I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek pieméerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ervebo $kidums injekcijam

Zairas Ebolas vakcma (rVSVAG-ZEBOV-GP, dziva)

Ebola Zaire Vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP, live)

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (1 ml) satur:

Zairas Ebolas vakcinu (rVSVAG-ZEBOV-GP'? dziva, novajinata) >72 miljoni pfu’

'Rekombinants vezikulara stomatita virusa (rVSV) Indiana celms ar VSV apvalka glikoproteina (G)
deléciju, kas aizstata ar Zairas Ebolas virusa (ZEBOV) Kikwit 1995 celma virsmas glikoproteinu (GP)
’legiits Vero §unas

3pfu = plakus veidojosas vienibas (plaque-forming units)

St vakcina satur genétiski modificétus organismus (GMO).
St vakcina satur nelielu daudzumu risu proteina. Skatit 4.3. apakSpunktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

sl,ddurns injekcijam

Skidums ir bezkrasains Iidz gaisi briindzeltens Skidrums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ervebo ir paredzéts 1 gadu vecu un vecaku personu aktivai imunizacijai pret Zairas Ebolas virusa
izraisttu Ebolas virusslimibu (EVS) (skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apak$punktu).

Ervebo jalieto atbilstosi oficialajam rekomendacijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Ervebo jaievada apmacitam veselibas apripes darbiniekam.
Devas

1 gadu vecas vai vecakas personas: viena deva (1 ml) (skatit 5.1. apak$punktu).

Revakcinacijas deva
NepiecieSamiba péc revakcinacijas devas(-am) un piemerots tas(to) ievadiSanas laiks nav pieradits.
Paslaik pieejamie dati ir ieklauti 5.1. apakSpunkta.



Pediatriska populacija
Deva 1-17 gadus veciem beérniem ir tada pati ka picaugusajiem. Ervebo droSums, imiingenitate un
efektivitate, lietojot berniem Iidz 1 gada vecumam nav pieradita (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Lieto$anas veids

Informaciju par piesardzibas pasakumiem, kas jaieveéro pirms vakcinas ievadiSanas, skatit
4.4, apakspunkta.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem attieciba uz vakcinas atkaus€Sanu, rikoSanos ar to un tas
utilizaciju skatit 6.6. apakSpunkta.

Ervebo jaievada intramuskulari (i.m.). V€lama injic€Sanas vieta ir deltveida muskula apvidus
nedomingjosa roka vai augsstilba anterolaterala augsdala. Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari. Dati
par ievadiSanu subkutani vai intradermali nav pieejami.

Vakcinas injicSanas vieta un jebkadi puslisi japarklaj ar piem&rotu parsgju (piemeram, adhezivu
pars€ju vai marli ar leikoplastu), kas veido fizisku barjeru, lai noveérstu tieSu saskari (skatit 4.4. un

5.3. apakSpunktu). Parsgju var nonemt, kad vairs nav vérojama Skidruma nopliide.

Vakcimu nedrikst sajaukt viena $lirc€ ar kadam citam vakcinam vai zalém.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, kadu no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam vai
2. punkta noradito risu proteTnu.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologiskas izcelsmes zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistr€ lietoto zalu nosaukums un
sérijas numurs.

Paaugstinata jutiba

P&c vakcinacijas ieteicama stingra uzraudziba, lai konstatetu anafilakses vai anafilaktoidas reakcijas
agrinas pazimes. Tapat ka lietojot citas injicgjamas vakcinas, vienmér viegli pieejamai jabiit atbilstoSai
mediciniskai arsté$anai un uzraudzibai gadijumam, ja péc vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska
reakcija.

Aizsardzibas ilgums

Ne visam vakcinétajam personam vakcing$ana ar Ervebo radis aizsardzibu pret infekciju. Vakcinacijas
efektivitate pieaugusajiem ir noteikta laika perioda no >10. [idz <31. dienai p&c vakcingSanas, tomer
vakcinas aizsargajosas darbibas ilgums nav zinams (skatit 5.1. apakSpunktu). Tadél nedrikst
partraukt citus Ebolas virusa kontroles pasakumus.

Ar Ebolas slimnieku kontakta nokluvusas personas vakcinacija ir javeic pec iesp&jas atrak (skattt
5.1. apakSpunktu).

Parastie piesardzibas pasakumi, apripéjot pacientus ar zinamu vai iespéjamu Ebolas slimibu

VakcingSana ar Ervebo nenovers vajadzibu ievérot parastos piesardzibas pasakumus, apriipgjot
pacientus ar zinamu vai iesp&jamu Ebolas slimibu. Neviens vakcinétais veselibas apriipes specialists
vai paligdarbinieks péc vakciné$anas nedrikst mainit savu praksi attieciba uz droSu injicésanu,
higienu un individualo aizsardzibas Iidzeklu (IAL) lietoSanu.



Veselibas apripes specialistiem, kuri aprip€ pacientus ar iesp&jamu vai pieraditu Ebolas virusa
infekciju, ir javeic infekcijas kontroles papildu pasakumi, lai noverstu saskari ar pacienta asinTm un
kermena skidrumiem, ka arT piesarnotam virsmam vai materialiem, piem&ram, pacienta apgerbu vai
gultasvelu. Ar paraugiem, kas no cilvékiem vai dzivniekiem iegiiti Ebolas infekcijas noteiksanai,
drikst rikoties tikai apmaciti darbinieki, un sadus paraugus drikst apstradat tikai atbilstosi aprikotas
laboratorijas.

Vakcinu ievado$am personam jaiesaka vakcingtajiem art turpmak ieverot atbilstoSus
aizsargpasakumus.

Individi ar pavajinatu imunitati

Ervebo droSums un efektivitate individiem ar pavajinatu imunitati nav vertéta. Atbildes reakcija uz
Ervebo individiem ar pavajinatu imunitati var biit vajaka neka imtinkompetentam personam.
Piesardzibas noliika Ervebo ieteicams nelietot individiem, kuriem ir diagnostic€tas ar imunitates
pavajinasanos saistitas slimibas vai kuri sanem imiinsupresivu terapiju, tai skaita $ados gadijumos:

o smags humorals vai celulars (primars vai iegiits) imiindeficits, pieméram, smags kombin&ts
imundeficits, agammaglobulin€mija un AIDS vai simptomatiska HIV infekcija. CD4+
T-limfocitu skaita robezvertiba asimptomatiskiem HIV pozitiviem individiem nav noteikta;

o paslaik tiek lietota imiinsupresiva terapija, tai skaita lielas kortikosteroidu devas. Tas neietver
individus, kuri sanem lokali, inhalaciju veida vai maza deva parenterali lietojamus
kortikosteroidus (piem&ram, astmas profilaksei vai aizstajterapijai);

. asins sist€mas slimibas tadas ka leikoze, jebkada veida limfomas vai citas laundabigas slimibas,
kas 1etekmé asinsrades un limfatisko sistemu;
o iedzimts vai parmantots imandeficits gimenes anamnézg, iznemot gadijumus, kad pieradita

potenciala vakcinas san@mgja iminkompetence.

Gritnieces un sievietes, kuras baro bérnu ar kriati

Piesardzibas noliika vélams izvairities no Ervebo lietoSanas griitniecibas laika. Skatit
4.6. apakspunktu.

Transmisija

Vakcina esosais viruss var izdalities biologiskajos $kidrumos, pieméram, asinis, urina, siekalas,
sperma, maksts izdaltjjumos, acs stiklveida kermena skidruma, mates piena, feces, sviedros, amnija
Skidruma un placenta. Izmantojot PKR, kliniskajos p&tijumos vakcina esosa virusa RNS atklata
lielakas dalas pieaugusu pétijuma dalibnieku plazma. Vakcina esosa virusa RNS atklaja galvenokart
no 1. dienas Iidz 7. dienai. Izmantojot PKR, vakcina esosais viruss atklats urtna vai siekalas 19 no

299 picaugusiem pétijuma dalibniekiem, bet adas pusliSos (vezikulas) — 4 no 10 pieaugusiem
dalibniekiem. Adas piisliSos vakcina eso$a virusa RNS 12 dienas péc vakcing$anas noteikta vienam no
Cetriem petijuma dalibniekiem.

Pirmas fazes peétijuma vakcinas izraisita virémija un virusa izdaliSanas 6-17 gadus veciem bérniem un
pusaudziem tika noverota biezak (28/39) neka pieaugusajiem. Sekojosa 2. fazes pétijuma 31,7 %
(19/60) virusa izdaliSanas papildp&tijuma ieklauto 1-17 gadus veco bérnu un pusaudzu pec
vakcinacijas siekalas izdalijas vakcinas sastava esoSais viruss. Virusa izdaliSanas 7. diena tika
noverota biezak, bet peéc tam samazinajas, un 56. diena izdaliSanas vairs netika konstateta.

Vakcina esosa virusa transmisija tuvas personiskas saskares laika tiek uzskatita par teorétiski
iesp&jamu. Vakcinas sanémeéjiem jaizvairas no cieSa kontakta ar augstam riskam paklautiem
individiem un vinu paklausanas asinu un kermena skidrumu iedarbibai vismaz 6 ned€las p&c
vakcinacijas. Augsta riska individi ir:



o personas ar pavajinatu imunitati un personas, kuras sanem imiinsupresivu terapiju (skatit punktu

augstak),
o griitnieces un sievietes, kas baro bérnu ar kruti (skatit 4.6. apakSpunktu),
o bérni vecuma lidz 1 gadam.

