijas 7 SRH MN SRH MN
9 Iidz 17 gadi 3 lidz 8 gadi
A w=29 N =27 N =33 N =31
Seroprotekcijas / 100% 100% 100% 100%
Seroneitralizacijas limenis~™ (88,1; 100,0) (87,2; 100,0)  (89,4;100,0)  (88,8;100,0)
Serokonversijas limenis™™ 40,0% 93,1% 85,3% 100%
(22,7; 59,4) (77,2; 99,2) (68,9; 95,0) (89,7; 100,0)
Serokonversijas fakwdug ** 1,5 13,7 2,7 29,8
(1,3; 1,7) (9,4; 20,0) (2,2; 3,4) (20,1; 44,1)
12 lidz 35 ménesi 6 lidz 11 ménesi
— N=31 N =29 N=11 N=9
Serof ‘ot7kcijas / 100% 100% 100% 100%
Sevone fralizacijas [imenis* (88,8; 100,0) (88,1;100,0)  (71,5;100,0)  (66,4; 100,0)
Jerovanversijas [imenis** 87,1% 96,6% 90,9% 100%
(70,2; 96,4) (82,2; 99,9) (58,7; 99,8) (71,5; 100,0)
Serokonversijas faktors*** 3,6 38,7 4,9 29,1
(2,8; 4,6) (23,9; 62,7) (2,7, 8,9) (11,6; 73,1)

* SRH zona > 25 mm?; MN titrs > 1:40;

**  jkviena SRH zona > 25 mm? ja bazlinijas paraugs ir negativs vai 50% pieaugums SRH zona, ja
bazlinijas paraugs > 4 mmz; > ¢etrkartigs pieaugums MN titra;

***  videjais geometriskais pieaugums.
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Imuna reakcija pret A/H5N1 vakcinas celmu saturoSu Celvapan versiju

Divos kliniskajos pétijumos tika izvertéta vakcinas, kas satur 7,5 pug no A/Vietnam/1203/2004 celma
iegita HA bez adjuvanta, imunogenitate - pieauguSajiem vecuma no 18 Iidz 59 gadiem (N = 312)
un vecuma no 60 gadiem un vecakiem cilvekiem (N = 272) p&c ievadiSanas 0., 21. diena.

Pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem noveérotais seroprotekcijas limenis, serokonversijas
ITmenis un serokonversijas faktori bija salidzinami ar Celvapan (H1N1)v raditajiem.

DzZersija veikta vakcinas efektivitates pétijuma rezultati

2009./2010. gada DZersija gadijuma kontroles pétijuma (testa negativs pétijuma dizains) tikd va=tata
pandeémiskas vakcinas efektivitate pret mediciniski arstétu gripai lidzigu slimibu (medically-| ttesided
influenza like illness - IL1), kas laboratoriski apstiprinata ka A(HLNZ1)v. B&rni vecuma na o n. nedem
Iidz 9 gadiem sanéma Celvapan, bet vecaki bérni vecuma no 9 Iidz 18 gadiem sanemiaGaacitu
pandémisko vakcinu ar adjuvantu. Neviena no $im pediatrijas pacientu grupam netika nQyercii
vakcinas darbibas traucgjumi. Kopgja vakcinas efektivitate uz vienu pandeémiskal valanas devu
bérniem bija 100% (95% CI: 70-100%).

5.2. Farmakokingtiskas 1pasibas

Nav piemérojama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskie dati, kas iegati ar HSN1 vakcinas celmu satyroshs Celvapan vakcinu, Zurkam konstatgja
izmainttus aknu enzimu un kalcija [imena raditajusg®tiniske. petijumos ar cilvekiem lidz Sim Sadi
aknu funkciju traucgjumi nav noveroti. Kliniskajc: p7aysmos ar cilvekiem kalcija metabolisma
izmainas nav parbauditas.

