I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Fluad Tetra suspensija injekcijam pilnslirce

Gripas vakcina (virsmas antigéns, inaktivets, ar adjuvantu)
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, adjuvanted)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze), inaktiveti, $adiem celmiem*:

0,5 ml deva
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 lidzigs 15 mikrogrami HA™
celms
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
A/Thailand/8/2022 (H3N2) lidzigs celms 15 mikrogrami HA™
(A/Thailand/8/2022, IVR-237)
B/Austria/1359417/2021 lidzigs celms 15 mikrogrami HA™
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)
B/Phuket/3073/2013 lidzigs celms 15 mikrogrami HA™
(B/Phuket/3073/2013, BVR-1B)

*pavairoti apauglotas vistu olas, kas iegiitas no veselu vistu ganampulkiem, un papildinati ar
adjuvantu MF59C.1
**hemaglutinins

MF59C.1 adjuvants satur 0,5 ml deva: skvalénu (9,75 mg), polisorbatu 80 (1,175 mg), sorbitana
trioleatu (1,175 mg), natrija citratu (0,66 mg) un citronskabi (0,04 mg).

Vakcina atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) rekomendacijam (Ziemelu puslodei) un ES
rekomendacijam par 2024./2025. gada sezonu.

Fluad Tetra var saturét razoSanas procesa izmantoto olu, piemé&ram, ovalbumina vai vistu proteinu,
kanamicina un neomicina sulfata, formaldehida, hidrokortizona un cetiltrimetilamonija bromida

(CTAB) zimes (skatit 4.3. apakSpunkta).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam (injekcija).
Pienbalta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse pieaugusajiem vecuma no 50 gadiem.
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Fluad Tetra ir jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Viena 0,5 ml deva.

Pediatriska populdcija

Fluad Tetra vakcinas droSums un efektivitate, lietojot be&rniem no dzimsanas Iidz mazak neka

18 gadiem, nav pieradita. Paslaik pieejamie dati par droSumu un imiingenitati bérniem vecuma no
6 ménesiem I1dz mazak neka 6 gadiem ir aprakstiti 4.8. un 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par

devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Tikai intramuskularai injekcijai.
Velama injekcijas vieta ir augSdelma deltveida muskulis.

Vakcimu nedrikst injicet intravenozi, subkutani vai intradermali un to nedrikst sajaukt ar citam
vakcinam viena §lirce.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no adjuvanta sastavdalam vai jebkuru no

6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam, vai iesp&jamam atliekvielam, piemeéram, ovalbuminu,
kanamicinu vai neomicina sulfatu, formaldehidu, hidrokortizonu vai cetiltrimetilamonija bromidu
(CTAB).

Smaga alergiska reakcija (pieméram, anafilakse) p&c iepriek$gjas vakcinacijas pret gripu.

4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Vienmer jabut atri pieejamai atbilstoSai arsté$anai un noverosanai, ja péc vakcinas ievadiSanas rodas
reti sastopama anafilaktiska reakcija.

Vienlaiciga slimiba

Ja pacientam ir saslimSana ar febrilu temperattiru, vakcinacija ir jaatliek, l1dz temperatiira ir
normalizgjusies.
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Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi

Tapat ka lietojot citas injicjamas vakcinas, Fluad Tetra jalieto piesardzigi personam ar
trombocitopéniju vai asinsreces traucg€jumiem, jo pec intramuskularas ievadiSanas var rasties
asinoSana.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

P&c jebkadas vakcinacijas vai pat pirms tas ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju ar adatu var
rasties sinkope (gibonis). To var pavadit vairaki neirologiski simptomi, piem&ram, parejosi redzes
trauc€jumi, parest€zija un toniski-kloniskas ekstremitasu kustibas samanas atgtiSanas laika. Svarigi, lai
biitu ieviestas procediiras, kas novers traumésanos gibona gadijuma.

Personas ar novajinatu imunitati

Antivielu veidoSanas atbildes reakcija pacientiem ar endogénu vai jatrogénu imtinsupresiju var biit
nepietickama, lai noverstu saslim$anu ar gripu.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Ne visiem vakcinas sanémeéjiem var veidoties aizsargajoSa imtnas sist€mas atbildes reakcija.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs

St vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.
Kalijs

S1 vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “kaliju nesaturo3a”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kliniskie dati par vienlaicigu Fluad Tetra un citu vakcinu lietoSanu nav pieejami. Ja So vakcinu jalieto
vienlaicigi ar citu vakcinu, ta jaievada cita injekcijas vieta un, ieteicams, cita ekstremitate. Janem véra,
ka, lietojot vienlaicigi ar jebkadu citu vakcinu, var pastiprinaties nevélamas blakusparadibas.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sis zales nav paredzétas sievietém reproduktiva vecuma (skatit 4.1. apak$punktu). Tas nedrikst lietot
griitnieces, sievietes, kuram var€tu biit gritnieciba, vai sievietes, kuras baro b&rnu ar kriiti.