Individiem, kuriem p&c vakcinas sanemsanas rodas vezikulari izsitumi, vezikulas I1dz to sadziSanai ir
japarklaj, lai minimiz€tu iesp&jamas vakcina esosa virusa transmisijas risku ar parplisusu vezikulu
starpniecibu. Piesarnotie parsgji jaiznicina atbilstosi iestades vadlinijam vai PVO pamatnostadném par
ricibu ar veselibas apripes atkritumiem. Skatit 5.3. apakSpunktu.

Jaunu vakcingto personu vecakiem un aprupétajiem vismaz 6 nedélas péc vakcinacijas ripigi jaieveéro
higi€na, Tpasi rikojoties ar organisma izvaditajam atkritumvielam un Skidrumiem. Vienreiz lietojamas
autinbiksTtes var ielikt divos plastmasas maisinos un izmest sadzives atkritumos. Skatit

5.3. apak$punktu.

Teoréetiski iesp&jama arT netiSa vakcina esosa virusa transmisija dzivniekiem un majlopiem, skatit
zemak teksta.

Individi, kuriem ievadits Ervebo, nedrikst biit asins donori vismaz 6 ned€las péc vakcinacijas.

Transmisija dzivniekiem un majlopiem

Vakcina esosa virusa transmisija cieSas saskares laika ar majlopiem tiek uzskatita par teorétiski
iespgjamu. Vakcingétajam personam jacensas noverst majlopu saskari ar vinu asinTm un kermena
Skidrumiem vismaz 6 nedglas péc vakcinacijas. Personam, kuram péc vakcinas sanemsanas rodas
vezikulari izsitumi, vezikulas 11dz to sadziSanai ir japarklaj. Piesarnotie parsgji jaiznicina atbilstosi
iestades vadlinijam vai PVO pamatnostadném par ricibu ar veselibas apriipes atkritumiem. Skatit
5.3. apakSpunktu.

Vienlaiciga slimiba

VakcingSana jaatliek personam ar vidgji smagu vai smagu febrilu slimibu. Vieglas infekcijas dél
vakcing€sanu nedrikst atlikt.

Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi

Vakcina piesardzigi jaievada individiem, kuriem ir trombocitopénija vai kads asinsreces traucgjums, jo
péc intramuskularas ievadiSanas §Tm personam var sakties asinoSana vai rasties asinsizpliidums.

Aizsardziba pret filovirusa izraisitu slimibu

Vakcina neaizsargas pret citu filovirusu, kas nav Zairas Ebolas viruss, izraisitu slimibu.

Ietekme uz serologiskiem izmekl&jumiem

P&c vakcingésanas ar Ervebo iesp&jama pozitiva atrade, nosakot Ebolas glikoproteina (GP)
nukletnskabes, antigénus vai antivielas pret Ebolas GP, kas ir noteiktu Ebolas diagnostisko
izmekl&jumu mérkmolekulas. Tade] Ebolas slimibas diagnostiskai izmekl&Sanai ir jabut verstai uz
Ebolas virusa komponentiem, kas nav GP.

Natrijs
S vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba ta ir natriju nesaturosa.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petfjumi nav veikti.



Ta ka nav datu par Ervebo ievadiSanu vienlaicigi ar citam vakcinam, Ervebo lietoSana vienlaicigi ar
citam vakcinam nav ieteicama.

Vienlaicigi ar Ervebo nedrikst ievadit imtnglobulinu (IG) un veikt asins vai plazmas transfuzijas.
Imiinglobulinu ievadi$ana, asins vai plazmas transfiizijas 3 mé&nesus pirms vai Iidz pat 1 m&nesim pé&c

Ervebo ievadisanas var ietekm&t paredzamo imiino atbildes reakciju.

Nav zinams, vai pretvirusu Iidzeklu, tostarp interferonu, vienlaiciga lietoSana var ietekmét vakcina
esosa virusa replikaciju un efektivitati.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Dati par Ervebo lietoSanu gritniece€m vai sievieteém, kuram gritnieciba iestajusies péc vakcinas
ievadiSanas, ir ierobezoti (mazak neka 300 griitniecibas iznakumu). Ervebo droSums griitnieceém nav
pieradits.

Ta ka pieejamiem datiem ir noteikti ierobeZojumi, tostarp nelielais gadijumu skaits, secinajumu
izdariSana javeic piesardzigi. Ticamu datu truikums par griitniecibas un neonatala iznakuma biezumu

skartajos regionos ari apgriitina datu izvertéSanu $ada konteksta.

Dzivniekiem veiktie pétijumi neliecina par tieSu vai netiesu nelabvéligu ietekmi saistiba ar
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noluka vélams izvairities no Ervebo lietoSanas griitniecibas laika. Tomeér apsverot EVD
smagumu, vakcinaciju nevajadzgtu atlikt, ja pastav acimredzams Ebolas virusa infekcijas risks.

No griitniecibas iestasanas jaizvairas 2 ménesus pec vakcinacijas. Sievietém reproduktiva vecuma
jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.

BaroS$ana ar kruiti

Nav zinams, vai vakcina esosais viruss izdalas mates piena cilvekam.
Nevar izslegt ar kriiti barojoSas vakcin€tas mates radito risku jaundzimusajam/zidainim.

Petijumi par vakcinas virusa izdaliSanos dzivnieku piena nav veikti. Ervebo ievadot zurku matitém, to
pEcnacgjiem atklatas antivielas pret vakcina esoSo virusu; tas, visticamak, bija mates antivielas, kas
gestacijas laika tika parnestas cauri placentai vai nodotas ar pienu laktacijas laika. Skatit

5.3. apak$punktu.

Lémums partraukt baroSanu ar kriiti vai atturéties no vakcinésSanas ar Ervebo japienem, izvert&jot kriits
baro$anas radito ieguvumu bérnam un vakcing$anas radito ieguvumu sievietei. Noteiktos gadijumos,
kad kriits baroSanas alternativas ir ierobeZotas, zidaina neatlickamas vajadzibas un labvéliga ietekme
uz zidaina veselibu janem véra un jalidzsvaro ar nepiecieSamibu vakcin€t mati ar Ervebo. Gan matei,
gan zidainim var biit neparvaramas vajadzibas, kas janem vera pirms mates vakcinésanas.

Fertilitate

Dati par ietekmi uz cilvéka fertilitati nav pieejami.

Ar dzivniekiem veiktie p€tijumi Zurku matitém neliecina par kaitigu ietekmi (skatit 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

P&tfjumi par Ervebo ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.
Ervebo neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visam vecuma grupam kliniskajos p&tijumos par anafilaksi tika zinots loti reti (< 1/10 000).

18 gadus veciem un vecakiem picaugusajiem biezakas nevélamas blakusparadibas injekcijas vieta, par
kuram tika zinots p&c vakcinacijas ar Ervebo, bija sapes (70,3 %), pietikums injekcijas vieta (16,7 %)
un eritema injekcijas vieta (13,7 %). Biezakas sisteémiskas nevélamas blakusparadibas bija galvassapes
(55,1 %), drudzis (39,2 %), mialgija (32,5 %), miegainiba, samazinata aktivitate, nogurums (25,5 %),
artralgija (18,6 %), drebuli (16,7 %), samazinata &stgriba (15,2 %), sapes veédera (13,0 %), slikta dasa
(9,5 %), artrits (3,7 %), izsitumi (3,6 %), hiperhidroze (3,2 %) un ¢ulas mutes dobuma (2,2 %). Par
§tm reakcijam parasti tika zinots 7 dienu laika p&c vakcinacijas, tas bija vieglas Iidz vidgji stipras un
Tslaicigas (ilga mazak par 1 nedg€lu).

Bérniem un pusaudziem vecuma no 1 [idz 17 gadiem biezakas nevélamas blakusparadibas injekcijas
vieta, par kuram tika zinots pec vakcinacijas ar Ervebo, bija sapes injekcijas vieta (41,6 %), nieze
injekcijas vieta (4,1 %), pietukums injekcijas vieta (3,0 %) un apsartums injekcijas vieta (0,5 %).
Biezakas sistemiskas nevelamas blakusparadibas bija drudzis (62,2 %), galvassapes (45,7 %),
miegainiba, samazinata aktivitate, nogurums (23,5 %), samazinata &stgriba (23,4 %), mialgija

(15,8 %), reibonis (9,9 %), raudasana (6,4 %) un ¢iilas mutes dobuma (2,5 %). Kopuma par §Tm
reakcijam tika zinots 7 dienu laika p&c vakcinacijas, un tas bija vieglas vai vidg&ji stipras.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Biezuma noradisanai izmantota $ada klasifikacija:

loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra
bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1 gadu vecas un vecakas personas
1. tabula noraditas nevélamas blakusparadibas, kas tiek uzskatitas par vismaz iesp&jami saistitam ar
vakcinaciju un ir noverotas ar Ervebo vakcingtajam personam.

Pieaugusajiem noraditais biezums ir iegiits, pamatojoties uz lielako biezumu, kas konstatgts 2./3. fazes
placebo kontrol&tos randomizgtos p&tfjumos (protokols 009, protokols 012 un protokols 016), kuros
bija ieklautas pavisam 2143 personas.

Beérniem un pusaudziem noraditais biezums atbilst tam, kads noverots 2. fazes placebo konroléta
randomizgta petfjuma (protokols 016), kura bija ieklautas pavisam 609 personas (tai skaita 95 bérni
vecuma no 1 Iidz 3 gadiem, 310 bérni vecuma no 3 lidz 11 gadiem, un 204 b&rni vecuma no 12 lidz
17 gadiem).



