PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Daronrix, suspensija injekcijam pilnslircé
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorb&ts)
Pandemic influenza vaccine

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P - . - .. . - P * .
Inaktivéta pandémiska celma vesela viriona gripas vakcina, kura satur antigénu , kas ekvivalents
sadam celmam:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrami -
0,5 ml deva

“izaudzéts olas

“hemaglutinins

""adsorbents ir aluminija fosfats 0,45 miligrami A
un aluminija hidroksida hidrats 0,05 miligrami AI**

>

S1 vakcina atbilst PVO rekomendacijam un ES lémumam par pandémiju.
Paligvielas:
Tiomersals 50 mikrogrami

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam

Dulkaina, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse oficiali izzinotas pandémijas gadijuma. Pandémiskas gripas vakcina jalieto atbilstosi
oficialajam vadlimijam (skatit apakspunktus 4.2 un 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Daronrix novertets ar hemaglutinina saturu 15 ug HA deva 18 — 60 gadus veciem piecaugusajiem,
lietojot péc 0., 21. dienas shémas.

Pieaugusie no 18 11dz 60 gadu vecumam sanems divas Daronrix devas, pirmo lietojot izveléta datuma,
otro vismaz tris ned€las péc pirmas devas maksimalas efektivitates sasniegSanai.

Nav datu par Daronrix lietoSanu pirms 18 gadu vecuma, tadel veselibas apriipes specialistiem Sai
populacija javerte vakcinacijas pozitiva ietekme un potencialais risks.



Par lietosanu griitniecem skatit apakSpunktu 4.6.

Sikaku informaciju skattt apakSpunkta 5.1.

Imunizacija javeic ar intramuskularu injekciju.

4.3 Kontrindikacijas

Anafilaktiska (proti, dzivibai bistama) reakcija pret jebkuru vakcinas sastavdalu vai atlieku vielu
(piem&ram, olam, vistas proteiniem, gentamicina sulfatu) anamn&zg. Ta¢u pandémijas gadijuma
vakcingSana var biit piem&rota, ja nodroSinata reanimacijai vajadziga aprikojuma tiilit€ja pieejamiba
nepiecieSamibas gadijuma.

Skatit apakspunktu 4.4.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Piesardziba nepiecieSama, ievadot So vakcinu personam, kam ir paaugstinata jutiba (kas izpauzas
citadi neka anafilaktiska reakcija) pret aktivo vielu, jebkuru no paligvielam, tiomersalu un atlieku

vielam, piem&ram, olam, vistas proteiniem, gentamicina sulfatu.

Tapat ka citu injicgjamu vakcinu gadijuma, atbilstosai mediciniskai terapijai un uzraudzibai vienmér
jabtt viegli pieejamai, ja p&c vakcinas ievadiSanas rodas retas anafilaktiskas komplikacijas.

Ja pandémiska situacija pielauj, imunizacija jaatliek pacientiem ar smagu febrilu slimibu vai akiitu
infekciju.

Daronrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Antivielu reakcija pacientiem ar endogeénu vai jatrogénu imiinsupresiju var nebit pietickama.
Protektiva imtinreakcija var rasties ne visiem vakcingtajiem (skatit apakSpunktu 5.1).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Daronrix nedrikst ievadit vienlaikus ar citam vakcinam. Tacu, ja indic€ta ievadiSana vienlaikus ar citu
vakcinu, imunizacija javeic dazadas ekstremitat€s. Janem veéra, ka var pastiprinaties blakusparadibas.

Imitinreakcija var pavajnaties, ja pacients sanem iminsupresivu terapiju.

P&c vakcinacijas pret gripu konstatéti viltus pozitivi rezultati serologiskos izmeklgjumos, izmantojot
ELISA metodi, lai noteiktu antivielas pret HIV-1, C hepatitu un ipasi HTLV-1. Western Blot metode
Sos rezultatus atspéko. Parejoso viltus pozitivo reakciju, iesp&jams, izraisa IgM reakcija pret vakcinu.
4.6 Gritnieciba un zidiSana

Nav iegiiti dati par Daronrix lietoSanu griitniec€m, tadgl, lietojot vakcinu gritniec€m, veselibas
apriipes specialistiem, nemot véra oficialos ieteikumus, janoverte pozitiva ietekme un potencialais
risks. Dati par griitnieCu vakcing$anu ar starppandémiskam trivalentam vakcinam neliecina, ka ar
vakcinu var saistit nevélamu ietekmi uz augli vai mates veselibu.

Daronrix var lietot zidiSanas laika.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus



Maz ticams, ka §1 vakcina ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

) Kliniskie pétijumi

Nevelamas blakusparadibas kliniskos p&tijumos, kuros izmantotas dazadas eksperimentalas vakcinas
formas (HSN1, H2N2 un HIN2) (N=941), ir $adas (skatit apakSpunktu 5.1, lai iegiitu vairak
informacijas par eksperimentalam vakcinam). 201 cilvéks san@ma monovalentu, aluminija adjuvantu
saturosu vesela virusa vakcinu (A/H5N1).

Simptomu raSanas biezums pétijuma dalibniekiem >60 gadu vecuma bija mazaks, salidzinot ar 18 -
60 gadu vecuma grupu.

Nevelamas blakusparadibas, par kuram sagemti zinojumi, uzskaititas, izmantojot $adas biezuma
grupas:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (=1/1 000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Infekcijas un parazitozes
Retak: nazofaringits, rinits

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: sviSanas pastiprinasanas, ekhimozes

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi
Biezi: mialgija, artralgija

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi: sapes un apsartums ievadiSanas vieta, nespeks

Biezi: pietikums un induracija ievadi$anas vieta, drebuli, drudzis
Retak: ievadiSanas vietas nieze

Sis reakcijas parasti izzid 1 - 2 dienu laika bez arste$anas.

° Pécregistracijas noveérosana

P&cregistracijas starppandémisku trivalento vakcinu novéro$ana sanemti zinojumi par §adam
nevélamam blakusparadibam:

Retak (>1/1 000 Iidz <1/100):
Generalizetas adas reakcijas, tai skaita nieze, natrene vai nespecifiski izsitumi.

Reti (=1/10 000 lidz <1/1 000):
Neiralgija, parestézija, krampji, parejosa trombocitopénija.
Sanemti zinojumi par alergiskam reakcijam, kas retos gadijumos izraisa Soku.



Loti reti (<1/10 000):
Vaskulits, kas parejosi skar arT nieres.
Neirologiski trauc&jumi, pieméram, encefalomielits, neirits un Gijéna - Baré sindroms.

Sis zalu produkts ka konservantu satur tiomersalu (organisku dzivsudraba savienojumu), tadg],
iesp€jams, var rasties sensitizacijas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.4).

4.9 PardozéSana

Nav sanemti zinojumi par pardozesanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretgripas vakcinas, ATK kods JO7BBO1.

Sai apaks$punkta aprakstita kliniska pieredze par eksperimentalam vakcinam péc divu devu
ievadiSanas.

Eksperimentalas vakcinas satur gripas virusa antigénus, kas atSkiras no pasreiz vide esoSiem gripas
virusiem. Sie antigéni uzskatami par "jauniem" antigéniem un modelé stavokli, kad vakcinacijas
mérka populacija ieprieks pret tiem nav radusies imunologiska reakcija. Dati, kas iegiiti par
eksperimentalu vakcinu, veido vakcinacijas stratégiju, ko var izmantot pandémiskai vakcinai: ar
eksperimentalam vakcinam iegiitie kliniska imunogenitates, droSibas un reaktivitates dati atbilst
pandémiskam vakcinam.

Kliniska p&tijuma vertéta monovalentas, vesela virusa vakcinas (A/H5N1), kura par adjuvantu
izmantots aluminijs un hemaglutinina daudzums ir 15 pg HA viena deva, imunogenitate 18 - 60 gadu
veciem pieaugusSiem, izmantojot 0., 21. dienas ievadiSanas shemu.

Serologiskas aizsargreakcijas rasanas pakape, serokonversijas pakape un anti-HA antivielas
serokonversijas faktors bija $ads:

Anti-HA antiviela 21 dienu péc 1. devas 21 dienu péc 2. devas
Serologiskas aizsargreakcijas 50,0% (95% TI: 35,2;64,8) 70,8% (95% TI: 55,9;83,0)
raSanas pakape *

Serokonversijas pakape 47,9% (95% TI: 33,3;62,8) 70,8% (95% TI: 55,9;83,0)
Serokonversijas faktors 6 (95% TI: 3,5;10,1) 12,4 (95% TI: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40

Sai kliniskaja pétfjuma vértéta arf monovalentas vesela virusa vakcinas (A/H5N1), kura par adjuvantu
izmantots aluminijs un hemaglutinina daudzums ir 27 pg HA viena deva, imunogenitate 18 - 60 gadu
veciem pieaugusiem (N=49), izmantojot 0., 21. dienas ievadiSanas shemu.