Gritnieciba

Dati par Fluad Tetra lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu
vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati.

Fertilitate

Dati par cilveka auglibu nav pieejami. Dati par dztvniekiem nav uzradijusi ietekmi uz matisu fertilitati.
Fertilitate virieSu t€viniem nav noverteta.
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4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fluad Tetra neietekmée vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomeér izvairieties no transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas, ja jiisu reakcijas
spgjas ir samazinatas dazu 4.8. apakSpunkta mingto blakusparadibu, pieméram, noguruma dgl, kas var
1slaicigi ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Pieaugusie vecuma no 50 gadiem

Fluad Tetra droSums tika izvertets trijos kliniskajos p&tijumos, kuros Fluad Tetra sanéma

1027 pieaugusie vecuma no 50 lidz mazak par 65 gadiem (petijums V118 23) un 4269 gados vecakas
personas vecuma no 65 gadiem (petfjumi V118 20 un V118 18).

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots biezi (= 10%) picaugusajiem vecuma no 50 lidz mazak
par 65 gadiem bija sapes injekcijas vieta (47,1%), nogurums (29,5%), galvassapes (22,2%), artralgija
(13,7%) un mialgija (13,0%) (V118 23).

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots biezi (= 10%), abos p&tijumos gados vecakam

personam vecuma no 65 gadiem bija sapes injekcijas vieta (16,3% un 31,9%), nogurums (10,5% un
16,0%) un galvassapes (10,8% un 12,0%) (attiecigi V118 18 un V118 20 p&tijuma).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas saskana ar $adam biezuma kategorijam: loti biezi (> 1/10),
biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem
datiem).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots kliniskajos pétijumos un
pécregistracijas novérosanas perioda péc pieauguso personu (vecuma no 50 gadiem)
vakcinacijas

MedDRA organu Loti bieZi BieZi Retak BieZums nav
sistemu Kklasifikacija (=1/10) (=1/100 Idz (=1/1 000 Indz zinams* (nevar
<1/10) <1/100) noteikt péec
pieejamiem
datiem)
Asins un limfatiskas limfadenopatija | trombocitopénija
sistémas traucéjumi (dazi loti reti
gadijumi bija
smagi ar
trombocTtu skaitu

mazaku par
5000 mm?)
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak BieZums nav
sistemu klasifikacija (=21/10) (=1/100 Iidz (=1/1 000 Iidz zinams* (nevar
<1/10) <1/100) noteikt pec
pieejamiem
datiem)
Imiinas sistémas alergiskas
traucéjumi reakcijas, tai
skaita
anafilaktisks
Soks (retos
gadijumos),
anafilakse
Vielmainas un uztures &stgribas zudums
traucéjumi
Nervu sistémas galvassapes encefalomielits,
traucéjumi Gijéna-Bare
sindroms,
krampji, neirfts,
neiralgija,
parestézija,
sinkope,
presinkope
Asinsvadu sistemas vaskulits, kas var
traucéjumi bt saistits ar
1slaicigu nieru
iesaisti
Kunga un zarnu trakta slikta dtsa, vemsana
traucéjumi caureja
Adas un zemadas audu generalizétas
bojajumi adas reakcijas,
tai skaita
daudzformu
erit€ma, erit€ma,
natrene, nieze,
nespecifiski
izsitumi,
angioedéma.
Skeleta-muskulu un mialgija!, muskulu vajums,
saistaudu sistémas artralgija' sapes
bojajumi ekstremitate
Visparéji traucéjumi sapes injekcijas ekhimoze®, plass injicétas
un reakcijas vieta, drebuli, ekstremitates
ievadiSanas vieta nogurums eritéma, p ietﬁku.m_s, kas _
induracija, 1lgst va1ral_< neka
o vienu nedglu,
gripai lidziga injekcijas vietas
slimiba?, drudzis reakcija, kas
(=38°C)} lidziga celulitam,

astenija,
savargums,
drudzis

*vai ziluma veidoSanas injekcijas vieta.
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zinotas biezi (= 1/100 lidz < 1/10) gados vecakam personam vecuma no 65 gadiem

spontani zinotas nevélamas blakusparadibas gados vecakam personam vecuma no 65 gadiem

zinotas retak (= 1/1000 Iidz < 1/100) gados vecakam personam vecuma no 65 gadiem

nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots Fluad Tetra vai trivalento gripas vakcinu ar adjuvantu (aTIV,
trivalenta formula) p&cregistracijas noveérosanas perioda