1. tabula: Tadu nevélamo blakusparadibu, kuras tika atzitas par saistitam ar vakcinaciju,
kopsavilkums 1 gadu vecam un vecakam personam tabulas veida

Organu sistemu Nevelamas BieZums
Kklasifikacija blakusparadibas Bérni un pusaudzi’ Pieaugusie*
Iminas sistémas Anafilaktiska reakcija Loti reti Loti reti
traucgjumi
Nervu sistémas Galvassapes Loti biezi Loti biezi
trauc€jumi Reibonis Biezi Biezi
Kunga un zarnu trakta Vedersapes Loti biezi Loti biezi
trauc&jumi
Samazinata &stgriba Loti biezi Loti biezi
Slikta dusa Biezi Biezi
Adas un zemadas audu | Ciilas mutes dobuma Biezi Biezi
bojajumi Izsitumi® Nav Biezi
Skeleta, muskulu un Artralgija’ Biezi Loti biezi
saistaudu sistemas Mialgija Loti biezi Loti biei
bojajumi Artrits’ NP Biezi
Vispargji traucgjumi un | Drudzis (pireksija) Loti biezi Loti biezi
reakcijas ievadiSanas
vieta Miegaintba’ Loti biezi Loti biezi
Drebuli Loti biezi Loti biezi
Raudasana Biezi NPH
Sapes injekcijas vieta Loti biezi Loti biezi
Apsartums injekcijas Retak Loti biezi
vieta
Nieze injekcijas vieta Biezi Biezi
Pietikums injekcijas Biezi Loti biezi
vieta
Hiperhidroze (svisana) Biezi Biezi

$Skatit atsevisku nevélamo blakusparadibu aprakstu.

Tletver miegainibu, samazinatu aktivitati un nogurumu.

INP (nav piem@rojams): nav vertets $ai populacijai.

Nevéelamas blakusparadibas: sapes védera, slikta diisa, izsitumi, artralgija, drebuli un pastiprinata svisana radas ar <5% at3kiribu starp
vakcinas un placebo grupam.

*Nevelamas blakusparadibas: reibonis un nieze injekcijas vieta radas ar <5% atskiribu starp vakcinas un placebo grupam.

Par drudzi mazakiem b&rniem vecuma no 1 lidz 3 gadiem tika zinots biezak (83,2 %) neka 3-12 gadus
veciem beérniem (64,8 %), 12-17 gadus veciem pusaudziem (48,3 %) un pieaugusajiem (39,2 %).
Citadi Ervebo drosuma profils 1-17 gadus veciem b&rniem un pusaudziem kopuma bija lidzigas tam,
kads nov&rots pieaugusajiem.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Artralgija un artrits

Par artralgiju parasti tika zinots dazas pirmajas dienas péc vakcinacijas, ta bija viegla lidz vidgji
smagai un izzuda ned€las laika p&c rasanas. Par artritu (artritu, locttavu izsvidumu, locitavu
pietikumu, osteoartrTtu, monoartritu vai poliartritu) parasti zinoja dazu pirmo ned€lu laika p&c
vakcinacijas. Kliniskajos petijumos, kuros tika zinots par artritu, ta sakSanas mediana bija no 10 lidz




12 dienam (diapazona no 0 Iidz 25 dienam). Artrita biezums klinisko p&tjjumu dalibniekiem bija no

0 % dazos protokolos 11dz 23,5 % viena 1. fazes petijjuma. Vairuma gadijumu artritisko reakciju
smaguma pakape bija viegla vai vidg€ji smaga. Artrita ilguma mediana kliniskajos p&tijumos, kuros tas
tika noverots, bija no 2 Iidz 81,5 dienam (ietverot arT atkartota artrita ilgumu), bet maksimalais ilgums
bija 330 dienas. Iemesli, kadgl zinojumi par artritu dazados kliniskajos pétfjumos atskiras, nav zinami,
taCu varetu bt saistiti ar petijumu populaciju vai iznakumu zinoSanas atSkiribam. Pirmas fazes
petjuma, kura tika noverots lielakais artrita biezums, seSiem (6) no 24 pacientiem (25 %), kuri zinoja
par artrita raSanos péc vakcin€Sanas, neztidosi locttavu simptomi bija divus gadus péc vakcin€Sanas.
Nelielam skaitam pétijuma dalibnieku vakcina esoSo virusu konstatgja locitavas izsviduma paraugos,
kas liecina par virusa medi€tu procesu p&c vakcinacijas.

Izsitumi

Kliniskajos p&tijumos izsitumi tika raksturoti dazados veidos, tai skaita generaliz&ti izsitumi (2,3 %),
vezikulari izsitumi (0,5 %), dermatits (0,3 %) vai adas vaskulits (0,01 %). Dazados kliniskajos
pétijumos izsitumu sakSanas mediana bija no 7,5 Iidz 10,5 dienam (diapazona no 0 lidz 47 dienam).
Ilguma mediana bija no 6 lidz 18 dienam. Sesiem no 18 pétijuma dalibniekiem vakcina esoSo virusu
konstatgja izsitumos (kas tika raksturoti ka dermatits, vezikulas vai ar adas vaskulttu saistiti bojajumi),
un tas liecina par virusa mediétu procesu péc vakcinacijas.

Parejosa leikocitu skaita samazinasanas

Pirmas un otras fazes petijumos loti biezi noverota parejosa limfocttu, neitrofilo leikocttu un kopgja
leikocttu skaita samazinaSanas pirmajas 3 dienas péc vakcinacijas; §1s izmainas parasti izzuda péc
pirmas p&cvakcinacijas ned€las. Pirmas un otras fazes kliniskajos p&tijumos netika novéroti nevélami
infekciju notikumi.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinos$anas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Nav zinots par pardoze$anas gadijumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, virusu vakcina, ATK kods: JO7BX02

Darbibas mehanisms

Ervebo sastava ir uz dziva, novajinata rekombinanta vezikulara stomatita virusa bazes veidots vektors
ar Zairas Ebolas virusa (rVSVAG-ZEBOV-GP) apvalka glikoprotetna géna ekspresiju. Imunizgjot ar
vakcinu, veidojas imiina atbildes reakcija un tiek nodro$inata aizsardziba pret Zairas Ebolas
virusslimibu (EVS). Nav zinams, kads ir iedzimtas, humoralas un celularas imunitates devums,
nodrosinot aizsardzibu pret Zairas Ebolas virusu.


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

Kliniska imungenitate un efektivitate

Kliiskas izstrades programma ietveéra sesus 2./3. fazes kliniskos petijumus (protokoli 009, 012,
016 un 018). Visi petijuma dalibnieki sanéma vienu vakcinas devu, iznemot p&tijuma dalibnieku
apaksgrupu protokola 002 (n=30) un protokola 016 (n=399), kuri sanéma divas devas.

Kliniska efektivitate
Ervebo kliniska efektivitate piecaugusajiem tika noteikta protokola 010.

Protokols 010 (gredzenveida dizaina vakcinacijas p&tijums) bija 3. fazes atverts, kopas randomizets
gredzenveida dizaina vakcinacijas p&tijums (vakcingjot kontaktpersonas un kontaktpersonu
kontaktpersonas [CCC; contacts of contacts] katra konkréta Ebolas virusslimibas gadijuma), kura
vértgja Ervebo efektivitati un drosumu Gvineja. Saja pétijuma 9 096 pétijuma dalibnieki >18 gadu
vecuma, kurus uzskatija par CCC katram konkrétam laboratoriski apstiprinatam EVS gadijumam,
randomizgja tilit€jai (4 539 pétijuma dalibnieki 51 kopa) vai 21 dienu atliktai (4 557 p&tijuma
dalibnieki 47 kopas) vakcinacijai ar Ervebo. 4 160 no 9 096 petijuma dalibniekiem sanéma Ervebo
(tulitgjas vakcinésanas grupa vakcinu sanéma 2 119 dalibnieki, bet atliktas vakcinéSanas grupa —

2 041 dalibnieks). Piekrisanu dalibai pétijuma snieguSo CCC vecuma mediana bija 35 gadi. Galigaja
primaraja analizg tika ieklauti 2 108 dalibnieki (51 kopa) tilit€jas vakcinéSanas grupa un

1 429 dalibnieki (46 kopas) atliktas vakcin€Sanas grupa, kas piekriSanu sniegusi 0. diena.

Galigaja primaraja analize tika noteikta efektivitate pret laboratoriski apstiprinatu EVS, salidzinot
gadijumu sastopamibu 10 lidz 31 dienas laika pec randomizeSanas starp p&tijuma dalibniekiem, kas
vakcinéti tiilitgjas vakcine$anas kopas, un starp petijuma dalibniekiem, kas aizkavétas vakcinéSanas
kopas piekrisanu sniegusas 0. diena. Vakcinas efektivitate bija 100 % (nepielagots 95 % TI: no 63,5 %
1idz 100 %; 95% TI pielagots atbilstosi daudzkartibai: 14,4 % lidz 100 %) (0 gadijumi tailitjas
vakcingsanas grupa un 10 gadijumi 4 kopas aizkavétas vakcin€sanas grupa). Randomizgsana tika
partraukta péc tam, kad starpanalizé ar p=0,0036 netika sasniegts ieprieks defin&tais alfa Itmenis
0,0027. No siem 10 gadijumiem 7 dalibnieki bija kontaktpersonas, bet 3 dalibnieki — kontaktpersonu
kontaktpersonas. Metodologisko ierobezojumu un arkartas situacijas peétjjuma laika d€] vél aizvien nav
skaidrs, kads ir aizsardzibas limenis, ilgums un veids.

Kliniska imiingenitate

Aizsardzibas imunie raditaji nav definéti.