Serologiskas aizsargreakcijas raSanas pakape, serokonversijas pakape un anti-HA antivielas
serokonversijas faktors 21 dienu p&c pirmas devas lietosanas bija sads:

anti-HA antivielas 21 dienu péc 1. devas
Serologiskas aizsargreakcijas raSanas pakape * 73,5% (95% TI: 58,9;85,0)
Serokonversijas pakape 69,4% (95% TI: 54,6;81,7)
Serokonversijas faktors 14,5 (95% TI: 8,3;25,4)



* anti-HA >1:40
Nav klinisko datu par 18 gadiem jaunakiem cilvékiem.

Lai gan ir pieejami kltniskie dati par Daronrix lietoSanu par 60 gadiem vecakiem cilvekiem,
eksperimentalas dazadu antigéna devu, aluminija adjuvantu un veselu virusu (A/HIN2), saturosas
liecinaja, ka cilvékiem peéc 60 gadu vecuma, lai nodrosinatu optimalu aizsardzibu, var biit
nepiecieSamas vakcinas ar lielaku antigéna saturu, salidzinot ar pieauguso populaciju (18 — 60 g.v.).

Antivielu persisteSana eksperimentalo vakcinu gadijuma ir dazada. Starppand@miju trivalento vakcinu
gadijuma ta parasti ir 6 - 12 m&nesi, bet Daronrix gadijuma dati par HSN1 celmu vél nav pieejami.

Kliniska p&tijuma, kur vesela virusa vakcinas (AH9/N2), kura adjuvants bija aluminijs un
hemaglutinina daudzums bija 3,8 pg, eksperimentala forma tika vertéta, izmantojot 0., 10. dienas
planojumu, tika pieradits, ka $adi var&ja panakt atraku aizsardzibu pret infekciju neka ar ieteikto 0.,
21. dienas lietoSanas shemu. Tac¢u dati liecingjusi, ka §1s aizsardzibas ilgums var biit mazaks. Ja
nepiecieSams atri panakt aizsardzibu pret infekciju, var biit nepiecieSama tresa deva, lai nodrosinatu
pietiekami ilgu aizsardzibu.

Daronrix ir registréts “Arkartas apstak]os”.

Tas nozimée, ka zinatnisku iemeslu dé| nav iespg&jams iegiit pilnigu informaciju par $o medicinisko
produktu.

Eiropas zalu agentiira (EMEA) parskatis visu pieejamo jauno informaciju katru gadu, un zalu apraksts
tiks papildinats, ja nepiecieSams.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojamas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nav piemérojami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Magnija hlorida heksahidrats
Tiomersals

Udens injekcijam

Adsorbentus skatit apakSpunkta 2.
6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma de| zales nedrikst sajaukt ar citiem produktiem.

6.3 Uzglabasanas laiks



1 gads.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml pilnslircg (I hidrolttiskas klases stikls) ar virzuli (butila) 1 devai — iepakojuma pa 1 un 10
pilnslircém ar vai bez adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt 11dz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas sakratit.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



1. ZALU NOSAUKUMS

Daronrix, suspensija injekcijam.
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorb&ts)
Pandemic influenza vaccine

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P - . - .. . - P * .
Inaktivéta pandémiska celma vesela viriona gripas vakcina, kura satur antigénu , kas ekvivalents
sadam celmam:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrami -
0,5 ml deva

“izaudzéts olas

“hemaglutinins

""adsorbents ir aluminija fosfats 0,45 miligrami A
un aluminija hidroksida hidrats 0,05 miligrami AI**

>

S1 vakcina atbilst PVO rekomendacijam un ES lémumam par pandémiju.
Paligvielas:
Tiomersals 50 mikrogrami

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dulkaina, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.2  Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse oficiali izzinotas pandémijas gadijuma. Pandémiskas gripas vakcina jalieto atbilstosi
oficialajam vadlimijam (skatit apakspunktus 4.2 un 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Daronrix noveértets ar hemaglutinina saturu 15 ug HA deva 18 — 60 gadus veciem piecaugusajiem,
lietojot pec 0., 21. dienas shémas.

Pieaugusie no 18 11dz 60 gadu vecumam sanems divas Daronrix devas, pirmo lietojot izveléta datuma,
otro vismaz tris ned€las péc pirmas devas maksimalas efektivitates sasniegSanai.

Nav datu par Daronrix lietoSanu pirms 18 gadu vecuma, tadel veselibas apriipes specialistiem Sai
populacija javerte vakcinacijas pozitiva ietekme un potencialais risks.

8



Par lietoSanu griitniecém, skatit apakSpunktu 4.6.

Sikaku informaciju skatit apakSpunkta 5.1.

Imunizacija javeic ar intramuskularu vai dzilu subkutanu injekciju.

4.3 Kontrindikacijas

Anafilaktiska (proti, dzivibai bistama) reakcija pret jebkuru vakcinas sastavdalu vai atlieku vielu
(piem@ram, olam, vistas proteTniem, gentamicina sulfatu) anamnezg. Tacu pandeémijas gadijuma
vakcingSana var bit pieme@rota, ja nodro§inata reanimacijai vajadziga aprikojuma tiilitgja pieejamiba
nepiecieSamibas gadijuma.

Skatit apaksSpunktu 4.4.

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Piesardziba nepiecieSama, ievadot So vakcinu personam, kam ir paaugstinata jutiba (kas izpauzas
citadi neka anafilaktiska reakcija) pret aktivo vielu, jebkuru no paligvielam, tiomersalu un atlieku

vielam, piem&ram, olam, vistas proteiniem, gentamicina sulfatu.

Tapat ka citu injic€jamu vakcinu gadijuma, atbilstoSai mediciniskai terapijai un uzraudzibai vienmeér
jabiit viegli pieejamai, ja péc vakcinas ievadiSanas rodas retas anafilaktiskas komplikacijas.

Ja pandemiska situacija pielauj, imunizacija jaatliek pacientiem ar smagu febrilu slimibu vai akiitu
infekciju.

Daronrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Antivielu reakcija pacientiem ar endog€nu vai jatrogénu imiinsupresiju var nebiit pietieckama.
Protektiva imtinreakcija var rasties ne visiem vakcinétajiem (skatit apakSpunktu 5.1).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Daronrix nedrikst ievadit vienlaikus ar citam vakcinam. Tacu, ja indic&ta ievadiSana vienlaikus ar citu
vakcinu, imunizacija javeic dazadas ekstremitates. Jaievero, ka var pastiprinaties blakusparadibas.

Imiinreakcija var pavajinaties, ja pacients sanem imiinsupresivu terapiju.

P&c vakcinacijas pret gripu konstatéti viltus pozitivi rezultati serologiskos izmeklgjumos, izmantojot
ELISA metodi, lai noteiktu antivielas pret HIV-1, C hepatitu un ipasi HTLV-1. Western Blot metode
Sos rezultatus atspeko. Parejoso viltus pozitivo reakciju, iespgjams, izraisa IgM reakcija pret vakcinu.
4.6 Gritnieciba un zidiSana

Nav iegiiti dati par Daronrix lietoSanu gritnieceém, tadel, lietojot vakcimu griitniec€m, veselibas
aprupes specialistiem, nemot vera oficialos ieteikumus, janoverte pozitiva ietekme un potencialais
risks. Dati par griitnieCu vakcingSanu ar starppandémiskam trivalentam vakcinam neliecina, ka ar

vakcinu var saistit nevélamu ietekmi uz augli vai mates veselibu.

Daronrix var lietot zidiSanas laika.



4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Maz ticams, ka §1 vakcina ietekmg spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
. Kliniskie pétijumi

Nevelamas blakusparadibas kliniskos p&tijumos, kuros izmantotas dazadas eksperimentalas vakcinas
formas (HSN1, H2N2 un HIN2) (N = 941), ir $adas (skatit apakSpunktu 5.1, lai iegiitu vairak
informacijas par eksperimentalam vakcinam). 201 cilveks sanéma monovalentu, aluminija adjuvantu
saturosu vesela virusa vakcinu (A/H5N1).

Simptomu rasanas biezums pétijuma dalibniekiem >60 gadu vecuma bija mazaks, salidzinot ar 18 -
60 gadu vecumgrupu.

Nevelamas blakusparadibas, par kuram sanemti zinojumi, uzskaititas, izmantojot $adas biezuma
grupas:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1 000 Iidz <1/100)

Reti (>1/10 000 lidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Infekcijas un parazitozes
Retak: nazofaringits, rinits

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: sviSanas pastiprinasanas, ekhimozes

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Biezi: mialgija, artralgija

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi: sapes un apsartums ievadiSanas vieta, nespeks

Biezi: pietikums un induracija ievadiSanas vieta, drebuli, drudzis
Retak: ievadiSanas vietas nieze

Sis reakcijas parasti izziid 1 - 2 dienu laika bez arsté3anas.