Dzivnieku reproduktivitates toksikologijas peviumi neuzrada kaitigu ietekmi uz matiSu auglibu,
embrija-augla un pirms un pécdzemgzzu toksicitati.

6. FARMACEITISKA iWFCRMACIJA

6.1. Paligvielu sarak<:s

Trometamols

Natrija hlorids

Udens injelcijam

Polisorbats 2o

b2, (Mesal.eriba

Saleriwas petijumu trakuma del zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.

v.3. UzglabaSanas laiks

18 méenesi

P&c pirmas atvérSanas produkts jaizlieto nekavejoties. Tomer ir pieradita zinama kimiska un fizikala
stabilitate istabas temperatiira 3 stundu laika.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.

UzglabaSanas nosacijumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Viena iepakojuma 20 daudzdevu flakoni (I klases stikls) ar 5 ml suspensijas (10 x 0,5 ml devas),
ar aizbazni (brombutilkaucuks).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un noradijumi par sagatavo$anu lieto§si2?
Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt lidz istabas temperatarai. Pirms lietoSanas sakratit.
Katrai injekcijai no flakona §lirce jaievelk 0,5 ml deva.

Neizlietota vakcina un izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasitbam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.

Bohumil 138

28163 Jevany

Cehu Republika

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMUR3/-1)

EU/1/08/506/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

04/03/2009

10. TEKSTA PARSKAUISANAS DATUMS
MM/GGGG

Sikaka informacija par sim zalem ir pieejama Eiropas zalu agentiras timekla vietne
http://wwwiema.europa.eu/.
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Cehijas Republika

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austrija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austrija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada raZotaja, kas atbild f ardttivcigas serijas izlaidi,
nosaukums un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSAMAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/5s/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita Sim mérkim apstiprinata (abortior] ja.

C. CITI REGISTRACI AS WOSACIJUMI UN PRASIBAS

) Periodiski atjat nojwitiais droSuma zinojums

Registracijas.apliecibas ipaSniekam jaiesniedz So zalu periodiski atjaunojamie droSuma

zinojumi aloilss=ti Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg3anas

bieZumassaraksta'n (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK
407.¢ pariad. punktu un publicéts Eiropas Zalu agentaras timekla vietng.

7. % NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas ipaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RVP jaiesniedz:
. péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
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. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var batiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus minétos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.

. Riska mazinaSanas papildu pasakumi

) Registracijas apliecibas ipaSnieks vienosies ar Dalibvalstim par ricibu, kas palidz&tu
identificét ikvienas, pacientam injicgtas A/(HLN1)v vakcinas atraSanas vietu, tadejadi Ii¢ z
minimumam samazinat mediciniskas klaidas un atbalstit pacientus un veselibas anraj. s
specialistus, ja nepiecieSams zinot par nevélamam blakusparadibam. Cita starya.
Registracijas apliecibas ipaSnieks vargtu nodroSinat katram vakcinas iepakojum, m
uzlimes ar zalu nosaukumu un sérijas numuru.

o Registracijas apliecibas ipasnieks vienosies ar Dalibvalstim par mehz=ismu;ikas dodu
iespgju pacientiem un veselibas aprapes specialistiem iegat jautako ‘nfsiinaciju par
Celvapan.

o Registracijas apliecibas 1pasnieks vienosies ar Daltbvalstim | ar nc «ikumiem par sazinu
tieSi ar veselibas aprapes specialistiem, un kura batu jaieki u) sCk0jg sais:

o Pareiza vakcibas sagatavoS$ana pirms ievadic nas.

) Pirmkart zinojamas blakusparadibas, picm., letalas vai dzivibu apdraudoSas
blakusparadibas, negaiditas bistamas®a'ai usparadibas, blakusparadibas, kas izraisa
pasu interesi (AESI).

o Minimali nepiecieSamie ¢atl, :as;Eieklauj katra individuala droSibas zinojuma,
tadejadi veicinot katrai puisonai‘ievaditas vakcinas izvertésanu un identifikaciju,

ieskaidot nosaukumu, vakciias razotaju un sgrijas numuru.