Protokols 009 ar nosaukumu “Partnership for Research on Ebola Vaccines in Liberia (PREVAIL)”
(“Partneriba Ebolas vakcinu izpetei Libérija (PREVAIL)”) bija 2. fazes randomizets, dubultmaskets,
ar placebo kontroléts kliniskais petijums par Ebolas vakcinas kandidatu, tostarp Ervebo, droSumu un
imiingenitati. Saja kliniskaja pétijuma Ervebo tika salidzinats ar fiziologiska §kiduma placebo

1 000 pieaugusajiem > 18 gadu vecuma Liberija.

Protokols 011 ar nosaukumu "Sierra Leone Trial to Introduce a Vaccine against Ebola (STRIVE)"
(“Sjerraleones klniskais petijums pret Ebolas slimibu verstas vakcinas ievieSanai (STRIVE)”) bija
2./3. fazes randomizets, nemaskets petijums, kura verteja Ervebo droSumu un imtingenitati >18 gadus
veciem pieaugusSajiem, kuri strada veselibas apriipes iestad€s vai isteno svarigakos pasakumus,
reaggjot uz Ebolas virusslimibu Sjerraleoné. Saja pétijuma 8 673 pieaugusi pétijuma dalibnieki tika
ieklauti un 8 651 bija ar atbilstoSo piekriSanu, kuri tika randomizgti tulitgjai (7 dienu laika péc
ieklausanas petijuma) vai atliktai (18-24 nedg€las péc ieklauSanas p&tijuma) vakcinacijai ar Ervebo.
Imingenitates apakspetijuma tika ieklauti 508 vakcingti dalibnieki, ka ar tika piegadati paraugi
imiingenitates noteikSanai.

Protokols 012 bija randomizgts 3. fazes dubultmaskéts, placebo kontrol&ts petijums, kura vertgja tris

konsekventu s€riju un lielas devas Ervebo s€rijas (kas aptuveni piecas reizes parsniedz konsekvento
s€riju devu un devu, kas lietota citos 2./3. fazes p&tijumos) salidzinajuma ar fiziologisko sals $kidumu.
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Petijuma bija ieklauti kopuma 1 197 veseli petijuma dalibnieki vecuma no 18 Iidz 65 gadiem ASV,
Kanada un Spanija.

Protokols 016 ar nosaukumu “Partnership for Research on Ebola VACcination (PREVAC)”
(“Sadarbiba Ebolas slimibas vakcinas izpéte (PREVAC)”) bija 2. fazes randomizgts, dubultmaskéts,
placebo kontrol€ts petijums, kura tika vertéts Ervebo droSums un imiingenitate pétijjuma dalibniekiem,
kuri sanéma vienu Ervebo devu un fiziologisko $kidumu saturo$u placebo ar 56 dienu intervalu, divas
Ervebo devas ar 56 dienu intervalu vai divas fiziologisko $kidumu saturo$as placebo devas. Saja
petijuma Gvineja, Liberija, Mali un Sjerraleong tika ieklauti 998 berni un pusaudzi veuma no 1 lidz
17 gadiem un 1 004 piecaugusie vecuma no 18 gadiem.

Protokols 018 bija Gvineja veikts nemaskets 3. fazes p&tijums, lai novertétu Ervebo droSumu un
imiingenitati > 18 gadus veciem darbiniekiem, kuri Tsteno svarigakos pasakumus un kuri tika iesaistiti
ka B dala 3. fazes gredzenveida dizaina vakcinacijas pétijuma saskana ar protokolu 010. Saja pétijuma
pavisam tika ieklauti 2 115 pétijjuma dalibnieki, un 2 016 p&tijuma dalibnieki tika vakcinéti ar Ervebo.
Apakspétijuma par imiingenitati tika ieklauti 1 217 vakcinéti pétijuma dalibnieki, no kuriem tika
panemti paraugi imiingenitates vertesanai.

Imiingenitati raksturojosie dati tika iegiiti Lib&rija (protokols 009), Sjerraleoné (protokols 011), ASV,
Kanada un Eiropa (protokols 012), Gvineja, Liberija, Mali un Sjerraleong (protokols 016) un Gvineja
(protokols 018). Ebolas virusslimibas uzliesmojumu skartajos regionos panemtie paraugi tika apstaroti
ar gamma stariem, lai samazinatu laboratorijas personala infic€Sanos ar savvalas tipa Ebolas virusu
risku, tomér tika atklata par aptuveni 20 % vairak izteikta pirmsvakcinacijas imtnreakcija, izmantojot
ar glikoproteina enzimu saistitu imiinsorbenta testu (glycoprotein enzyme-linked immunosorbent
assay; GP-ELISA) un par aptuveni 20 % vajaka pe&cvakcinacijas imiinreakcija, izmantojot GP-

ELISA un plaku mazinasanas neitralizacijas testu (plaque reduction neitralization test, PRNT).
Protokola 012 paraugi netika apstaroti ar gamma stariem. Protokola 012 apstaroSana ar gamma
stariem, vajaka seropozitivitate petijjuma sakuma un citi faktori izraisTja vairak izteiktu imiinreakciju.

Kliniska imingenitate 18 gadus veciem un vecakiem pieaugusajiem

Imungenitates parbaudes ir veiktas protokola 009, protokola 011, protokola 012, protokola 016 un
protokola 018 un ietvéra imiinglobulina G (IgG) specifiskas saistiSanas ar attiritu Kikwit ZEBOV GP
novertejumu, izmantojot validetu GP-ELISA testu, ka arT vakcina esosa virusa validétu PRNT testu.

Ka redzams 2. un 3. tabula, salidzinajuma ar stavokli pirms vakcin€Sanas, péc vakcin€Sanas
palielinajas GP-ELISA un PRNT geometriskais vidgjais titrs (GMT).

Vairak neka 93,8 % vakcingto dalibnieku protokolos 009, 011, 012, 016 un 018 atbilda serologiskas
atbildreakcijas kritérijiem, kas definéti ka pieaugums >2 reizes salidzinajuma ar pétijuma sakumu un
par >200 EV/ml jebkura brid1 pec vakcinacijas, nosakot ar GP-ELISA, un vairak neka 80,0 % pétijuma
dalibnieku atbilda serologiskas atbildreakcijas kritérijiem, kas definéti ka pieaugums >4 reizes
salidzingjuma ar pétijuma sakumu jebkura laika p&c vakcinacijas, nosakot ar PRNT. P&c 12 ménesiem
vairak neka 80,3 % pétijuma dalibnieku aizvien atbilda serologiskas atbildreakcijas kritérijiem,
nosakot ar GP-ELISA, un vairak neka 63,8 % vakcingto aizvien atbilda serologiskas atbildreakcijas
kritérijiem, nosakot ar PRNT. So imiingenitates datu kliniska nozime paslaik nav zinama.

2. tabula: Kopsavilkums par geometriskiem vidéjiem titriem, kas ar GP-ELISA 18 gadus veciem
un vecakiem pieaugusajiem noteikti protokolu 009, 011, 012, 016 un 018 kliniskajos pétijumos

GMT (n) [95% TI]
Laiks
Protokols 0097 Protokols 011° Protokols 012* Protokols 016 Proto;p Is 01
Pétijuma 120,7 (487) 92,7 (503) <36,11 (696) 140,2 (379) 78,3 (1123)
sakums [110,8; 131,5] [85,3; 100,9] [<36,11; <36,11] [129,0; 152,4] [74,7; 82,0]
L. ménesis 999,7 (489) 964,3 (443) 1262,0 (696) 12412 (343) [111()()563’54f11()12632)
: [920,1; 1086,1] [878,7; 1058,3] [1168.9; 1362,6] [1116,4; 1380,0] ’2]’ ’

11




6. menesis 713,8 (485) 751,8 (383) 1113,4 (664) NP 1008;8 (75)
[661,4, 770,3] [690,6; 818,4] [1029,5; 1204,0] [849.8; 1197,6]

12. mEness? [66 16 g; (7418;2;] [6796%68; 2:329962;] [916007,2’;41(231207,)7] [9153%23;41 (220942,)6] NP

24. ménesis [770656,’(?; %4;21,39] NP [83%)(,)41? 1( (3)(3)333] NP NP

36. ménesis [ 6795 15,’67; (8423 54’ )7] NP NP NP NP

48. ménesis [78 6395, ’34’ (94(?70’ )2] NP NP NP NP

60. ménesis [772825’ ’39, %35957,)2] NP NP NP NP

Visa analizes kopas populacija bija galvena imiingenitates analizes populacija protokolos 009, 011 un 018, un to veidoja visi vakcinétie
dalibnieki, par kuriem bija serologisko izmekl&jumu dati un kuru seruma paraugs bija panemts pienemama dienu diapazona.

Protokolam atbilsto$a imiingenitates populacija bija galvena imiingenitates analizes populacija protokola 012, un to veidoja visi pétjjuma
dalibnieki, kas atbilda protokola nosacTjumiem, sanéma vakcinu, 1. diena bija seronegativi un kuru seruma paraugi viena vai vairakos laika
brizos bija panemti pienemama dienu diapazona.

Protokolam atbilstosa imiingenitates populacija bija galvena imiingenitates analizes populacija protokola 016, un to veidoja visi vakcingtie
pétijuma dalibnieki, par kuriem bija serologiskie dati, kuri atbilda protokola nosacijumiem un kuru seruma paraugs bija panemts
pienemama dienu diapazona.

n = analizg ieklauto pétijjuma dalibnieku skaits.