. P&cregistracijas novéro§ana

P&cregistracijas starppandémisku trivalento vakcinu novéro$ana sanemti zinojumi par §adam
nevelamam blakusparadibam:

Retak (>1/1 000 Iidz <1/100):
Generalizetas adas reakcijas, tai skaita nieze, natrene vai nespecifiski izsitumi.

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000):
Neiralgija, parestézija, krampji, parejosa trombocitopénija.
10



Sangemti zinojumi par alergiskam reakcijam, kas retos gadijumos izraisa Soku.

Loti reti (<1/10 000):
Vaskulits, kas parejosi skar arT nieres.
Neirologiski trauc&jumi, pieméram, encefalomielits, neirits un Gijéna - Baré sindroms.

Sis zalu produkts ka konservantu satur tiomersalu (organisku dzivsudraba savienojumu), tadg],
iespgjams, var rasties sensitizacijas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.4).

4.9 Pardozésana

Nav sanemti zinojumi par pardozesanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretgripas vakcinas, ATK kods JO7BBO1.

Sai apakspunkta aprakstita kliniska pieredze par eksperimentalam vakcinam péc divu devu
ievadiSanas.

Eksperimentalas vakcinas satur gripas virusa antigénus, kas atSkiras no pasreiz vide esoSiem gripas
virusiem. Sie antigéni uzskatami par "jauniem" antigéniem un modelg stavokli, kad vakcinacijas
mérka populacija ieprieks pret tiem nav radusies imunologiska reakcija. Dati, kas iegtti par
eksperimentalu vakcinu, veido vakcinacijas stratégiju, ko var izmantot pandémiskai vakcinai: ar
eksperimentalam vakcinam iegitie kltniska imunogenitates, dros§ibas un reaktivitates dati atbilst
pand@miskam vakcmam.

Kliniska p&tijuma vertéta monovalentas, vesela virusa vakcinas (A/H5N1), kura par adjuvantu
izmantots aluminijs un hemaglutinina daudzums ir 15 pg HA viena deva, imunogenitate 18 - 60 gadu
veciem pieaugusiem, izmantojot 0., 21. dienas ievadiSanas shemu.

Serologiskas aizsargreakcijas raSanas pakape, serokonversijas pakape un anti-HA antivielas
serokonversijas faktors bija $ads:

Anti-HA antiviela 21 dienu péc 1. devas 21 dienu p&c 2. devas
Serologiskas aizsargreakcijas 50,0% (95% TI: 35,2;64,8) 70,8% (95% TI: 55,9;83,0)
raSanas pakape *

Serokonversijas pakape 47,9% (95% TI: 33,3;62,8) 70,8% (95% TI: 55,9;83,0)
Serokonversijas faktors 6 (95% TI: 3,5;10,1) 12,4 (95% TI: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40
Sai kliniskaja pétijuma vértéta arf monovalentas vesela virusa vakcinas (A/H5N1), kura par adjuvantu
izmantots aluminijs un hemaglutinina daudzums ir 27 pg HA viena deva, imunogenitate 18 - 60 gadu

veciem pieaugusSiem (N=49), izmantojot 0., 21. dienas ievadiSanas shemu.

Serologiskas aizsargreakcijas rasanas pakape, serokonversijas pakape un anti-HA antivielas
serokonversijas faktors 21 dienu p&c pirmas devas lieto$anas bija $ads:

anti-HA antivielas 21 dienu péc 1. devas

Serologiskas aizsargreakcijas raSanas pakape * 73,5% (95% TI: 58,9;85,0)
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Serokonversijas pakape 69,4% (95% TI: 54,6;81,7)
Serokonversijas faktors 14,5 (95% TI: 8,3;25,4)
* anti-HA >1:40

Nav klinisko datu par 18 gadiem jaunakiem cilvékiem.

Lai gan ir pieejami kltniskie dati par Daronrix lietoSanu par 60 gadiem vecakiem cilvekiem,
eksperimentalas dazadu antigéna devu, aluminija adjuvantu un veselu virusu (A/HIN2), saturoSas
vakcinas, lietojot 0. un 21. diena imangenitati $ai grupai novértgja kliniska pétijuma. Sie rezultati
liecingja, ka cilveékiem p&c 60 gadu vecuma, lai nodroSinatu optimalu aizsardzibu, var bt
nepiecieSamas vakcinas ar lielaku antig€na saturu, salidzinot ar pieauguso populaciju (18 — 60 g.v.).

Antivielu persistéSana eksperimentalo vakcinu gadijuma ir dazada. Starppand&miju trivalento vakcinu
gadijuma ta parasti ir 6 - 12 menesi, bet Daronrix gadijuma dati par HSN1 celmu vél nav pieejami.

Kliniska pétijuma, kur vesela virusa vakcinas (AH9/N2), kura adjuvants bija aluminijs un
hemaglutinina daudzums bija 3,8 ug, eksperimentala forma tika vértéta, izmantojot 0., 10. dienas
planojumu, tika pieradits, ka $adi vargja panakt atraku aizsardzibu pret infekciju neka ar ieteikto 0.,
21. dienas lietoSanas shemu. Tacu dati liecinajusi, ka §1s aizsardzibas ilgums var biit mazaks. Ja
nepiecieSams atri panakt aizsardzibu pret infekciju, var biit nepiecieSama tresa deva, lai nodro§inatu
pietiekami ilgu aizsardzibu.

Daronrix ir registréts “Arkartas apstaklos”.

Tas nozimé, ka zinatnisku iemeslu d€] nav iesp&jams iegit pilnigu informaciju par $o medicinisko
produktu.

Eiropas zalu agentiira (EMEA) parskatis visu pieejamo jauno informaciju katru gadu, un zalu apraksts
tiks papildinats, ja nepiecieSams.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojamas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nav piemérojami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija dihidroggnfosfats

Kalija hlorids

Magnija hlorida heksahidrats
Tiomersals

Udens injekcijam

Adsorbentus skatit apakSpunkta 2.
6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma del zales nedrikst sajaukt ar citiem produktiem.
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6.3 UzglabaSanas laiks

1 gads.

6.4 Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml ampula (I hidrolitiskas klases stikls) 1 devai — iepakojuma ir 100 ampulas.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt 1idz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas sakratit.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Daronrix, suspensija injekcijam daudzdevu konteinera
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorb&ts)
Pandemic influenza vaccine

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P - . - .. . - P * .
Inaktivéta pandémiska celma vesela viriona gripas vakcina, kura satur antigénu , kas ekvivalents
sadam celmam:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrami -
0,5 ml deva

“izaudzéts olas

“hemaglutinins

""adsorbents ir aluminija fosfats 0,45 miligrami A
un aluminija hidroksida hidrats 0,05 miligrami AI**

>

S1 vakcina atbilst PVO rekomendacijam un ES lémumam par pandémiju.
Paligvielas:
Tiomersals 50 mikrogrami

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dulkaina, balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.3 Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse oficiali izzinotas pandémijas gadijuma. Pandémiskas gripas vakcina jalieto atbilstosi
oficialajam vadlimijam (skatit apakspunktus 4.2 un 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids
Daronrix novertéts ar hemaglutinina saturu 15 pg HA deva 18 — 60 gadus veciem pieaugusajiem,
lietojot p&c 0., 21. dienas shémas.

Pieaugusie no 18 Iidz 60 gadu vecumam sanems divas Daronrix devas, pirmo lietojot izveleta datuma,
otro vismaz tris nedelas pec pirmas devas maksimalas efektivitates sasniegSanai.

Nav datu par Daronrix lietoSanu pirms 18 gadu vecuma, tadgl veselibas apriipes specialistiem $ai
populacija javerte vakcinacijas pozitiva ietekme un potencialais risks.
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Par lietoSanu griitniecém, skatit apakSpunktu 4.6.

Sikaku informaciju skatit apakSpunkta 5.1.

Imunizacija javeic ar intramuskularu vai dzilu subkutanu injekciju.

4.3 Kontrindikacijas

Anafilaktiska (proti, dzivibai bistama) reakcija pret jebkuru vakcinas sastavdalu vai atlieku vielu
(piem@ram, olam, vistas proteTniem, gentamicina sulfatu) anamnézg. Tacu pandeémijas gadijuma
vakcingSana var bit pieme@rota, ja nodro§inata reanimacijai vajadziga aprikojuma tiilitgja pieejamiba
nepiecieSamibas gadijuma.

Skatit apaksSpunkta 4.4.