1
2
3
4

Pediatriska populacija

Fluad Tetra nav paredzgts lietoSanai berniem, skatit 4.2. apakSpunktu. DroSuma informacija par
lietoSanu bérniem ir sniegta 5.1. apakSpunkta.

Pediatriskai populacijai pecregistracijas perioda dati par Fluad Tetra nav pieejami un dati par
trivalento gripas vakcinu ar adjuvantu (aTIV, trivalenta formula) ir ierobeZoti.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Maz ticams, ka pardozgSana varetu radit nevélamu iedarbibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcina, ATK kods: JO7BB02

Darbibas mehanisms

Fluad Tetra nodrosina aktivu imunizaciju pret Cetriem gripas virusu celmiem (divi A apakstipi un divi
B tipi), kas ieklauti vakcina. ST vakcina ierosina humoralo antivielu veidoSanos pret hemaglutininiem.
Sis antivielas neitraliz€ gripas virusus.

Hemaglutinacijas inhibicijas (HI) antivielu titru specifiskie [imeni p&c vakcinacijas ar inaktivetu gripas
vakcinu nekorel&ja ar aizsardzibu pret gripas virusu, bet HI antivielu titri tika lietoti ka vakcinas
efektivitates kriterijs.

Antivielas pret vienu gripas virusa tipu vai apakstipu nesniedz aizsardzibu vai sniedz minimalu
aizsardzibu pret citiem virusa tipiem un apakstipiem. Turklat antivielas pret vienu gripas virusa

antig€na variaciju var neaizsargat pret ta pasa tipa vai apakstipa jaunu antigé€na variaciju.

Fluad Tetra satur adjuvantu MF59C.1 (MF59), kas ir izstradats, lai pastiprinatu un paplasinatu
antigénam specifisko imiinas atbildes reakciju, ka arT pagarinatu imiinas atbildes reakcijas ilgumu.

Ieteicama ikgad€ja revakcinacija ar gripas vakcinu, jo imunitate gada laika p&c vakcinacijas samazinas
un cirkulgjosie gripas virusa celmi katru gadu var maintties.
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Farmakodinamiska iedarbiba

Imiingenitate
Pieauguso populdcija vecuma no 50 lidz mazak par 65 gadiem

Fluad Tetra imiingenitate pieaugusajiem vecuma no 50 Iidz mazak par 65 gadiem tika izverteta
petijuma V118 23. Tas bija randomiz&ts, noverotajam maskets, kontrol&ts, daudzcentru kltiskais
pétijums, kas tika veikts Amerikas Savienotajas valstis (ASV), Vacija un Igaunija 2021.-2022. gada
sezonas laika Ziemelu puslodé. Saja pétijuma pieaugusie vecuma no 50 lidz mazak par 65 gadiem,
kuri bija veseli vai kuriem bija blakusslimibas, kas palielinaja hospitalizacijas risku ar gripu saistitu
komplikaciju d&l, tika ieklauti, lai sanemtu vienu Fluad Tetra (dalibnieku skaits (N) =1027) devu vai
salidzinamas kvadrivalentas gripas vakcinas devu bez adjuvanta (N=1017). Fluad Tetra grupa ieklauto
pacientu vid€jais vecums bija 57,8 gadi, un sievietes bija 62% p&tamo personu.