TI = ticamibas intervals; GP-ELISA = ar glikoproteina enzimu saistits imansorbenta tests (EV/ml); GMT = geometriskais vidgjais titrs
(geometric mean titer)

SProtokols 011 no 9. 1idz 12. ménesim

Protokolos 009, 011, 016 un 018 paraugi tika apstaroti ar gamma stariem, lai mazinatu laboratorijas darbinieku risku inficgties ar savvalas
tipa Ebolas virusu.

fKombin&ta konsekvences seriju grupa

3. tabula: Kopsavilkums par geometriskiem vidéjiem titriem, kas ar PRNT noteikti 18 gadus
veciem un vecakiem pieaugusajiem protokolu 009, 011, 012, 016 un 018 kliniskajos pétijumos

GMT (n) [95% TI]
Laiks
Protokols 009 | Protokols 011° Protokols 012% Protokols 016" Protokols 018"
Pétijuma <35 (451) <35 (438) <35 (696) 17,5 (92) <35 (1,107)
sakums [<35; <35] [<35; <35] [<35; <35] [16,7; 18,4] [<35; <35]
L mEnesis 117,1 (490) 116,0 (437) 202,1 (696) 170,1 (98) 160,0 (1024)
: [106,4; 128,9] [105,7; 127.4] [187,9;217.4] [144,1; 200,7] [151,6; 168,9]
- 76,7 (485) 95,3 (382) 266,5 (664) 117,0 (75)
6. menesis [69.8: 84.2] [86,3; 105,3] [247,4; 287,0] NP [96,0; 142,6]
. 100,2 (485) 119.9 (396) 271,4 (327) 1443 (84)
§
12. ménesis [91,3; 110,0] [107,9; 133,2] [243,4; 302,7] [122,2; 170,4] NP
o 267,6 (302)
24. ménesis NP NP [239,4: 209.2] NP NP

Visa analizes kopas populacija bija galvena imiingenitates analizes populacija protokolos 009, 011 un 018, un to veidoja visi vakcinétie
dalibnieki, par kuriem bija serologisko izmekl&jumu dati un kuru seruma paraugs bija panemts pienemama dienu diapazona.

Protokolam atbilsto$a imiingenitates populacija bija galvena imiingenitates analizes populacija protokola 012, un to veidoja visi p&tijuma
dalibnieki, kas atbilda protokola nosacijumiem, sanéma vakcinu, 1. diena bija seronegativi un kuru seruma paraugi viena vai vairakos laika
brizos bija panemti pienemama dienu diapazona.

Protokolam atbilsto$a im@ingenitates populacija bija galvena imiingenitates analizes populacija protokola 016, un to veidoja visi vakcinétie
pétljuma dalibnieki, par kuriem bija serologiskie dati, kuri atbilda protokola nosacijumiem un kuru seruma paraugs bija panemts
pienemama dienu diapazona.

n = analizg ieklauto p&tijuma dalibnieku skaits.

TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titer); PRNT = plaku mazinasanas neitralizacijas tests
SProtokols 011 no 9. Iidz 12. m&nesim

Protokolos 009, 011, 016 un 018 paraugi tika apstaroti ar gamma stariem, lai mazinatu laboratorijas darbinieku risku infic&ties ar savvalas
tipa Ebolas virusu.

fKombinéta konsekvences sériju grupa

Pediatriska populacija

Kliniska imingenitate 1-17 gadus veciem bérniem un pusaudziem
Ka redzams 4. un 5. tabula, GP-ELISA un PRNT GMT paaugstinajas no pirmsvakcinacijas briza lidz
p&cvakcinacijai. Protokola 016 95,7 % pétijuma dalibnieku atbilda serologiskas reakcijas kritérijiem,
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kas defineti ka picaugums >2 reizes salidzinajuma ar p&tijjuma sakumu un par >200 EV/ml jebkura
bridi péc vakcinacijas, nosakot ar GP-ELISA, un 95,8 % pétijuma dalibnieku atbilda serologiskas
atbildes reakcijas kriterijiem, kas defineti ka picaugums >4 reizes salidzinajuma ar p&tjjuma sakumu
jebkura laika pec vakcinacijas, nosakot ar PRNT. 12 menesus p&c vakcinacijas 93,2 % petjjuma
dalibnieku aizvien atbilda serologiskas reakcijas kritérijiem, nosakot ar GP-ELISA, un 95,3 % aizvien
atbilda serologiskas atbildes reakcijas kritérijiem, nosakot ar PRNT. 4. un 5. tabula ir sniegts
kopsavilkums par GP-ELISA un PRNT GMT vertibam atbilstosi vecuma diapazonam.

Imiinas atbildes reakcijas pec vakcinacijas ar Ervebo bérniem un pusaudziem bija vismaz lidzvertigas
tam, kas noverotas pieaugusajiem 1 ménesi pec vakcinacijas. Imiingenitates datu kliniska nozimiba
paslaik nav zinama.

4. tabula: Kopsavilkums par geometriskiem vidgjiem titriem, kas ar GP-ELISA 1-17 gadus
veciem bérniem un pusaudZiem noteikti protokola 016 kliniskaja pétijuma

Vecums Sakotngjais 1. ménesis 12. ménesis
GMT (n) [95 % TI] GMT (n) [95 % TI] GMT (n) [95 % TI]

1-3 gadi 50,2 (43) 1192,1 (45) 1719,3 (45)
[40.2; 62,7] [827,6; 1717,1] [1245,7; 2373,1]

3-12 gadi 93,3 (180) 1845,1 (171) 1368,4 (153)
[80,6; 108,1] [1552,1; 2193,4] [1189,3; 1574,5]

12-17 gadi 140,0 (128) 2103,3 (120) 1451,6 (86)
[120,9; 162,2] [1772,2; 2496,4] [1188.6; 1772.8]

Protokolam atbilsto$a imiingenitates populacija bija galvena imlingenitates analizes populacija protokola 016, un to veidoja visi vakcinétie
pétijuma dalibnieki, par kuriem bija serologiskie dati, kuri atbilda protokola nosacijumiem un kuru seruma paraugs bija panemts pienemama
dienu diapazona.

n = analizg ieklauto pétijuma dalibnieku skaits.
TI - ticamibas intervals; GMT — geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titer); GP-ELISA — ar glikoproteina enzimu saistita

iminsorbenta tests (EV/ml).
Protokola 016 tika izmantota paraugu apstaroSana ar gamma starojumu, lai mazinatu laboratorijas darbinieku infic€Sanos ar dabiska tipa
Ebolas virusu.

5. tabula: Kopsavilkums par geometriskiem vidéjiem titriem, kas ar PRNT 1-17 gadus veciem
bérniem un pusaudZiem noteikti protokola 016 kliniskaja petijjuma

Vecums Sakotné&jais 1. ménesis 12. ménesis
GMT (n) [95 % TI] GMT (n) [95 % TI] GMT (n) [95 % TI]

1-3 gadi 17,5 (39) 321,0 (33) 4947 (32)
[<0, <0] [231,1; 445,7] [386,5; 633,3]

3-12 gadi 17,9 (134) 280,4 (114) 312,7 (88)
[16,9; 18.8] [241,3; 325,7] [271,0; 360,8]

12-17 gadi 17,5 (111) 273,3 (119) 251,7 (85)
[17.4;17,6] [237,5; 314,6] [215,7; 293,7]

Protokolam atbilsto$a imiingenitates populacija bija galvena imGingenitates analizes populacija protokola 016, un to veidoja visi vakcinétie
pétijuma dalibnieki, par kuriem bija serologiskie dati, kuri atbilda protokola nosacijumiem un kuru seruma paraugs bija panemts pienemama
dienu diapazona.

n = analizg ieklauto pétijuma dalibnieku skaits.

TI - ticamibas intervals; GMT — geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titer); plaku mazinasanas neitralizacijas tests (PRNT - plaque
reduction neitralization test)

Protokola 016 tika izmantota paraugu apstaro$ana ar gamma starojumu, lai mazinatu laboratorijas darbinieku infic€Sanos ar dabiska tipa
Ebolas virusu.

Kliniska imungenitate petijuma dalibniekiem, kuri sanéma revakcinacijas devu

Lai gan bérniem un pusaudziem (n=195) un pieaugusajiem (n=194) p&c otras Ervebo devas
ievadiSanas 56. diena (protokols 016) tika novérota antivielu atbildes reakciju pastiprinasanas,
antivielu titru paaugstinasanas nesaglabajas virs tas, kada 12 meénesSus p&c vakcinacijas tika noverota,
izmantojot vienas devas shemu (n=386 bérni un pusaudzi, n=386 pieaugusie).
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojams.
5.3. Prekliskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvékam.

P&c Ervebo ievadiSanas zZurku matitém to embrijos un p&€cnacgjos tika atklatas antivielas pret vakcina
esoso virusu; tas, visticamak, bija mates antivielas, kas attiecigi griisnibas laika tika parnestas cauri
placentai vai nodotas ar pienu laktacijas laika (skatit 4.6. apak$punktu).

Ervebo ievadisana zurku matiteém neietekmgja paroSanas spgjas, auglibu vai embrija/augla attistibu.

Ervebo ievadiSana zurku matitém neietekméja p&cnacgju attistibu vai uzvedibu.

Vides riska novértejums (VRN)

Vakcina esosais viruss ir genétiski modificéts organisms (GMO). Lai noteiktu $is vakcinas iesp&jamo
ietekmi uz cilvéka veselibu un vidi, tika veikts VRN. Ta ka §1s vakcinas pamata ir VSV, kas ir zinams
majlopu (piem@ram, zirgu, liellopu, ciiku) patogéns, riska novertgjums ietvéra sugas, kas ir nozimigas
attieciba uz §1s vakcinas sastava esoSo dabisko VSV.