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Piesardziba nepiecieSama, ievadot So vakcinu personam, kam ir paaugstinata jutiba (kas izpauzas
citadi neka anafilaktiska reakcija) pret aktivo vielu, jebkuru no paligvielam, tiomersalu un atlieku

vielam, piem&ram, olam, vistas proteiniem, gentamicina sulfatu.

Tapat ka citu injic€jamu vakcinu gadijuma, atbilstoSai mediciniskai terapijai un uzraudzibai vienmér
jabiit viegli pieejamai, ja péc vakcinas ievadiSanas rodas retas anafilaktiskas komplikacijas.

Ja pandeémiska situacija pielauj, imunizacija jaatliek pacientiem ar smagu febrilu slimibu vai akiitu
infekciju.

Daronrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Antivielu reakcija pacientiem ar endog€nu vai jatrogénu imiinsupresiju var nebiit pietieckama.
Protektiva imtinreakcija var rasties ne visiem vakcinétajiem (skatit apakSpunktu 5.1).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Daronrix nedrikst ievadit vienlaikus ar citam vakcinam. Tacu, ja indic&ta ievadiSana vienlaikus ar citu
vakcinu, imunizacija javeic dazadas ekstremitates. Jaievero, ka var pastiprinaties blakusparadibas.

Imiinreakcija var pavajinaties, ja pacients sanem imiinsupresivu terapiju.

P&c vakcinacijas pret gripu konstatéti viltus pozitivi rezultati serologiskos izmeklgjumos, izmantojot
ELISA metodi, lai noteiktu antivielas pret HIV-1, C hepatitu un ipasi HTLV-1. Western Blot metode
Sos rezultatus atspeko. Parejoso viltus pozitivo reakciju, iespgjams, izraisa IgM reakcija pret vakcinu.
4.6 Gritnieciba un zidiSana

Nav iegiiti dati par Daronrix lietoSanu gritnieceém, tadel, lietojot vakcimu griitniec€m, veselibas
aprupes specialistiem, nemot vera oficialos ieteikumus, janoverte pozitiva ietekme un potencialais
risks. Dati par griitnieCu vakcingSanu ar starppandémiskam trivalentam vakcinam neliecina, ka ar

vakcinu var saistit nevélamu ietekmi uz augli vai mates veselibu.

Daronrix var lietot zidiSanas laika.
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4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Maz ticams, ka §1 vakcina ietekmg spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
. Kliniskie pétijumi

Nevelamas blakusparadibas kliniskos p&tijumos, kuros izmantotas dazadas eksperimentalas vakcinas
formas (HSN1, H2N2 un HIN2) (N = 941), ir $adas (skatit apakSpunktu 5.1, lai iegiitu vairak
informacijas par eksperimentalam vakcinam). 201 cilveks sanéma monovalentu, aluminija adjuvantu
saturosu vesela virusa vakcinu (A/H5N1).

Simptomu rasanas biezums pétijuma dalibniekiem >60 gadu vecuma bija mazaks, salidzinot ar 18 -
60 gadu vecumgrupu.

Nevelamas blakusparadibas, par kuram sanemti zinojumi, uzskaititas, izmantojot $adas biezuma
grupas:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1 000 Iidz <1/100)

Reti (>1/10 000 lidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Infekcijas un parazitozes
Retak: nazofaringits, rinits

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: sviSanas pastiprinasanas, ekhimozes

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Biezi: mialgija, artralgija

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi: sapes un apsartums ievadiSanas vieta, nespeks

Biezi: pietikums un induracija ievadiSanas vieta, drebuli, drudzis
Retak: ievadiSanas vietas nieze

Sis reakcijas parasti izziid 1 - 2 dienu laika bez arsté3anas.

. P&cregistracijas novéro§ana

P&cregistracijas starppandémisku trivalento vakcinu novéro$ana sanemti zinojumi par §adam
nevelamam blakusparadibam:

Retak (>1/1 000 Iidz <1/100):
Generalizetas adas reakcijas, tai skaita nieze, natrene vai nespecifiski izsitumi.

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000):
Neiralgija, parestézija, krampji, parejosa trombocitopénija.
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Sangemti zinojumi par alergiskam reakcijam, kas retos gadijumos izraisa Soku.

Loti reti (<1/10 000):
Vaskulits, kas parejosi skar arT nieres.
Neirologiski trauc&jumi, pieméram, encefalomielits, neirits un Gijéna - Baré sindroms.

Sis zalu produkts ka konservantu satur tiomersalu (organisku dzivsudraba savienojumu), tadg],
iespgjams, var rasties sensitizacijas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.4).

4.9 Pardozésana

Nav sanemti zinojumi par pardozesanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: Pretgripas vakcinas, ATK kods JO7BBO1.

Sai apakspunkta aprakstita kliniska pieredze par eksperimentalam vakcinam péc divu devu
ievadiSanas.

Eksperimentalas vakcinas satur gripas virusa antigénus, kas atSkiras no pasreiz vide esoSiem gripas
virusiem. Sie antigéni uzskatami par "jauniem" antigéniem un modelg stavokli, kad vakcinacijas
mérka populacija ieprieks pret tiem nav radusies imunologiska reakcija. Dati, kas iegtti par
eksperimentalu vakcinu, veido vakcinacijas stratégiju, ko var izmantot pandémiskai vakcinai: ar
eksperimentalam vakcinam iegitie kltniska imunogenitates, dros§ibas un reaktivitates dati atbilst
pand@miskam vakcmam.

Kliniska p&tijuma vertéta monovalentas, vesela virusa vakcinas (A/H5N1), kura par adjuvantu
izmantots aluminija un hemaglutinina daudzums ir 15 pug HA viena deva, imunogenitate 18 - 60 gadu
veciem pieaugusiem, izmantojot 0., 21. dienas ievadiSanas shemu.

Serologiskas aizsargreakcijas raSanas pakape, serokonversijas pakape un anti-HA antivielas
serokonversijas faktors bija $ads:

Anti-HA antiviela 21 dienu péc 1. devas 21 dienu p&c 2. devas
Serologiskas aizsargreakcijas 50,0% (95% TI: 35,2;64,8) 70,8% (95% TI: 55,9;83,0)
raSanas pakape *

Serokonversijas pakape 47,9% (95% TI: 33,3;62,8) 70,8% (95% TI: 55,9;83,0)
Serokonversijas faktors 6 (95% TI: 3,5;10,1) 12,4 (95% TI: 7,1;21,8)

* anti-HA >1:40
Sai kliniskaja pétijuma vértéta arf monovalentas vesela virusa vakcinas (A/H5N1), kura par adjuvantu
izmantots aluminijs un hemaglutinina daudzums ir 27 pg HA viena deva, imunogenitate 18 - 60 gadu

veciem pieaugusSiem (N=49), izmantojot 0., 21. dienas ievadiSanas shemu.

Serologiskas aizsargreakcijas rasanas pakape, serokonversijas pakape un anti-HA antivielas
serokonversijas faktors 21 dienu p&c pirmas devas lieto$anas bija $ads:

anti-HA antivielas 21 dienu péc 1. devas

Serologiskas aizsargreakcijas raSanas pakape * 73,5% (95% TI: 58,9;85,0)
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Serokonversijas pakape 69,4% (95% TI: 54,6;81,7)
Serokonversijas faktors 14,5 (95% TI: 8,3;25,4)
* anti-HA >1:40

Nav klinisko datu par 18 gadiem jaunakiem cilvékiem.

Lai gan ir pieejami kltniskie dati par Daronrix lietoSanu par 60 gadiem vecakiem cilvekiem,
eksperimentalas dazadu antigéna devu, aluminija adjuvantu un veselu virusu (A/HIN2), saturoSas
vakcinas, lietojot 0. un 21. diena imangenitati $ai grupai novértgja kliniska pétijuma. Sie rezultati
liecingja, ka cilveékiem p&c 60 gadu vecuma, lai nodroSinatu optimalu aizsardzibu, var bt
nepiecieSamas vakcinas ar lielaku antig€na saturu, salidzinot ar pieauguso populaciju (18 — 60 g.v.).

Antivielu persistéSana eksperimentalo vakcinu gadijuma ir dazada. Starppand&miju trivalento vakcinu
gadijuma ta parasti ir 6 - 12 menesi, bet Daronrix gadijuma dati par HSN1 celmu vél nav pieejami.

Kliniska pétijuma, kur vesela virusa vakcinas (AH9/N2), kura adjuvants bija aluminijs un
hemaglutinina daudzums bija 3,8 ug, eksperimentala forma tika vértéta, izmantojot 0., 10. dienas
planojumu, tika pieradits, ka $adi vargja panakt atraku aizsardzibu pret infekciju neka ar ieteikto 0.,
21. dienas lietoSanas shemu. Tacu dati liecinajusi, ka §1s aizsardzibas ilgums var biit mazaks. Ja
nepiecieSams atri panakt aizsardzibu pret infekciju, var biit nepiecieSama tresa deva, lai nodro§inatu
pietiekami ilgu aizsardzibu.