) Ka zinot par Ifeveiama’n blakusparadibam, ja nodroSinata speciala apzino$anas
sistema.
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIET






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Celvapan suspensija injekcijam
Gripas vakcina (HIN1)v (vesels virions, iegats Vero Sanas, inaktivets)
Influenza vaccine (HINZ1)v (whole virion, Vero cell derived, inactivated)

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

Inaktiveta vesela gripas virusa vakcina, kas satur celma* antigenu:

AJCalifornia/07/2009 (HIN1)v 7,5 mikrogramus**
viena 0,5 ml deva

* kultivets Vero Sunas (ziditaju izcelsmes nepartraukta Sanu linija)
**  jzteikts hemaglutinina mikrogramos

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Trometamols,
natrija hlorids,
adens injekcijam,
polisorbats 80.

4. ZALU FORMA UN SATURSZ

Suspensija injekcijam
20 daudzdevu flakoni (10 deven flazona - 0,5 ml deva)

5. LIETOSANAS UNIZVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuski‘(araietosanai.

Pirms }iatasanass akcinai jalauj sasilt lidz istabas temperatarai.
Rirm¢ listoganas sakratit.

Poyoiinasiatversanas flakons jaizlieto ne vélak ka 3 stundu laika.

{ 3/ 1PASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nedrikst injicet intravaskulari.
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.

(JA PIEMEROJAMS)

Iznicinat atbilstoSi vietéjam prasibam.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPA| ATU™
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PRUPARATU

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUI UNiSIUN.AORESE

Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevany

Cehu Republika

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS# UMURS(-I)

EU/1/08/506/001

‘ 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

14.  1ZSNIEGSANA' KARTIBA

Recepsu zi les

(15

IWDIXADIJUMI PAR LIETOSANU

10. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméeroSanai ir apstiprinats.
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MARKEJUMS 10 DEVU FLAKONAM

MINIMALA INFORMACIJA 1IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Celvapan suspensija injekcijam
Gripas vakcina (HIN1)v (vesels virions, iegats Vero Sanas, inaktivets)
Influenza vaccine (HINZ1)v (whole virion, Vero cell derived, inactivated)

Intramuskularai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas sakratit.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI EN:3U DAUDZUMS

Daudzdevu flakons (flakona 10 devss pa.0,5 ml)

6. CITA

P&c pirmas atverSanag flak'ins/jaizlieto ne velak ka 3 stundu laika.

Nanotherapeutics Boria:il, s.r.o.
Bohumil 132

28163 Jevi v

Cehu A¢peblika
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

CELVAPAN suspensija injekcijam
Gripas vakcina (HIN1)v (vesels virions, iegats Vero Sanas, inaktivets)
Influenza vaccine (HIN21)v (whole virion, Vero cell derived, inactivated)

Pirms vakcinas sapemsSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attieca: ' ar
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Celvapan un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Celvapan ievadiSanas
Ka Celvapan tiek ievadits

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Celvapan

lepakojuma saturs un cita informacija

ocukrwnE

1. Kas ir Celvapan un kadam nolikam to lieto

Celvapan ir vakcina, ko lieto A(HIN1)v 2009 virusa iazaisi)s gripas gadijuma.

Kad personai tiek ievadita vakcina, imainsistema (Orodnyma dabiska aizsardzibas sistéma) izstrada
aizsardzibu (antivielas) pret So slimibu. Nevigsmno' ‘akinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

2. Kas Jums jazina pirms Celvagan ievadiSanas

Jums nevajadzéetu sanemtyCely’apans34os gadijumos:

o ja Jums ieprieks bi‘Gshsmepa (t.i., dzivibai bistama) alergiska reakcija pret kadu no Celvapan
sastavdalam vai ki.di'nc salak minétam iespéjamam atlieku vielam: formaldehidu, benzonazi,

saharozi.
- Alergidias ceakcijas pazimes var bat niezoSi izsitumi, elpas triaikums un sejas vai meles
piettikums.