Imiingenitates mérka kriteriji, kas tika izverteti 3 ned€las p&c vakcinacijas, bija HI geometriski
vidgjais antivielu titrs (GMT) un HI serokonversijas limenis (HI titrs pirms vakcinacijas < 1:10 un HI
titrs pec vakcinacijas > 1:40 vai vismaz 4 kartigs HI pieaugums, salidzinot ar HI titru pirms
vakcinacijas > 1:10). Ka tika noverots pétijumos ar gados vecakiem pieaugusSajiem ar trivalento gripas
vakcinu ar adjuvantu (aTIV, trisvertigais formul&jums) (skatit zemak p&tijumu V70 27), Fluad Tetra
izraisTja izteiktaku imiinas atbildes reakciju, salidzinot ar kvadrivalento salidzinamo gripas vakcinu
bez adjuvanta, lai gan Fluad Tetra parakums salidzinajuma ar vakcinu bez adjuvanta netika sasniegts
visiem Cetriem homologajiem celmiem. HI GMT koeficienti (salidzinatajs/Fluad Tetra) svarstijas no
0,80 11dz 0,99, ar augstako 95% ticamibas intervala (TT) robezu 1,07, un atSkiribas HI serokonversijas
raditajos (salidzinatajs — Fluad Tetra) svarstijas no -4,5% lidz -1,8% ar augstako 95% TI robezu 2,5%.

Imiingenitate gados vecakiem pacientiem (65 gadus veci un vecaki)

Fluad Tetra imiingenitate tika izverteta klmiskaja p&tjuma V118 20, kas bija daudzcentru,
randomiz&ts, dubultmaskgts, ar salidzinajuma vakcinu kontroléts p&tijums, kas tika veikts
2017.-2018. gada gripas sezonas laika Ziemelu puslodé. 65 gadus vecas un vecakas personas tika
randomizgtas (2 : 1 : 1), lai sanemtu Fluad Tetra, licenc&tu trivalento gripas vakcinu ar adjuvantu
(Fluad, aTIV-1) vai trivalento gripas vakcinu ar adjuvantu, kas satur izmainito B celmu (aTIV-2).
Piem@rotas personas bija > 65 gadus veci viriesi vai sievietes, kas bija veseli vai slimoja ar kadu
blakusslimibu, kas palielinaja gripas komplikaciju risku. Vidg€jais Fluad Tetra sanémusSo personu
vecums ieklausanas bridi bija 72,4 gadi. 58,2% no pé&tijuma populacijas bija sievietes.

Imiingenitates mérka kritériji, kurus noverteja 3 nedélas pec vakcinacijas, bija GMT un HI
serokonversijas proporcija (HI titrs pirms vakcinacijas < 1 : 10 un HI titrs péc vakcinacijas > 1 : 40 vai
HI pieaugums vismaz 4 reizes salidzinajuma ar HI titru pirms vakcinacijas > 1 : 10). Fluad Tetra tika
konstateta lidzvertiga efektivitate visiem 4 gripas virusa celmiem un parakums par izmainito B celmu,
kas nav ieklauts aTIV salidzinajuma vakcinas. 2. tabula apkopoti dati par Iidzvertigo efektivitati.
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2. tabula. GMT un serokonversijas proporcija pec 65 gadus vecu un vecaku personu

vakcinacijas
GMT -
GMT attieciba®
(95% TI)
aTIV-1 aTIV-2
Fluad Tetra L aTIV®/Fluad Tetra
Celms (B-Victoria) (B-Yamagata)
N =872 (95% TI)
N =436 N =433
65,0 75,2 1,2
A/HINI
(57,8;73,1) (66,7; 84,7) (1,1; 1,3)
2949 293,3 1,0
A/H3N2
(261,9; 332,1) (259,9; 331,0) (0,9; 1,1)
24,7 243 1,0
B/Yamagata NA
(22,7, 26,8) (22,0; 26,8) (0,9; 1,1)
L 30,8 30,1 1,0
B/Victoria NA
(28,3; 33,5) (27,3; 33,2) (0,9; 1,1)
Serokonversija, %¢ Serokonversijas
(95% TI) atSkiriba?
aTIV-1 aTIV-2 aTIVY— Fluad Tetra
Fluad Tetra ) .
Celms N=872 (B-Victoria) (B-Yamagata) 95% TI)
N =436 N =433
35,2 38,4 32
A/HIN1
(32,05 38,5) (35,2; 41,8) (-1,3; 7,8)
39,3 39,7 0,4
A/H3N2
(36,1; 42,7) (36,4; 43,0) (-4,2; 5,0)
16,4 15,5 -0,9
B/Yamagata NA
(14,0; 19,0) (12,2;19,2) (-5,1; 3,3)
L 13,4 12,2 -1,3
B/Victoria NA
(11,2; 15,9) (9,2; 15,6) (-5,1;2,6)

Saisinajumi: GMT = geometriski vid&jais antivielu titrs; TI = ticamibas intervals; NA = nav attiecinams

aTIV-1: licencéta, ar adjuvantu MF59, trivalenta, subvienibu, inaktivéta, no olam iegiita gripas vakcina, kas satur B-Victoria;
aTIV-2: ar MF59 adjuvantu, trivalenta, subvienibu, inaktivéta, no olam iegiita gripas vakcina, kas satur B-Yamagata

N = vakcingto personu skaits ar pieejamiem datiem par ming&tiem imiingenitates mérka kriterijiem (protokolam atbilstosa
kopa).