Daronrix ir registréts “Arkartas apstaklos”.

Tas nozimé, ka zinatnisku iemeslu d€] nav iesp&jams iegit pilnigu informaciju par $o medicinisko
produktu.

Eiropas zalu agentiira (EMEA) parskatis visu pieejamo jauno informaciju katru gadu, un zalu apraksts
tiks papildinats, ja nepiecieSams.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojamas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nav piemérojami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija dihidroggnfosfats

Kalija hlorids

Magnija hlorida heksahidrats
Tiomersals

Udens injekcijam

Adsorbentus skatit apaksSpunkta 2.
6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma del zales nedrikst sajaukt ar citiem produktiem.
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6.3 UzglabaSanas laiks

1 gads.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

5 ml ampula (I hidrolitiskas klases stikls) 10 devam — iepakojuma ir 50 ampulas
5 ml flakona (I hidrolitiskas klases stikls) 10 devam — iepakojuma ir 50 flakoni
10 ml flakona (I hidrolitiskas klases stikls) 20 devam — iepakojuma ir 50 flakoni
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt 1idz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas sakratit.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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PIELIKUMS II
BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI
REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

IPASAS SAISTIBAS, KAS JAIZPILDA REGISTRACIJAS
APLIECIBAS IPASNIEKAM
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstrafie 40

D-01069 Dresden

Vacija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Vacija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

Daronrix drikst tirgot tikai tad, ja ir oficials PVO/ES pazinojums par gripas pandémiju, un ar
nosacijumu, ka Daronrix registracijas apliecibas Ipasnieks izmantojis oficiali pazinotos pandémijas
celmus.

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
SO ZALU LIETOSANU

Nav piemérojama.
. CITI NOSACIJUMI

Oficiala s@rijas izlaide: saskana ar Direktivas 2001/83/EK ar labojumiem114. pantu oficialu serijas
izlaidi veiks valsts laboratorija vai cita Sim mérkim apstiprinata laboratorija.

Farmakovigilances sistema

Registracijas apliecibas ipasniekam ir janodrosina farmakovigilances sistéma un tas funkcioné$ana
pirms zalu nonaksanas tirgd un tik ilgi, kamer tas tiks tirgotas un lietotas.

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic farmakovigilances pétijumi un darbibas, kas detalizeti
aprakstitas farmakovigilances plana.

PSUR iesniegSana gripas pandémijas laika:
Pandémijas laika periodiski atjauninato dros§ibas zinojumu iesniegSanas biezums, kas ir
aprakstits Regulas No 726/2004 (EK) 24. panta, nebiis atbilsto$s pandémiskas vakcinas
drosibas uzraudzibai, kurai ir gaidams liels skaits vakcinas iedarbibas gadijumu 153 laika
perioda. Sada situacija prasa drosibas informacijas atru pazino$anu, kam var bit vislielaka
ietekme uz riska-lietderibas lidzsvaru pandeémijas gadijuma. Uzkratas drosibas informacijas
nekavgjosa analize, nemot vera vakcinas iedarbibas gadijumu skaitu, biis biitiski svariga
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attieciba uz registracijas Iemumiem un vakcing€jamo iedzivotaju aizsargasanu. Turklat
pandémijas laika resursi, kas ir nepiecieSsami PSUR padzilinatai izvertéSanai formata, kas
definéts Eiropas Savienibas Rules Governing Medicinal Product 9a sgjuma, var bt
neatbilstosi, lai atri identific€tu jaunas drosibas problémas.

Ta rezultata, lidzko tiek pazinots par pandémiju (PVO Globala gatavibas plana gripai 6. faze)
un pandémiska vakcina tiek lietota, registracijas apliecibas ipa$niekam jaiesniedz periodiski
atjauninatie drosibas zinojumi $§ada periodiskuma un formata:

lesniegsanas biezums

- Laika skaitiSana saksies pirmaja pirmdiena péc vakcinas pirmas s€rijas piegadasanas.

- Pirmie dati jaiesniedz p&c14 dienam.

- Zinojums jaiesniedz ne velak ka 22. diena (t.i., nakamaja pirmdiena).

- ZinoSana notiek reizi divas ned€las pandémijas pirmo 3 ménesu laika.

- Registracijas apliecibas 1pasnieks un zinotajs (zinotaja vietnieks) parskatis $o
periodiskumu ik p&c 3 ménesiem.

Formats
Zinojuma jaieklauj sekojoSas apkopoto datu tabulas, izmantojot apstiprinatos Sablonus:

1. Letalas un/vai dzivibai bistamas reakcijas — katram ieteiktajam apzim&jumam (IA)),
ietverot letalo zinojumu proporciju

2. Ipasi uzraugamas blakusparadibas (IA)

3. Smagas neparedz€tas reakcijas (IA)

4. Visas reakcijas, kas radas sadas vecuma grupas: 6-23 ménesi, 2-8 gadi, 8-17 gadi, 18-
60 gadi, >60 gadi
Visas reakcijas, kas radas griitnieceém

5. Visas blakusparadibas, par kuram zinojusi pacienti, kuri ir ieklauti datu baze lidz
nosléguma datumam

6. Apkopojoss parskats par visam blakusparadibam, par kuram zinots attiecigaja perioda,
saskirojot atbilstosi zinotaja veidam (pacients vai veselibas apriipes profesionalis),
smaguma pakapei, paredzamibai un, vai tas ir spontanas vai datu apkopojums.

Datu prezentacija tiks nemti veéra sekojosi ieteikumi:

Smagas paredzamas blakusparadibas registracijas apliecibas ipaSnieks novértés ka dalu no
signalvésts noteikSanas procediiras, un tas tikai veidos dalu no zinojuma, ja radisies
problémas vai Saubas.

Visu tabulu pamata biis blakusparadibu skaits (atbilstosi 1A, uzskaititas atbilstosi organu
sistému grupam), nevis gadijumu skaits.

1. Iidz 4. tabulas pamata bis tikai blakusparadibas, par kuram zinojusi veselibas apripes
profesionali.

1. Iidz 5. tabula tiks sniegti skaitli par blakusparadibam, kas registrétas zinosanas perioda
un kumulattvi.

Visu tabulu pamata biis vispargji un produktiem nespecifiski dati. Produktiem specifiskus
datus var izvertet signalvests izp&tiSanas laika.

Par katru zinoto 1A , ja iespgjams, jasniedz relativa zinoSanas biezuma parametri (piem.,
proporcionalais zinoSanas indekss - Proportional reporting ratio [PRR], informacijas
komponents - Information Component [IC)] vai Empirical Bayesian Geometric Mean
[EBMG]; tas nav obligati, jo visiem registracijas apliecibas Tpasniekiem vél nav tadas
iespejas.

Nav nepieciesams blakusparadibu uzskaitijums — tas var sniegt ka signalvests novert§juma
zinojumus, ja nepiecieSams.

Kopa ar periodiski atjauninatajiem drosibas zinojumiem jasniedz ari 1ss kopsavilkums, kura
jaizcel jebkura Saubiga joma, janosaka signalvests izp&tiSanas prioritates (ja ir vairakas
signalvestis) un jasniedz signalvests pilniga novert€juma zinojuma iesniegsanas atbilstosie
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termini. Jasniedz visi signalv@sts novert€juma zinojumi, ieskaitot ari tos, kuri velak netika
atziti par signalvestim.

Jaieklauj vakcinas izplatiSanas apkopojums un jasniedz dati par vakcinu devu skaitu, kas

izplatitas:
1) ES dalibvalstis zinojuma perioda, noradot s€rijas numuru,
i) ES dalibvalstis kumulativi un
iii) pargjas pasaules valstis

Riska menedzmenta plans
Atjauninats riska menedzmenta plans par cilvékiem paredz&tajiem medikamentiem jasniedz atbilstosi

CHMP Vadlinijam par riska menedzmenta sist€mam.

C. TPASAS SAISTIBAS, KAS JAIZPILDA REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IPASNIEKAM

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaizpilda $T pétijumu programma noteiktaja laika, un tas rezultati
biis pamata ikgadgjai ieguvumu/riska profila noveértésanai.

Kliniskie Pandémijas laika iesniedzgjs apkopos un iesniegts P&c vakcinas
pandémiskas vakcinas kliiskas drosibas un efektivitates ievieSanas un
datus un iesniegs CHMP izvertesanai. atkariba no ta,

kad biis pirma
pandémija.