Biologiskas izkliedes pétijuma, kas veikts primatiem, kas nav cilvékveidigie, vakcinas virusa RNS
konstat€ja limfoidajos organos Iidz 112 dienam péc vakcinacijas. Tacu infekciozu virusu konstatgja
tikai 1. diena, un infekcioza virusa saglabasanos neviena turpmaka mérfjumu bridi (56., 84. un

112. dien2) nekonstatgja.

Nemot véra datus par slaicigo virusa izdaliSanos pieauguSajiem un b&rniem no 1 gada vecuma (n=5
bérniem vecuma no 1 lidz 3 gadiem), primatiem, kas nav cilvékveidigie, veikta toksicitates petijjuma
rezultatus un horizontalas transmisijas neesamibu ciikam, Ervebo kopgjais risks cilvéka veselibai un
videi tiek uzskatits par niecigu. Tacu piesardzibas noliika vakcineétam personam un apriip&tajiem
vajadzetu izvairities no majlopu paklausanas vakcingto personu asinu vai organisma Skidrumu
iedarbibai vismaz 6 ned€las péc vakcinacijas, lai izvairitos no vakcinas sastava esosa virusa
izplatiSanas teoretiska riska. Loti jaunam vakcin€tam personam vismaz 6 ned€las p&c vakcinacijas, ja
iespgjams, netiras autinbiksites var mazgat ar piemerotiem mazgasanas vai dezinfekcijas lidzekliem;
vienreiz lietojamas autinbiksites var ielikt divos plastmasas maisinos un izmest sadzives atkritumos.
Cilvekiem, kuriem péc vakcinas sanemsanas rodas vezikulari izsitumi, vezikulas Iidz to sadziSanai ir
japarklaj. Vakcinas ievadiSanas vieta vai jebkuras vezikulas japarklaj ar piemé&rotu parsgju (pieméram,
adhezivu pars€ju vai marli ar leikoplastu), kas veido fizisku barjeru, lai noverstu tieSu saskari ar adas
vezikulu Skidrumu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pars€ju var nonemt, kad vairs nav vérojama skidruma
noplude. Lai izvairitos no nejausas iedarbibas uz majlopiem, janodrosina, lai mediciniskie atkritumi un

— =

citi tiriSanas materiali nesaskaras ar majlopiem.

Stkaku informaciju skattt 4.4. un 6.6. apakSpunkta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Rekombinantais cilvéka seruma albumins
Trometamola buferSkidums

Udens injekcijam

Salsskabe (pH pielagosanai)
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Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma del §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. TIpasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat un transportét sasaldétu temperatiira no -80°C Iidz -60°C.

P&c atkaus@Sanas vakcina jalieto nekavejoties; tacu dati par stabilitati lietoSanas laika liecina, ka
vakcinu péc atkausesanas 11dz lietoSanai var uzglabat 1idz 14 dienam 2-8 °C temperattra. P&c

14 dienam vakcina ir jaizlieto vai jaiznicina. P&c vakcinas iznems$anas no saldétavas, vakcinas
iepakojums jamarke ar diviem datumiem — datumu, kad vakcina tika iznemta no saldétavas, un jauno
deriguma termina datumu (uz iepakojuma noradita deriguma termina datuma vieta). Péc atkaus€Sanas
vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Uzglabat flakonu ar€ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Skidums vienai devai flakona (1. hidrolitiskas klases stikla) ar aizbazni (hlorbutila) un nonemamu
plastmasas vacinu ar aluminija parklajumu.

Iepakojuma ir 10 flakoni.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

o Vakcina ir jauzglaba sasaldeta veida temperatiira no -80 °C lidz -60 °C, un p&c iznemsanas no
saldétavas ta jaatkausé mazak neka 4 stundu laika, [idz vairs nav redzams ledus. Neatkausgjiet
flakonu ledusskapi, jo nav garantijas, ka flakons atkusis mazak neka 4 stundu laika. Pirms satura
atvilkSanas ar §lirci atkausetais flakons vairakas reizes uzmanigi jaapgroza. Vakcinai jabut ka
bezkrasainam lidz gaisi briindzeltenam skidrumam bez redzamam dalinam. Ja ir redzamas
dalinas, vakcina jaiznicina.

o Ar sterilu adatu un §lirci atvelciet no flakona pilnigi visu vakcinas saturu.

Ja iesp&jams, izmantotais $kidrums acu skalosanai ir jasavac un jaattira pirms izlieSanas noteka.

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi institiicijas vadlinijam par genétiski
modificétiem organismiem vai biologiski bistamajiem atkritumiem.

Ja flakons ir saplisis/ta saturs izlijis, pieradits, ka tadi dezinfekcijas Iidzekli ka aldehidi, spirti un
mazgasanas lidzekli jau pec dazam miniit€ém mazina iespg&jamibu infic€ties ar virusu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1392/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 11. novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 15. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentuiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-0O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel

Vacija

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

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija

vai cita §im merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu (PSUR) iesnieg3anas prasibas ir noraditas

Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta

(EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un

visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais drouma

zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un

pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja

RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

SKIDUMS INJEKCIJAM FLAKONA - IEPAKOJUMA PA 10

1. ZALUNOSAUKUMS

Ervebo $kidums injekcijam
Ebola Zaire Vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP, live)

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

Viena deva (1 ml):
Zairas Ebolas vakcina (rVSVAG-ZEBOV-GP, dziva, novajinata) >72 miljoni pfu

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Rekombinantais cilvéka seruma albumins, trometamola buferskidums, tidens injekcijam, salsskabe,
natrija hidroksids

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
10 flakoni

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét sasaldétu temperatiira no -80 °C Iidz -60 °C.
Neatkauset flakonu ledusskapi. Nesasaldet atkartoti.
Uzglabat flakonu argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

ST vakcina satur genétiski modific€tus organismus.
Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi institiicijas vadlinijam par gen&tiski
modificétiem organismiem vai biologiski bistamajiem atkritumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1392/001 - iepakojuma pa 10

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ervebo $kidums injekcijam
Ebola Zaire Vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP, live)
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

Sis zales satur GMO.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ervebo §kidums injekcijam
Ebola Zaire Vaccine (rVSVAG-ZEBOV-GP, live)

vgim zalém tiek pieméerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jusu vai Jusu bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums vai
Jusu bérnam svarigu informaciju.

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

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet veselibas apriipes specialistam.

Ja Jums vai Jisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar veselibas apriipes
specialistu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Sk wd =

Kas ir Ervebo un kadam noltikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Ervebo ievadisanas Jums vai Jiisu bernam
Ka Ervebo ievada

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ervebo

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ervebo un kadam nolikam to lieto

Ervebo ir vakcina cilvékiem no 1 gada vecuma.

Ervebo ievada, lai cilvékus pasargatu no saslim$anas ar Ebolas virusslimibu, kuru izraisa Zairas
Ebolas viruss, kas ir Ebolas virusa tips. ST vakcina nepasargas no citiem Ebolas virusa tipiem.
Ervebo cilvékiem nevar izraisit Ebolas virusslimibu, jo ta nesatur pilnigo Ebolas virusu.

Veselibas apriipes specialists var ieteikt ievadit So vakcinu arkartas situacija, kas saistita ar Ebolas
virusslimibas izplatiSanos.

Kas ir Ebolas virusslimiba?

Ebolas virusslimiba ir nopietna slimiba, kuru izraisa viruss. Ja cilvéki saslimst ar Ebolas
virusslimibu, ta var izraisit navi. Cilveki ar Ebolas virusu var inficéties no cilvékiem vai
dzivniekiem, kuri ir inficéti ar Ebolas virusu vai kuri ir mirusi no Ebolas virusslimibas.
Cilveki ar Ebolas virusu var inficéties no asinim un tadiem organisma Skidrumiem ka urins,
izkarnijumi, siekalas, atvemtas masas, sviedri, kriits piens, sperma un maksts izdaltjumi no
cilveékiem, kuri ir inficéti ar Ebolas virusu.

Cilveki ar Ebolas virusu art var infic€ties no priek§metiem, kuri ir saskarusies ar tadu cilvéku
vai dzivnieku asinim vai organisma skidrumiem, kuri ir inficeti ar Ebolas virusu (piem&ram, ar
apgerbu vai priekSmetiem, ar kuriem nakas tieSi saskarties).

Ebolas viruss neizplatas ar gaisu, ideni vai uzturu.

Jiisu veselibas apriipes specialists aprunasies ar Jums un tad Jiis kopa varat izlemt, vai Jums vai Jusu
b&rnam vajadze&tu sanemt So vakcinu.
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2. Kas Jums jazina pirms Ervebo ievadiSanas Jums vai Jiisu bérnam

Jums nedrikst ievadit Ervebo, ja Jums ir:

. alergija pret Ervebo, risiem vai kadu citu (6. punkta minéto) §is vakcinas sastavdalu.

Jums nedrikst ievadit Ervebo, ja kaut kas no iepriek$ mingta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats,
konsultgjaties ar veselibas apriipes specialistu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
St vakcina var nenodrosinat aizsardzibu visiem vakcingtajiem, un laiks, kadu Ervebo nodrosina

aizsardzibu pret Ebolas infekciju, nav zinams.

Lai pasargatu sevi no Ebolas infekcijas, arT pec §1s vakcinas sanemsanas, turpiniet ievérot veselibas
aprupes specialista ieteikumus.

Roku mazgasana:

Efektivakais veids bistamu slimibu izraisitaju, pieme&ram, Ebolas virusa, izplatisanas noverSanai ir
pareiza roku mazgasana. Tas samazina uz rokam eso$o mikrobu daudzumu un mazina to izplatiSanos
no cilvéka uz cilveku.