2 GMT attiecibas lidzvertigums tika definéts $adi: GMT attiecibas divpusgja 95% TI augsgja robezvertiba neparsniedza 1,5.

b aTIV-1 un aTIV-2 vakcinu grupas ir apkopotas, lai veiktu analizi celmiem A/HIN1 un A/H3N2. Celmam B/Victoria

Ativ = aTIV-1, celmam B/Yamagata aTIV = aTIV-2.

¢ Serokonversija tika defingta ka HI titrs pirms vakcinacijas < 1 : 10 un HI titrs p&c vakcinacijas > 1 : 40 vai HI pieaugums
vismaz 4 reizes salidzinajuma ar HI titru pirms vakcinacijas > 1 : 10.

4 Serokonversijas atSkiribas lidzvértigums tika definéts §adi: serokonversijas at3kiribas divpusgja 95% TI augs
robezvertiba neparsniedza 10%.

ja

Trivalentas gripas vakcinas ar adjuvantu (aTlV, trivalenta formula) imiingenitate

aTIV imiingenitate ir bitiska Fluad Tetra, jo abu vakcinu raZzo$ana izmantots identisks process un tam
ir lidzigs sastavs.

Petijums V70 27 bija liels 3. fazes, randomizets, kontroléts, novérotajam maskets, daudzcentru
petijums, lai izvertetu aTIV imiingenitati un droSumu salidzinajuma ar vakcinas bez adjuvanta
imiingenitati un droSumu, un tas tika veikts 2010.—2011. gada. P&tamas personas tika randomizetas,
izmantojot attiecibu 1 : 1, lai sanemtu vienreizg&ju 0,5 ml aTIV devu vai vienreizgju gripas vakcinas
bez adjuvanta devu. Visas personas novéroja aptuveni vienu gadu peéc vakcinacijas.

Kopuma tika randomizg&tas un vakcin&tas 7082 personas, tai skaitd 3541 persona katra no
apvienotajam aTIV un vakcinas bez adjuvanta grupam. Kopuma 2573 personas (1300 personas aTIV
grupa un 1273 personas vakcinas bez adjuvanta grupa) tika uzskatitas par ,,augsta riska” personam
(slimoja ar hroniskam slimibam, tai skaita sastréguma sirds mazsp&ju, hronisku obstruktivu plausu
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slimibu, astmu, aknu slimibu, nieru mazsp&ju un/vai neirologiskiem/neiromuskulariem vai vielmainas
traucgjumiem, ieskaitot cukura diab&tu).

aTIV primarais parakuma meérka kriterijs salidzinajuma ar vakcinu bez adjuvanta netika sasniegts
nevienam no homologajiem celmiem. GMT attieciba bija diapazona no 1,15 lidz 1,61 ar 95% TI
zemako robezvértibu 1,08 un serokonversijas raditaju atskiribas bija diapazona no 3,2% - 13,9% ar
95% TI zemako robezvertibu 1,1%.

P&c aTIV lietosanas antivielu titrs celmam A/H3N2 bija augstaks, un tas saglabajas laika perioda lidz
12 ménesiem p&c vakcinacijas. Rezultati augsta riska personam ar ieprieks§ konstatétajam
blakusslimibam bija lidzigi.

Efektivitate

Fluad Tetra efektivitates petijumi nav veikti.

aTIV efektivitates noveérosanas petijumi attiecas uz Fluad Tetra, jo abu vakcinu razo$ana izmantots
identisks process un sastavs savstarpgji parklajas.

Pediatriska populacija (vecuma no 6 ménesSiem lidz mazak neka 6 gadiem)

Fluad Tetra nav paredzgts lietoSanai bérniem, skatit 4.2. apakSpunktu.