Farmakovigilance Pandémijas laika iesniedzgjs veiks prospektivus grupu P&c vakcinas
petijumus, ka noradits farmakovigilances plana. ievieSanas un

atkariba no ta,
kad biis pirma
pandémija.
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PIELIKUMS III

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VIENAS DEVAS IEPAKOJUMS
PILNSLIRCE X 1 UN X 10 AR ADATU UN BEZ TAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Daronrix, suspensija injekcijam pilnslirce
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorb&ts)
Pandemic influenza vaccine

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

P - . - .. . — P * .
Inaktivéta pandémiska celma vesela viriona gripas vakcina, kura satur antigénu , kas ekvivalents
$adam celmam:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrami -
0,5 ml deva

"izaudzgts olas

“hemaglutinins

""adsorbnets ir aluminija fosfats 0,45 miligrami A’
un aluminija hidroksida hidrats 0,05 miligrami AI**

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija dihidroggnfosfats
Kalija hlorids

Magnija hlorida heksahidrats
Tiomersals

Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
Pilnslirce

1 deva

1 deva (0,5 ml)

Pilnslirce
Adata

10 x 1 deva

1 deva (0,5 ml)

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS
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Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietosanas sakratit

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: MM/GGGG

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Iznicinat atbilstosi vietgjiem noteikumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA
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Recepsu zales.

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AMPULA X 100

1. ZALU NOSAUKUMS

Daronrix, suspensija injekcijam.
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorbéts)
Pandemic influenza vaccine

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

o - - . - .« . . - PO * .
Inaktivéta pandémiska celma vesela viriona gripas vakcina, kura satur antigénu , kas ekvivalents
sadam celmam:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrami'
0,5 ml deva

“izaudzéts olas

“hemaglutinins

“"adsorbents ir aluminija fosfats 0,45 miligrami AI**
un aluminija hidroksida hidrats 0,05 miligrami AI’*

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hlorids

Magnija hlorida heksahidrats
Tiomersals

Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ampula
100 x 1 deva
1 deva (0,5 ml)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Intramuskularai lieto$anai
Pirms lietoSanas sakratit
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: MM/GGGG

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi
Nesasaldéet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Iznicinat atbilstosi vietgjiem nosacijumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.
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| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

MULTIDEVU IEPAKOJUMS
FLAKONS (10 DEVAS) X 50
FLAKONS (20 DEVAS) X 50
AMPULA (10 DEVAS) X 50

1. ZALU NOSAUKUMS

Daronrix, suspensija injekcijam.
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorbéts)
Pandemic influenza vaccine

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

PR — . — .. . — o = * .
Inaktiveta pandeémiska celma vesela viriona gripas vakcina, kura satur antigénu , kas ekvivalents

$adam celmam:
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™
0,5 ml deva
:izaudzéts olas

hemaglutinins

""adsorbents ir aluminija fosfats
un aluminija hidroksida hidrats

15 mikrogrami’~

0,45 miligrami AI**
0,05 miligrami AI’*

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hlorids

Magnija hlorida heksahidrats
Tiomersals

Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
Flakons

50 x 10 devas

1 deva (0,5 ml)

Flakons
50 x 20 devas
1 deva (0,5 ml)

Ampula
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50 x 10 devas
1 deva (0,5 ml)

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas sakratit

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: MM/GGGG

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Iznicinat atbilstosi vietgjiem nosacijumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

13. SERIJAS NUMURS
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Serija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENAS DEVAS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Daronrix, suspensija injekcijam.

Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorbéts)
Pandemic influenza vaccine

.M.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MULTIDEVU (10 DEVAS) IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Daronrix, suspensija injekcijam.
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorb&ts)
Pandemic influenza vaccine I.M.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 devas (5 ml)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MULTIDEVU (20 DEVAS) IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Daronrix, suspensija injekcijam.

Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorb&ts)
Pandemic influenza vaccine

.M.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

20 devas (10 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Daronrix, suspensija injekcijam pilnSlircé
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivéts, adsorbéts)
Pandemic influenza vaccine

Pirms vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak vajadzes to parlasit.

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

- ST vakeina ir parakstita Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Daronrix un kadam noliikam to lieto
Pirms Daronrix lietoSanas

Ka lietot Daronrix

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Daronrix

Sikaka informacija

LR W =

1. KAS IR DARONRIX UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Daronrix ir vakcina, ko 18 — 60 gadus veciem pieaugusiem lieto, lai noverstu gripu oficiali izzinotas
pandémijas gadijuma. Vakcina darbojas, liekot organismam izveidot aizsardzibu (antivielas) pret So
slimibu.

Pandémiska gripa ir tads gripas veids, kas rodas katras paris desmitgades un atri izplatas vairuma
aa"

valstu un rajonu visa pasaulé. Pandémiskas gripas simptomi ir [idzigi "parastas" gripas simptomiem,
tacu parasti ir daudz smagaki.

2. PIRMS DARONRIX LIETOSANAS
Daronrix nedrikst lietot:

o ja Jums ieprieks bijusi jebkada alergiska reakcija pret Daronrix vai jebkuru citu vakcinas
sastavdalu (tai skaita olam, vistas olbaltumu, gentamicina sulfatu (antibiotiku)). Daronrix aktiva
viela un citas sastavdalas noraditas $is lietoSanas instrukcijas beigas. Alergiskas reakcijas
pazimes var biit niezosi izsitumi, elpas triikums un sejas vai méles pietiikums. Tacu pandémijas
gadijuma vakcinas lietoSana var biit piemérota, nodrosinot reanimacijas aprikojuma tilit&ju
pieejamibu vajadzibas gadijuma.

Ipasa piesardziba, lietojot Daronrix, nepiecieSama $ados gadijumos:

o ja Jums ir smaga infekcija, kas izpauzas ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Nieciga infekcija,
piemeram, saaukste$anas, problémas nevarétu radit, tacu pirms tam parrunajiet to ar arstu.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lictojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes, ka ar1 par visam pedgja laika sanemtam vakcinam.
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Ja Jus lietojat zales, kas samazina imunitati pret infekcijam vai Jums tiek veikta cita veida arsteSana
(pieméram, staru terapija), kas ietekmé imiino sist€ému, Daronrix var lietot, bet Jusu atbildres reakcija
pret vakcinu var bt vaja.

Griitnieciba un zidi§ana

Nav informacijas par Daronrix lietosanu gritniec€m. Ja Jums ir griitnieciba, Jisu arstam janoverte
vakcinas lietoSanas ieguvums un iesp&jamais risks. Liidzu, informgjiet arstu, ja Jums ir griitnieciba.
Daronrix var lietot zidiSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

P&c Daronrix lietoSanas nav raksturigi, ka blakusparadibas ietekmétu Jusu sp&ju vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Daronrix sastavdalam

Si vakcina satur tiomersalu (konservantu), tadé] iesp&jams, ka Jums var rasties alergiska reakcija.

3. KA LIETOT DARONRIX

Pieaugusie no 18 lidz 60 gadu vecumam sanems divas Daronrix injekcijas, pirma injekcija tiks veikta
izveleta datuma, bet otra vismaz 3 ned€las pec pirmas injekcijas.

Nav informacijas par Daronrix lietoSanu Iidz 18 gadu vecumam. Ja Jis esat jaunaks par 18 gadiem,
JUsu arstam janoverte vakcinas lietosanas ieguvums un risks.

Arsts ievadis jums Daronrix injekcijas veida aug§delma muskuli.
Vakciu nedrikst ievadit véna.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

. Loti biezi (mazak neka 1 no 10 vakcinas devam):
e Galvassapes
e Nespeks
e Sapes un apsartums injekcijas vieta

. Biezi (mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 vakcinas devam):
e Pastiprinata sviSana, zilumu veidosanas
e Muskulu sapes, locitavu sapes
o Pietukums injekcijas vieta, saciet€jums
e Drebuli, drudzis
* Retak (mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 vakcinas devam):
e Deguna un rikles iekaisums un nepatikama sajiita riSanas laika, iesnas

e Nieze injekcijas vieta

Sis reakcijas parasti izzid 1 - 2 dienu laika bez arstéSanas.
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Citas blakusparadibas, kas radas vairakas dienas vai nedglas pec vakcinacijas ar parasto gripas
vakcinu:

. Retak (mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 vakcinas devam):
o GeneralizStas adas reakcijas, pieméram, nieze, natrene vai izsitumi

* Reti (mazak neka 1 no 1000, bet vairak neka 1 no 10 000 vakcinas devam):
e Stipras durosas vai pulsgjoSas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu
TirpSanas un durstiSanas sajiita
Krampji
Mazs trombocitu skaits
Alergiskas reakcijas, kas izraisa bistamu asinsspiediena pazeminasanos, kas nearstéSanas
gadijuma vai izraisit giboni, komu un navi

* Loti reti (mazak neka 1 no 10 000 vakcinas devam):
e Asinsvadu saSaurinasanas vai blokade ar nieru darbibas traucg€jumiem
¢ Smadzenu un mugurkaula iekaisums
o Sapigs roku vai kaju pietikums
e Islaicigs nervu iekaisums, kas izraisa sapes, vajumu un paralizi ekstremitates un biezi
progres€ uz kriisu kurvi un seju.