Pareiza roku mazgaSana ir aprakstita turpmak;

o Ja rokas ir notraipitas ar netirumiem, asinim vai citiem kermena Skidrumiem, izmantojiet ziepes
un Gdeni. Nav nepiecieSams mazgat rokas ar antibakterialam ziepeém.
. Ja rokas nav netiras, izmantojiet spirtu saturoSu roku dezinfekcijas lidzekli. Nelietojiet spirtu

saturosu roku dezinfekcijas Iidzekli, ja rokas ir notraipitas ar netirumiem, asinim vai citiem
kermena Skidrumiem.

Ebolas virusa epidémijas skartajos regionos:

Atrodoties geografiskos apvidos, kur konstatéta Ebolas virusslimiba, ir svarigi izvairities no:

o saskares ar asinim un kermena Skidrumiem (pieméram, urinu, féc€m, siekalam, sviedriem,
vémekliem, mates pienu, spermu un maksts izdalijjumiem);

o piederumiem, kas var&tu bt bijusi saskar€ ar infic€tas personas asinim vai kermena Skidrumiem
(pieméram, apgerbu, gultasvelu, adatam un mediciniskam iericém);

o beru vai apbediSanas ritualiem, kuros jasaskaras ar tadas personas kermeni, kas mirusi no
Ebolas slimibas;

o saskares ar siksparniem, pertikiem vai mérkakiem, vai no Siem dzivniekiem iegiitam asinim,
Skidrumiem un j€las galas (bushmeat), ka art nezinamas izcelsmes galas;

. saskares ar spermu no virieSa, kuram ir bijusi Ebolas virusslimiba. Jums jaievéro drosa seksa

noteikumi Iidz bridim, kad ir zinams, ka virusa sperma vairs nav.

Ja ir raduSies izsitumi:

Ja Jums vieta, kur ada p&c Ervebo ievadiSanas ir bojata, rodas izsitumi, parklajiet tos, 11dz izsitumi
izzud. Ja iesp€jams, izlietotos plaksterus un pars€jus ievietojiet hermétiski slégta tvertne, un izmetiet
atkritumu kaste, lai nodros$inatu, ka cilveki ar vaju imunitati vai dzivnieki nenonak saskare ar Siem
plaksteriem un parsejiem.

Ar Ervebo vakcinéto bérnu apripe

Ir svarigi, lai vismaz 6 ned€las p&c bérnu vakcinacijas ar So vakcinu Jiis péc saskares ar vakcinéto
bérnu asinim vai kermena Skidrumiem rtipigi nomazgatu rokas. Ja iesp&jams, mazgajiet netiras
autinbiksTtes ar piem€rotiem mazgasanas/dezinfekcijas Iidzekliem vai ja izmantojat vienreiz lietojamas
autinbiksites, ielieciet tas divos plastmasas maisinos un izmetiet sadzives atkritumos.
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Pirms Ervebo lietoSanas konsultéjieties ar veselibas apriipes specialistu, ja Jums:

Ir bijusi alergiska reakcija pret vakcinam vai zalem
. Ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret vakcinu vai zalem, konsultgjieties ar veselibas
apripes specialistu pirms §1s vakcinas ievadiSanas.

Ir vaja imiinsistema

Ja Jums ir vaja imunsistéma (kas nozimg, ka Jiisu organisma sp€ja uzveikt slimibas ir vajaka),
iespgjams, Jums nedrikstes ievadit Ervebo. Jums var biit vaja imiinsistéma, ja:

o Jums ir HIV infekcija vai AIDS;

o Jus lietojat noteiktas zales, kas padara imtinsistému vaju, piemeéram, imiinsupresantus vai
kortikosteroidus;

. Jums ir v&zis vai asins sastava parmainas, kas padara Jusu imiinsistému vaju;

. kadam Jtsu gimenes loceklim ir vaja iminsistéma.

Ja domajat, ka Jums var€tu bt vaja imunsistéma, jautajiet veselibas apripes specialistam, vai Jums
vajadzetu sanemt So vakcinu. Ja sanemat vakcinu un Jums ir vaja imiinsist€ma, vakcina var nestradat
tikpat labi, ka cilvékiem ar normali funkciongjosu imiinsist€ému.

Ir saskare ar neaizsargatiem individiem
Pastastiet veselibas apriipes specialistam, ja 6 ned€lu laika p&c Ervebo sanemsanas Jiis varat nonakt
ciesa saskar€ vai dzivot viena majsaimnieciba ar:

. bérniem l1dz 1 gada vecumam,;
o sievieti, kurai var biit iestajusies gritnieciba vai kura baro bérnu ar kriti;
. kadu, kam ir vaja iminsistéma.

Ar kermena Skidrumiem Jis varat viniem nodot vakcinas sastava eso$o virusu.

Paredzeéts nodot asinis kd donoram
o Nenododiet asinis vismaz 6 nedé€las péc §1s vakcinas ievadiSanas.

Ir saskare ar majlopiem (fermas dzivojosiem dzivniekiem)

Parliecinaties, ka Jiisu asinis vai organisma Skidrumi nav ciesa kontakta ar fermas dzivojoSojiem
dzivniekiem vismaz 6 nedélas p&c §is vakcinas ievadiSanas, jo Jiis varat nodot §1s vakcinas sastava
esos8o virusu dzivniekiem.

Ir drudzis (paaugstinata temperatiira)

. Ja Jums ir drudzis (paaugstinata temperatiira), Jums pirms Ervebo ievadiSanas jakonsult&jas ar
veselibas apriipes specialistu. Vakcinacija var biit jaatliek lidz drudza izzusanai.
. Neliela infekcija, piemé&ram, saauksteéSanas, nav skérslis, tomer pirms Ervebo ievadisanas

konsultgjieties ar veselibas apripes specialistu.

Ir ar asinoSanu saistiti traucéjumi vai viegli veidojas zilumi

o Pastastiet veselibas apriipes specialistam, ja Jums ir ar asinos$anu saistiti traucg€jumi vai Jums
viegli veidojas zilumi. Ervebo var Jums izraisit asinosanu vai asinsizplidumu vakcinas
ievadiSanas vieta.

Ebolas virusa infekcijas noteikSana p&c vakcingSanas ar Ervebo

o P&c vakcinacijas ar Ervebo Jums var biit pozitivs rezultats Ebolas virusa noteikSanas
izmekl&jumos. Tas nenozime, ka Jums ir Ebolas virusslimiba. Pastastiet veselibas apripes
specialistam, ka esat vakcinéts ar Ervebo. lesp&jams, ka veselibas apriipes specialistam bus
javeic Jums cits tests.

Bérni Iidz 1 gada vecumam
Ja Jusu bérns ir jaunaks par 1 gadu, konsultgjieties ar veselibas apriipes specialistu. Nav zinams, vai §1
vakcina ir drosa un efektiva berniem Iidz 1 gada vecumam.
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Citas zales un Ervebo
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam vakcinam vai zalém, kuras lietojat p&déja laika, esat
lietojis vai var€tu lietot.

Neviena pétljuma nav vertéts, ka citas zales vai vakcinas un Ervebo var sava starpa mijiedarboties.
Ervebo lietosana kopa ar citam vakcinam nav ieteicama.

Ja Jums ir planota asinu vai asins produktu ievadiSana
So vakcinu nedrikst ievadit vienlaicigi ar asinim vai asins preparatiem. Ervebo var neiedarboties art
tad, ja asinis vai asins preparati Jums ir ievaditi 3 méneSus pirms vai l11dz 1 m&nesim p&c vakcinacijas.

Griitnieciba un barosana ar kriti

o Ja esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai to
planojat, pirms §is vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar veselibas apripes specialistu. Vini
palidzgs pienemt lémumu, vai Jums ir javakcingjas ar Ervebo.

. Nepielaujiet gritniecibas iestaSanos 2 ménesus péc Ervebo ievadiSanas. Sievietém, kuram var
iestaties griitnieciba, jalieto efektiva dzimstibas kontroles metode. Nav zinams, vai Ervebo
nodarts kait€jumu matei vai nedzimusajam beérnam. Tapat nav zinams, vai §1 vakcina var nokliit
b&rna organisma ar mates pienu.

o Ja 6 nedglu laika p&c vakcinacijas ar Ervebo Jiis varat nonakt ciesa saskar€ vai viena
majsaimnieciba ar sievieti, kurai varétu biit iestajusies gritnieciba vai kura varétu barot bérnu ar
kriiti, pastastiet par to veselibas apriipes specialistam. Tas nepiecieSams, jo ar kermena
Skidrumiem Jus varat nodot vakcinu citiem cilvekiem.

Ervebo satur natriju

Si vakeina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, t.i., biitiba t ir natriju nesaturosa.

3. Ka Ervebo ievada

Ervebo ievada veselibas apriipes specialists. To ievada vienreizgjas injekcijas veida (1 ml deva) rokas
augSpuse vai augsstilba arpuse.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet veselibas apripes specialistam.

4. Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Ervebo var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas:

Nopietnas blakusparadibas sastopamas reti. Nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja
Jums vai Jasu bérnam ir alergiskas reakcijas simptomi, kuru vidi var bit:

o s€ksana vai elpoSanas traucgjumi;
o sejas, lipu, meles vai citu kermena dalu pietikums;
o vispargja nieze, apsartums, pietvikums vai niezoS$i sacietejumi ada.

Citas blakusparadibas 18 gadus veciem un vecakiem pieaugusajiem:
Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

o galvassapes;

locitavu sapes;

muskulu sapes;

drudzis;

noguruma sajiita;
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drebuli;

sapes, pietukums vai apsartums injekcijas vieta;
samazinata estgriba;

sapes vedera.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
slikta dusa;

izsitumi uz adas;

locitavu pietikums;

parmeriga svisana;

reibona sajiita;

¢ulas mutes dobuma;

nieze injekcijas vieta.