Ja nedidt p rliecinats, pirms vakcinas sapemsanas, ltadzu, konsultgjieties ar arstu vai medmasu.
I a8a 7esa dziba, lietojot Celvapan, nepiecieSama Sados gadijumos:
P.ims Celvapan ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja:

. Jums ir bijusi jebkada alergiska reakcija, bet ne pek3na dzivibai bistama alergiska reakcija, pret
kadu no vakcinas sastavdalam, formaldehidu, benzonazi vai saharozi (stkaku informaciju skatit
6. punkta);

o Jums ir nopietna infekcijas slimiba ar augstu temperatiru (virs 38 C). Sada gadijuma
vakcinacija parasti tiks atlikta Iidz laikam, kad jutisieties labak. Tadas vieglas infekcijas
ka saauksteSanas nav Skérslis vakcinacijai, tomer pajautajiet savam arstam vai medmasai,
vai Jus drikstat vakcingties ar Celvapan;

. Jums ir problémas ar imansistému, jo tada gadijuma Jasu reakcija uz vakcinu var but vaja;
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. Jums ir noziméta asins analize, lai konstatétu kadu virusu infekciju. Pirmajas paris nedglas pec
vakcinacijas ar Celvapan Sadu analizu rezultati var bat nepareizi. Izstastiet savam arstam, kurs
nozimgjis $adas analizes, ka esat nesen vakcingjies ar Celvapan;

. Jums ir asinoSana, problémas ar asins recéSanu vai Jums viegli rodas zilumi.

Ja kads no iepriek$ mingtajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai neesat parliecinats), pirms Celvapan

ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu, jo vakcinacija, iesp&jams, nav ieteicama vai ta ir

jaatliek.

Citas zales un Celvapan

Ladzu, zinojiet arstam vai medmasai par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietgjis,
tostarp par zalem, ko var iegadaties bez receptes, vai par to, vai esat nesen vakcingts.

Zinu par Celvapan vienlaicigu ievadiSanu ar citam vakcinam nav. Tomgr, ja no ta nevar & vair.iasy
otra vakcina jaievada cita ekstremitate. Sada gadijuma jaievero, ka ir iespgjamas spec aka:
blakusparadibas.

Gratnieciba un baro3ana ar krati

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar krati, ja domajat, ka Jums varét( bt ¢ Gtnieciba vai planojat
gratniecibu, pirms o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Jusu argts gnspaauisiar Jums, vai Jums
drikst ievadit Celvapan.

Vakcinu var lietot zidiSanas laika.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpéiana

Dazas 4. puntka “lespgjamas blakusparadibas” miigtis | ‘akusparadibas var ietekméet speju vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

3. Ka Celvapan tiek ievadits

Vakcinu ievadis arsts vai mednic sa sas'aiia ar oficialajam vadlinijam.
Vakcina tiks ievadita muskuliarcsti augSdelma). Vakcinu ir aizliegts ievadit véena.

PieauguSajiem un vecakian cii azkiem:

Tiks ievadita viena wakenas deva (0,5 ml).
Otra vakcinas deva ir jalevada ne atrak ka péc tris nedglam.

Bérni un pusaudz vecuma no 6 méneSiem lidz 17 gadiem:

IS 1tadit 4 viena vakcinas deva (0,5 ml).
Qtrajakcinas deva ir jaievada ne atrak ka pec tris nedélam.

B&'nlem, jaunakiem par 6 meneSiem:

Saja vecuma grupa vakcinacija pagaidam nav ieteicama.
Ja ka pirma deva tiek ievadits Celvapan, tiek rekomendegts, ka Celvapan (un nevis kada cita vakcina

pret (HIN21)v) tiek ievadits pilnam vakcinacijas kursam.
Nav pieejamu datu par vakcingSanu ar Celvapan personam, kas jaunakas par 18 gadiem.
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4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, Celvapan var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZas.