Neraizgjieties par So iesp&jamo blakusparadibu uzskaitijumu. Iespg&jams, ka vakcinacija Jums
neizraists nekadas blakusparadibas.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT DARONRIX

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Daronrix p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona karbas. Deriguma termin§
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldet.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Daronrix satur

- Aktiva viela ir:

- - . - .« . . - o - *
Inaktivéta pandémiska celma vesela viriona gripas vakcina, kura satur antigénu , kas
ekvivalents §$adam celmam:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrami’~
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0,5 ml deva

&, - -
izaudzets olas

“hemaglutinins
“"adsorbents ir aluminija fosfats 0,45 miligrami AI**
un aluminija hidroksida hidrats 0,05 miligrami AI**

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, dinatrija fosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats,
kalija hlorids, magnija hlorida heksahidrats, tiomersals, idens injekcijam.

Daronrix aré€jais izskats un iepakojums

Daronrix ir balts, nedaudz pienains skidrums, kas 1 devai pildits pilnslircé (0,5 ml) un kura
iepakojuma ir 1 un 10 pilnslirces ar adatam vai bez tam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

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

B-1330 Rixensart

Belgija

Razotajs

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstra3e 40

D-01069 Dresden

Vacija

Lai iegitu papildu informaciju par §Tm zalém, ladzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas
IpasSnieka viet§jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bbarapus Magyarorszag
I'nmakcoCmutKnaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Kft.
Tem.: +359295310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
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Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALGda Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com www.gsk.ro

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 899501 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

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

Si lieto$anas instrukcija akceptéta

Daronrix ir registréts “Arkartas apstaklos”.
Tas nozimg, ka zinatnisku iemeslu d€] nav iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par $o zalu lietosanu.
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Eiropas zalu agentiira (EMEA) parskatis visu pieejamo jaunako informaciju par zalém katru gadu, un
papildinas $o lietoSanas instrukciju, ja biis nepiecieSams

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras (EMEA) majas lapa:
http://www.emea.europa.eu/
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Daronrix, suspensija injekcijam.
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorbgts)
Pandemic influenza vaccine

Pirms vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka veélak vajadzes to parlasit.

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

- ST vakeina ir parakstita Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Daronrix un kadam noliikam to lieto
Pirms Daronrix lietoSanas

Ka lietot Daronrix

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Daronrix

Sikaka informacija

OO R W~ U

1. KAS IR DARONRIX UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Daronrix ir vakcina, ko 18 — 60 gadus veciem pieaugusiem lieto, lai noverstu gripu oficiali izzinotas
pandémijas gadijuma. Vakcina darbojas, liekot organismam izveidot aizsardzibu (antivielas) pret So
slimibu.

Pandémiska gripa ir tads gripas veids, kas rodas katras paris desmitgades un atri izplatas vairuma
aa"

valstu un rajonu visa pasaulé. Pandémiskas gripas simptomi ir [idzigi "parastas" gripas simptomiem,
tacu parasti ir daudz smagaki.

2. PIRMS DARONRIX LIETOSANAS
Daronrix nedrikst lietot:

o ja Jums ieprieks bijusi jebkadas alergiska reakcija pret Daronrix vai jebkuru citu vakcinas
sastavdalu (tai skaita olam, vistas olbaltumu, gentamicina sulfatu (antibiotiku)). Daronrix aktiva
viela un citas sastavdalas noraditas $is lietoSanas instrukcijas beigas. Alergiskas reakcijas
pazimes var biit niezosi izsitumi, elpas triikums un sejas vai méles pietiikums. Tacu pandémijas
gadijuma vakcinas lietoSanas var biit piemérota, nodroSinot reanimacijas aprikojuma talitgju
pieejamibu vajadzibas gadijuma.

Ipasa piesardziba, lietojot Daronrix, nepiecieSama $ados gadijumos:

o ja Jums ir smaga infekcija, kas izpauzas ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Nieciga infekcija,
piemeram, saaukste$anas, problémas nevarétu radit, tacu pirms tam parrunajiet to ar arstu.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lictojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes, ka ar1 par visam pedgja laika sanemtam vakcinam.
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Ja Jus lietojat zales, kas samazina imunitati pret infekcijam vai Jums tiek veikta cita veida arsteSana
(pieméram, staru terapija), kas ietekmé imtino sist€ému, Daronrix var lietot, bet Jusu atbildreakcija pret
vakcinu var but vaja.

Griitnieciba un zidiSana
Nav informacijas par Daronix lietoSanu griitniec€m. Ja Jums ir griitnieciba, Jiisu arstam janoverte
vakcinas lietosanas ieguvums un iesp&jamais risks. Lidzu, informgjiet arstu, ja Jums ir griitnieciba.

Daronrix var lietot zidiSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
P&c Daronrix lietoSanas nav raksturigi, ka blakusparadibas ietekmetu Jusu sp&ju vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Daronrix sastavdalam
Si vakcina satur tiomersalu (konservantu), tadé] iesp&jams, ka Jums var rasties alergiska reakcija.

3. KA LIETOT DARONRIX

Pieaugusie no 18 lidz 60 gadu vecumam sagems divas Daronrix injekcijas, pirma injekcija tiks veikta
izveleta datuma, bet otra vismaz 3 ned€las p&c pirmas injekcijas.

Nav informacijas par Daronrix lietoSanu Iidz 18 gadu vecumam. Ja Jis esat jaunaks par 18 gadiem,
JUsu arstam janoverte vakcinas lietosanas ieguvums un risks.

Arsts ievadis Daronrix injekcijas veida Jusu augSdelma muskuli.
Vakciu nedrikst ievadit véna.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

. Loti biezi (mazak neka 1 no 10 vakcinas devam):
o (Galvassapes
e Nespeks
e Sapes un apsartums injekcijas vieta

. Biezi (mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 vakcinas devam):
¢ Pastiprinata sviSana, zilumu veidoSanas
e Muskulu sapes, locitavu sapes
e Pietikums injekcijas vieta, sacietgjums
e Drebuli, drudzis

. Retak (mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 vakcinas devam):
e Deguna un rikles ickaisums un nepatikama sajiita riSanas laika, iesnas
e Nieze injekcijas vieta

Sis reakcijas parasti izzid 1 - 2 dienu laika bez arstéSanas.

Citas blakusparadibas, kas radas vairakas dienas vai nedglas pec vakcinacijas ar parasto gripas
vakcnu:
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* Retak (mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 vakcinas devam):
o Generalizetas adas reakcijas, pieméram, nieze, natrene vai izsitumi

. Reti (mazak neka 1 no 1000, bet vairak neka 1 no 10 000 vakcinas devam):
e Stipras durosas vai puls€josas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu
Tirpsanas un durstiSanas sajiita
Krampiji
Zems trombocitu skaits
Alergiskas reakcijas, kas izraisa bistamu asinsspiediena pazeminaSanos, kas nearstéSanas
gadijuma vai izraisit giboni, komu un navi

* Loti reti (mazak neka 1 no 10 000 vakcinas devam):
e Asinsvadu saSaurinasanas vai blokade ar nieru darbibas traucg€jumiem
Smadzenu un mugurkaula iekaisums
Sapigs roku vai kaju pietikums
Islaicigs nervu iekaisums, kas izraisa sapes, vajumu un paralizi ekstremitatés un biezi
progrese uz kriisu kurvi un seju.
Neraizgjieties par So iesp&jamo blakusparadibu uzskaitijumu. Iesp€&jams, ka vakcinacija Jums
neizraists nekadas blakusparadibas.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT DARONRIX

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Daronrix p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona karbas. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldgt.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Daronrix satur

- Aktiva viela ir:

PR — . — .. . — - *
Inaktiveta pand€miska celma vesela viriona gripas vakcina, kura satur antigénu , kas
ekvivalents $adam celmam:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrami’~
0,5 ml deva

*, - -
izaudzets olas
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“hemaglutinins
“"adsorbents ir aluminija fosfats 0,45 miligrami AI**
un aluminija hidroksida hidrats 0,05 miligrami AI’*

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, dinatrija fosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats,
kalija hlorids, magnija hlorida heksahidrats, tiomersals, idens injekcijam.

Daronrix aréjais izskats un iepakojums

Daronrix ir balts, nedaudz pienains $kidrums, kura 1 deva pildita ampula (0,5 ml), bet iepakojums
satur 100 ampulu.

Registracijas apliecibas ipa$nieks
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Razotajs

Sachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
ZirkusstraB3e 40

D-01069 Dresden

Vacija

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm zalém, ladzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas
1pasnicka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +322 656 21 11
Bovarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKimaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Ten.: +3592 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: +4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1 970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
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EALGdo
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)13917 8444
diam@gsk.com

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

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 7312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

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

Si lietoSanas instrukeija akceptéta

Daronrix ir registréts “Arkartas apstaklos”.