P&c vakcinacijas noteiktu leikocttu skaits var pazeminaties zemak par normu, ta¢u samazinasanas nav
saistita ar saslimSanu un leikocTtu skaits normalizgjas.

Lielaka dala blakusparadibu izztd dazu dienu laika. Daziem cilvékiem locitavu sapes un pietukums
var saglabaties vairakas ned€las vai ménesus. Daziem cilvékiem locitavu sapes un pietikums var
sakotngji izzust, bet p&c tam atjaunoties.

Blakusparadibas 1-17 gadus veciem bérniem un pusaudZiem
Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
galvassapes;

samazinata estgriba;

muskulu sapes;

drudzis;

noguruma sajita;

drebuli;

sapes bérnam vakcinas ievadiSanas vieta;

sapes veédera.

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

locitavu sapes;

slikta dusa;

reibona sajiita;

parmeriga svisana;

¢ulas mutes dobuma;

raudasana;

pietikums vai nieze bé&rnam vakcinas ievadiSanas vieta.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):
o apsartums b&rnam $1s vakcinas ievadiSanas vieta.

Pastastiet veselibas apriipes specialistam, ja Jums vai Jisu bérnam rodas kada no ieprieks mingtajam
blakusparadibam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar veselibas apriipes specialistu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot| V_pielikuma mineto nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Ervebo

o Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

. Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona etiketes un kastites péc
"EXP". Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

o Uzglabat un transportét sasaldetu temperatiira no -80 °C lidz -60 °C.

o P&c atkaus€Sanas vakcina jaizlieto nekavejoties. Pec atkauséSanas vakcinu Iidz lietoSanai var
uzglabat I1dz 14 dienam 2 °C -8 °C temperatiira. Izniciniet vakcinu, ja ta netika izlietota
14 dienu laika. Pec atkaus€sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldét.

o P&c vakcinas iznemSanas no saldetavas, vakcinas iepakojums jamark€ ar diviem datumiem —
datumu, kad vakcina tika iznemta no saldétavas, un jaunu deriguma termina datumu (uz
iepakojuma noradita deriguma termina datuma vieta).

o Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
o Nelietojiet So vakcinu, ja skidruma pamanat dalinas.
. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet veselibas apripes specialistam

ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ervebo satur
Aktiva viela ir dzivs vezikulara stomatita viruss. Virusa virsmas proteins ir aizvietots ar Zairas Ebolas
virusa virsmas proteinu (rVSVAG-ZEBOV-GP).

Viena deva (1 ml) satur:

Zairas Ebolas vakcinu (rVSVAG-ZEBOV-GP'? dziva, novajinata) >72 miljoni pfu’

'Rekombinantu vezikulara stomatita virusu (rVSV) Indiana celms ar VSV apvalka glikoproteina (G)
deléciju, kas aizstata ar Zairas Ebolas virusa (ZEBOV) Kikwit 1995 celma virsmas glikoproteinu (GP)
’legiits Vero §unas

3pfu = plakus veidojosas vienibas (plaque-forming units)

St vakcina satur genétiski modificétus organismus (GMO).
St vakcina satur nelielu daudzumu risu proteina.

St vakcina satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva.

Citas paligvielas ir rekombinantais cilvéka seruma albumins, trometamola buferskidums, idens
injekcijam, salsskabe, natrija hidroksids.

Ervebo arejais izskats un iepakojums

o Ervebo ir skidums injekcijam.

o Ervebo ir bezkrasains lidz gaisi brindzeltens Skidrums.

o Ervebo ir pieejams iepakojuma pa 10 flakoniem.

Registracijas apliecibas Tpasnieks Razotajs

Merck Sharp & Dohme B.V. Burgwedel Biotech GmbH
Waarderweg 39 Im Langen Felde 5

2031 BN Haarlem 30938 Burgwedel
Niderlande Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

bbarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO/,
Tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
dpoc.estonia@msd.com

EAlLada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o0.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

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

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com



Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

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

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita MM/GGGG

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

St instrukcija visas ES/EEZ valodas ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

< e _—

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Parastie piesardzibas pasakumi, apriipgjot pacientus ar zinamu vai iespgjamu Ebolas slimibu
VakcingSana ar Ervebo nenovers vajadzibu ieverojot parastos piesardzibas pasakumus, kadi jaievero,
apriipgjot pacientus ar zinamu vai iesp&€jamu Ebolas slimibu. Neviens vakcinétais veselibas apriipes
specialists vai paligdarbinieks péc vakcinéSanas nedrikst mainit savu praksi attieciba uz drosu
injicé$anu, higiénu un individualoe aizsardzibas lidzeklu (IAL) lietoSanu.

Parastie piesardzibas pasakumi atbilsto§i PVO noradijumiem ietver:

e roku pamathigiénu,

elpcelu higiénu,

IAL lietosanu (lai apturétu vai noverstu saskari ar infic€tu materialu),
drosas injekcijas praksi,

drosas apbediSanas praksi.

Veselibas apriipes specialistiem, kuri apriipe pacientus ar iesp&jamu vai pieraditu Ebolas virusa
infekciju, ir javeic infekcijas kontroles papildu pasakumi, lai noverstu saskari ar pacienta asinim un
kermena skidrumiem, ka arT piesarnotam virsmam vai materialiem, piem&ram, pacienta apgerbu vai
gultasvelu. Atrodoties tuva saskare (1 metra attaluma) ar pacientu, kuram ir Ebolas virusslimiba,
veselibas apriipes specialistiem ir jalieto sejas aizsardziba (sejas aizsargs vai mediciniska maska un
aizsargbrilles), tirs, nesterils kermena aizsargapgerbs ar garam piedurkném un cimdi (dazu procediiru
veikSanai nepiecieSami sterili cimdi).
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Riskam ir paklauti arT laboratorijas darbinieki. Ar paraugiem, kas no cilvékiem vai dzivniekiem iegiiti
Ebolas infekcijas noteikSanai, drikst rikoties tikai apmaciti darbinieki, un $adus paraugus drikst
apstradat tikai atbilstosi aprikotas laboratorijas.

Vakcinu ievadoSajam personam ir jaiesaka vakcingtajiem ari turpmak ieverot aizsargpasakumus:

roku mazgasanu,

izvairiSanos no saskares ar asinTm un kermena skidrumiem,

drosas apbediSanas praksi,

droSu seksu,

izvairiSanos no saskares ar siksparniem un primatiem, kas nav cilvékveidigi, ka ar no Siem
dzivniekiem iegiitam asinim, Skidrumiem un jélu galu (bushmeat) vai nezinamas izcelsmes galu.

Noradijumi par ricibu ar vakcinu pirms tas ievadiSanas

Ervebo uzglaba sasaldeta veida temperatiira no -80 °C lidz -60 °C, un péc iznemsanas no
sald€tavas ta jatkausé mazak neka 4 stundu laika Iidz bridim, kad vairs nav redzams ledus.
Neatkausgjiet flakonu ledusskapi, jo nav garantijas, ka flakons atkusis mazak neka 4 stundu
laika. Pirms satura atvilkSanas ar $lirci atkausgtais flakons vairakas reizes uzmanigi jaapgroza.
P&c atkausgSanas Ervebo jalieto nekavgjoties; tacu dati par stabilitati lietoSanas laika liecina, ka
pé&c atkausésanas vakcinu Iidz lieto$anai var uzglabat 1idz 14 dienam 2 °C -8 °C temperatiira.
P&c 14 dienam vakcina ir jaizlieto vai jaiznicina. P&c vakcinas iznemsanas no saldetavas,
vakcinas iepakojums jamarke ar diviem datumiem — datumu, kad vakcina tika iznemta no
saldétavas, un jaunu deriguma termina datumu (uz iepakojuma noradita deriguma termina
datuma vieta). Pec atkaus€sanas vakcinu nedrikst atkartoti sasaldgt.

Ervebo ir bezkrasains lidz gaisi brindzeltens Skidrums. Ja ir redzamas dalinas, vakcina
jaiznicina.

Ervebo jaievada intramuskulari (i.m.). Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari. Informacija par
subkutanu vai intradermalu ievadiSanu nav pieejama.

Ervebo nedrikst sajaukt viena §lircg ar kadam citam vakcinam vai zalem.

Ar sterilu adatu un $lirci atvelciet pilnigi visu Ervebo devu no flakona. Vélama injic€$anas vieta
ir deltveida muskula apvidus nedomingjosa roka vai augsstilba priekSpuses vai sana augsdala.
Injekcijas vieta japarklaj ar marli vai saiti (piem&ram, adhezivu parsgju vai marli ar leikoplastu),
kas veido fizisku barjeru, lai noverstu tieSu saskari ar vezikulas skidrumu. Parsgju var nonemt,
kad vairs nav vérojama $kidruma noplide.

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi institiicijas vadlinijam par
genétiski modific&tiem organismiem vai biologiski bistamajiem atkritumiem.

Ja flakons ir saplisis/ta saturs izlijis, pieradits, ka tadi dezinfekcijas lidzekli ka aldehidi, spirti un
mazgasanas Iidzekli jau p&c dazam miniiteém mazina iesp&jamibu inficeties ar virusu. Ja
iesp€jams, izmantotais skidrums acu skaloSanai ir jasavac un javeic ta dekontaminacija pirms
izlieSanas noteka.

34



	ZĀĻU APRAKSTS
	A.	BIOLOĢISKI AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) RAŽOTĀJS(-I) UN RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B.	IZSNIEGŠANAS KARTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C.	CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D.	NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