Pec vakcinacijas var rasties alergiskas reakcijas, kas retos gadijumos izraisa Soku. Arsti ir informéti
par $adu iesp&jamibu, un viniem ir pieejamas zales un aparatira, ko izmantot $ados neatliekamos

gadijumos.

Blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos pétijumos pieagusajiem un gados vecakiem
cilvekiem

Talak uzskaititas blakusparadibas ir bijuSas sastopamas, lietojot Celvapan (HIN1)v kliniskos
petijumos ar pieaugusajiem, tostarp art gados vecakiem cilvekiem. Lielaka dala blakusefekt&
kliniskajos p&tijumos bija viegli un 1slaicigi.

Loti biezi:

. Galvassapes
. Noguruma sajuta

Biezi:

lesnas un sapes kakla

Bezmiegs (miega traucgjumi)

Reibonis

Acu kairinajums

Sapes kungi

Pastiprinata sviSana

Izsitumi, natrene

Locitavu un muskulu sapes

Drudzis, drebuli, vispargja slikta paSsa,ita
Sapes, apsartums, piepampumsga-ai ciets Lztakums injekcijas vieta, samazinats kustigums rokai,
kura izdarita injekcija

Blakusparadibas, kas noveratas kliniskajos pétijjumos bérniem

Bérni un pusaudZi vecur'ia ro >.menesSiem Iidz 17 gadiem

Kliniskaja pétijumghla susparadibu bieZzums un veids pec pirmas un otras injekcijas pamata bija
ITdzigs tam, kads tika nic erots pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem, kas lietoja Celvapan.
Tomer blakxSparadibu biezuma un veida zina tika noverotas ari dazas atskiribas. Ipasi jaatzime, ka
beérniem ur piGac iZiem bieZi tika noverotas galvassapes, vertigo (sajata, ka “grieZas” galva), klepus,
nelabytiicpajital vemsana, caureja, sapes rokas un kajas un nogurums.

Tudargedijumos ar 9 lidz 17 gadu veciem bérniem bieZi bija sastopamas sapes injekcijas vieta.

3&I wem vecuma no 6 Iidz 35 meneSiem [oti bieZi bija traucéts miegs, ka ari bieZi tika noverots
Jrudzis, pazeminata estgriba, nemiers, uzbudinamiba, raudaSana un miegainiba.

Blakusparadibas, kas minétas CELVAPAN (H1N1)v pandémiska noverojuma datios
Kliniska péetijuma rezultati par tirdznieciba esoSu vakcinu apstiprinaja kliniskajos pétijumos noveroto

drosibas profilu. Par talak noraditajam blakusparadibam tika zinots biezak neka citos kliniskajos
pEtijumos.
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PieaugusSie vecuma no 18 gadiem un vecaki

Loti bieZi: sapes un apsartums injekcijas vieta, sapes muskulos
Retak: gripai lidziga slimiba

Bérni un pusaudZi vecuma no 5 Iidz 17 gadiem

Loti bieZi: noguruma sajita, galvassapes
Retak: klepus

Bérni vecuma no 6 meneSiem lidz 5 gadiem

Loti bieZi: apsartums injekcijas vieta, miegainiba, uzbudinamiba, apetites zudums, raudasas&

. Kliniskie pétijumi ar lidzigu vakcinu

P&tijuma ar lidzigu gripas vakcinu (ietver HSN1 vakcinas celmu), kura piedalijas vaselifpieaugusSie un
gados vecaki cilveki, pacientu ar novajinatu imansistemu un pacientu ar ilgstoSie n stmibas
stavokliem droSibas profili bija lidzigi veselo pieauguso profiliem.