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500

FIL.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208
www.gsk.ro

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)249 1033 11
recepcia.sk@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

Tas nozimée, ka zinatnisku iemeslu d&| nav iespg&jams iegiit pilnigu informaciju par $o zalu lietosanu.
Eiropas zalu agentiira (EMEA) parskatis visu pieejamo jaunako informaciju par zalém katru gadu, un
papildinas So lietosanas instrukciju, ja blis nepiecieSams

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lapa:

http://www.emea.europa.cu/
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Daronrix, suspensija injekcijam daudzdevu konteinera
Pandémiskas gripas vakcina (vesels virions, inaktivets, adsorbgts)
Pandemic influenza vaccine

Pirms vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka veélak vajadzes to parlasit.

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

- ST vakeina ir parakstita Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Daronrix un kadam noliikam to lieto
Pirms Daronrix lietoSanas

Ka lietot Daronrix

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Daronrix

Sikaka informacija

SN B W = ux

1. KAS IR DARONRIX UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Daronrix ir vakcina, ko 18 — 60 gadus veciem pieaugusiem lieto, lai noverstu gripu oficiali izzinotas
pandémijas gadijuma. Vakcina darbojas, liekot organismam izveidot aizsardzibu (antivielas) pret So
slimibu.

Pandémiska gripa ir tads gripas veids, kas rodas katras paris desmitgades un atri izplatas vairuma
aa"

valstu un rajonu visa pasaulé. Pandémiskas gripas simptomi ir [idzigi "parastas" gripas simptomiem,
tacu parasti ir daudz smagaki.

2. PIRMS DARONRIX LIETOSANAS
Daronrix nedrikst lietot:

o ja Jums ieprieks bijusi jebkadas alergiska reakcija pret Daronrix vai jebkuru citu vakcinas
sastavdalu (tai skaita olam, vistas olbaltumu, gentamicina sulfatu (antibiotiku)). Daronrix aktiva
viela un citas sastavdalas noraditas $is lietoSanas instrukcijas beigas. Alergiskas reakcijas
pazimes var biit niezosi izsitumi, elpas triikums un sejas vai méles pietiikums. Tacu pandémijas
gadijuma vakcinas lietoSanas var biit piemérota, nodroSinot reanimacijas aprikojuma talitgju
pieejamibu vajadzibas gadijuma.

Ipasa piesardziba, lietojot Daronrix, nepiecieSama $ados gadijumos:

o ja Jums ir smaga infekcija, kas izpauzas ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Nieciga infekcija,
piemeram, saaukste$anas, problémas nevarétu radit, tacu pirms tam parrunajiet to ar arstu.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lictojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes, ka ar1 par visam pedgja laika sanemtam vakcinam.
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Ja Jus lietojat zales, kas samazina imunitati pret infekcijam vai Jums tiek veikta cita veida arsteSana
(pieméram, staru terapija), kas ietekmé imtino sist€ému, Daronrix var lietot, bet Jusu atbildreakcija pret
vakcinu var but vaja.

Griitnieciba un zidiSana

Nav informacijas par Daronrix lietosanu gritniec€m. Ja Jums ir griitnieciba, Jisu arstam janoverte
vakcinas lietoSanas ieguvums un iesp&jamais risks. Liidzu, informgjiet arstu, ja Jums ir griitnieciba.
Daronrix var lietot zidiSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

P&c Daronrix lietoSanas nav raksturigi, ka blakusparadibas ietekmétu Jusu sp&ju vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Daronrix sastavdalam

Si vakcina satur tiomersalu (konservantu), tadé] iesp&jams, ka Jums var rasties alergiska reakcija.

3. KA LIETOT DARONRIX

Pieaugusie no 18 lidz 60 gadu vecumam sagems divas Daronrix injekcijas, pirma injekcija tiks veikta
izveleta datuma, bet otra vismaz 3 ned€las p&c pirmas injekcijas.

Nav informacijas par Daronrix lictoSanu Iidz 18 gadu vecumam. Ja Jiis esat jaunaks par 18 gadiem,
JUsu arstam janoverte vakcinas lietosanas ieguvums un risks.

Arsts ievadis Daronrix injekcijas veida Jusu augSdelma muskuli.
Vakciu nedrikst ievadit véna.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

. Loti biezi (mazak neka 1 no 10 vakcinas devam):
e (Galvassapes
e Nespeks

e Sapes un apsartums injekcijas vieta

* Biezi (mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 vakcinas devam):
e Pastiprinata sviSana, zilumu veidoSanas
e Muskulu sapes, locitavu sapes
¢ Pietikums injekcijas vieta, sacietgjums
e Drebuli, drudzis

*

Retak (mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 vakcinas devam):
e Deguna un rikles iekaisums un nepatikama sajita riSanas laika, iesnas
e Nieze injekcijas vieta

Sis reakcijas parasti izziid 1 — 2 dienu laika bez arsté$anas.

Citas blakusparadibas, kas radas vairakas dienas vai nedglas pec vakcinacijas ar parasto gripas
vakcnu:
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* Retak (mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 vakcinas devam):
o Generalizetas adas reakcijas, pieméram, nieze, natrene vai izsitumi

. Reti (mazak neka 1 no 1000, bet vairak neka 1 no 10 000 vakcinas devam):
e Stipras durosas vai puls€josas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu
Tirpsanas un durstiSanas sajiita
Krampiji
Zems trombocitu skaits
Alergiskas reakcijas, kas izraisa bistamu asinsspiediena pazeminaSanos, kas nearstéSanas
gadijuma vai izraisit giboni, komu un navi

* Loti reti (mazak neka 1 no 10 000 vakcinas devam):
e Asinsvadu saSaurinasanas vai blokade ar nieru darbibas traucg€jumiem
e Smadzenu un mugurkaula iekaisums
e Sapigs roku vai kaju pietikums
e Islaicigs nervu iekaisums, kas izraisa sapes, vajumu un paralizi ekstremitates un biezi
progrese uz kriisu kurvi un seju.

Neraizgjieties par $o iespg&jamo blakusparadibu uzskaitijumu. lesp&jams, ka vakcinacija Jums
neizraists nekadas blakusparadibas.

Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT DARONRIX

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Daronrix p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona karbas. Deriguma termins
attiecas uz noraditad meénesa p&dejo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldet.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart€jo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Daronrix satur

- Aktiva viela ir:

o — - . - .. . - PR *
Inaktivéta pandeémiska celma vesela viriona gripas vakcina, kura satur antigénu , kas
ekvivalents §adam celmam:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)™ 15 mikrogrami

0,5 ml deva
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*, - -
izaudzets olas

“hemaglutinins
""adsorbents ir aluminija fosfats 0,45 miligrami AI’*
un aluminija hidroksida hidrats 0,05 miligrami AI*"

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, dinatrija fosfata dodekahidrats, kalija dihidrogénfosfats,
kalija hlorids, magnija hlorida heksahidrats, tiomersals, tidens injekcijam.

Daronrix aréjais izskats un iepakojums

Daronrix ir balts, nedaudz pienains $kidrums, kas pieejams $§ada iepakojuma:
- ampula (5 ml) 10 devam, iepakojums pa 50 ampulam

- flakona (5 ml) 10 devam, iepakojums pa 50 flakoniem

- flakona (10 ml) 20 devam, iepakojums par 50 flakoniem

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija

Razotajs

Séachsisches Serumwerk Dresden (SSW)
Zirkusstraf3e 40

D-01069 Dresden

Vacija

Lai iegiitu papildu informaciju par $im zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
Bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKnaiin EOO/] GlaxoSmithKline Kft.
Tem.: +359295310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
info@glaxosmithkline.dk nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
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Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALGda Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.

TnA: + 30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espaiia Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Tel: +34 902 202 700 Farmacéuticos, Lda.

es-ci@gsk.com Tel: + 351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

France Romainia

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33 (0) 13917 84 44 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com www.gsk.ro

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354-530 3700 Tel: +421 (0)249 1033 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel:+39 04 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 899501 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 7312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

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

Si lieto$anas instrukcija akceptéta

Daronrix ir registréts “Arkartas apstaklos”.
Tas nozimg, ka zinatnisku iemeslu d€] nav iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par $o zalu lietosanu.

54


mailto:FI.PT@gsk.com
http://www.gsk.ro/
mailto:info.produkt@gsk.com

Eiropas zalu agentiira (EMEA) parskatis visu pieejamo jaunako informaciju par zalém katru gadu, un
papildinas $o lietoSanas instrukciju, ja biis nepiecieSams

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras (EMEA) majas lapa:
http://www.emea.europa.eu/
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