. Pecregistracijas uzraudzibas laika noverotas blakusparadibas

Talak uzskaititas blakusparadibas ir paradijusas, bérniem un pieaug 13s51eih li€wgsot Celvapan (HIN1)v
pandémiskas gripas vakcinacijas programmas ietvaros.

- Alergiskas reakcijas, tostarp anafilaktiskas reakcijas kas izraisa bistamu asinsspiediena
pazeminasanos, kas, to nearstgjot, var izraisit Sciwt, Jusu arsti zina, ka ta var notikt, un bis
gatavi sniegt pirmo palidzibu.

- Druza izraisitas krampju lekmes

- Pazeminats adas jutigums

- Sapes rokas un kajas (lielakaja dala g: dijuniyir noverotas sapes vakcingtaja roka)

- Gripai lidziga saslim3ana

- Zemadas audu uztakums.

o Blakusparadibas, ks nC érotésfiietojot gripas vakcinas parastai vakcinacijai katru gadu

Talak uzskaititas blakuspara; ibaciir noverotas vairakas dienas vai nedglas péc vakcinacijas ar
vakcinam, kuras tiek sarenda@s atru gadu, lai izvairitos no saslim3anas ar gripu. Tas var noverot,
lietojot art Celvapan.

Retak:

. visnaiejas/.das reakcijas, piemeéram, natrene (urtikarija).

‘ Asas durstosas vai pulsgjoSas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu
) Zems trombocttu skaits, kas var izraisit asinoSanu vai zilumu veidoSanos

Loti reti:

. vaskulits (asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas, locitavu sapes un nieru
darbibas traucgjumus)

. neirologiski traucgjumi, pieméram, encefalomielits (centralas nervu sistemas iekaisums),
neirits (nervu iekaisums) un paralizes vaids, kas pazistams ka Gijena-Bare sindroms

Ja noverojat jebkadas no Sim blakusparadibam, ladzam nekavejoties informet savu arstu vai medmasu.
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ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas art uz iespéjamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jas varat zinot par blakusparadibam art tiesi,
izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jas varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Celvapan

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Celvapan p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termipi“attiacas
uz noradita méneSa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.

Nesasaldgt.

P&c pirmas atvérSanas, flakons jaizlieto ne vélak ka 3 stundu laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaeaiteia!ia | ‘mest zales, kuras
vairs nelietojat.

Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Celvapan satur

Aktiva viela:

Inaktiveta vesela viriona gripas vakcine, kura satur celma * antigenu:

A/California/07/2009 (H1NA)v 7,5 mikrogrami**
viena 0,5 ml deva

* kultivets Vero Saras4ziy #aju izcelsmes nepartraukta Sanu linija)
**  hemaglutinins

Citas sastavdalas:

Pargjas sascatual: s ir: trometamols, natrija hlorids, ddens injekcijam, polisorbats 80.
Calvestn a 'gjais izskats un iepakojums

Covapan ir dzidrs lidz opalescgjoss, caurspidigs Skidrums.
viens Celvapan iepakojums satur 20 daudzdevu flakonus ar 5 ml suspensijas injekcijam 10 devam.

Registracijas apliecibas 1pasnieks:
Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.
Bohumil 138

%8163 Jevany
Cehu Republika
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Razotajs:
Baxter AG
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau
Austrija

S lietoganas instrukcija pedgjo reizi parskatita {GGGG. menesis}
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas zalu agentaras timekla vietngé
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes spe¢alistem

Pirms ievadiSanas vakcinai jalauj sasilt lidz istabas temperatarai, un flak(ns lal hiasakrata.
Pe&c pirmas atverSanas flakons jaizlieto ne velak ka 3 stundu laika,

InjiceSanai §lirce jaievelk 0,5 ml vakcinas deva.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari.

Neizlietotas vakcinas un izlietotie materiali jaiznil in7"ailstoSi vietejam prasibam.
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