Efektivitate, imtingenitate un droSums tika izvertéts kliniskaja p&tijjuma V118 05, kas bija
daudzcentru, randomizgts, noverotajam maskets, kontrol&ts petijums, kuru veica 2013.-2014. gada

(1. sezona) un 2014.-2015. gada (2. sezona) gripas sezonas laika Ziemelu puslodé b&rniem vecuma no
6 meénesiem I1dz mazak neka 6 gadiem. Bérni, kas jaunaki par 3 gadiem, sanéma 0,25 ml vakcinas,
vecaki bérni sanéma 0,5 ml vakcinas. Bérni, kuri ieprieks nebija sanémusi vakcinaciju pret gripu,
sanéma divas vakcinas devas ar vismaz 4 ned€lu intervalu. PEtjjuma tika ieklauti 10644 bérni, un,
izmantojot attiecibu 1 : 1, randomizeti vai nu Fluad Tetra, vai salidzinajuma vakcinas bez adjuvanta
grupa: 5352 berni tika ieklauti Fluad Tetra grupa, bet 5292 bérni tika ieklauti salidzinajuma vakcinas
bez adjuvanta grupa.

Imiingenitate pediatriskaja populacija

Saja péetijuma ieklauto bernu apaksgrupa izvértéja imunologisko atbildes reakciju pret Fluad Tetra un
salidzinajuma vakcinu bez adjuvanta. Imiingenitates novertejumu veica pirms (katras) vakcinacijas un
3 nedglas péc pedgjas vakcinacijas. Kopuma 2886 bérni tika ieklauti imlingenitates izvertésanas
apakSgrupa (Fluad Tetra: N=1481; salidzinajuma vakcina bez adjuvanta: N=1405).

Fluad Tetra tika konstatéta labaka imtinas atbildes reakcija neka salidzinajuma vakcinai bez adjuvanta.
Turklat berniem, kuri ieprieks nebija sanémusi vakcinaciju pret gripu, antivielu titri Cetras nedélas pec
pirmas vakcinacijas un 3 nedélas péc otras vakcinacijas bija lielaki personam, kuras sanéma Fluad
Tetra.

12. ménesi pec vakcinacijas imiinas atbildes reakcijas saglabasanas bija lieclaka Fluad Tetra grupa,
salidzinot ar salidzinajuma vakcinas bez adjuvanta grupu.

Efektivitate pediatriskaja populacija

Vakcinas efektivitate, noversot pirmreiz€ju laboratoriski apstiprinatu gripu, kas izpauzas ar
simptomatisku gripai lidzigu slimibu (GLS). Gripai lidziga slimiba tika defin&ta ka paaugstinata
temperattra — 37,8 °C vai augstaka, kombinacija ar §$adiem simptomiem: klepu, kakla sapem, aizliktu
degunu vai iesnam, kas paradijas laika perioda no > 21 dienas Iidz < 180 dienam p&c pedejas
vakcinacijas vai Iidz gripas sezonas beigam, atkariba no ta, kurs periods bija ilgaks. Personam ar GLS
tika panemtas deguna ejas un rikles gala uztriepes, kuras parbaudija uz A gripu (A/HIN1 un A/H3N2)
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un B gripu (abam linijam), veicot reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PKR).
Petijuma laika radas kopuma 508 pirmreizgji RT-PKR apstiprinati gripas gadijumi; 10 — pirmaja
sezona un 498 — otraja sezona. Vairakums gripas gadijjumu bija A/H2N2. Pamatojoties uz antigénu
tipeSanu, vairak neka devindesmit procentu A/H3N2 celmu otraja sezona bija noteikti ka antig€niski
atSkirigi no olas pavairota H3N2 vakcinas celma A/Texas/50/2012.

Tika noverteta vakcinas efektivitate salidzinajuma ar salidzinajuma gripas vakcinas bez adjuvanta
efektivitati. Relativa vakcinas efektivitate (rVE) starp Fluad Tetra un salidzinajuma vakcinas grupu
petamajam personam no >6 lidz <72 ménesu vecuma bija -0,67 [95% TI: -19,81; 15,41]), kas
nesasniedza p&tTjuma primaro merki.

DroSums

Drosuma dati tika apkopoti lidz pat 12 ménesSus peéc pedgjas vakcinacijas.

Par lielaku lokalo un sist€misko reakciju sastopamibu zinoja petamajam personam, kuras sanéma
Fluad Tetra nevis salidzinajuma gripas vakcinu bez adjuvanta.

Visbiezak zinotas nevélamas reakcijas (>10%) bija jutigums (43,2%), aizkaitinamiba (27,1%),
miegainiba (26,3%), izmainas &$anas paradumos (22,5%), drudzis (19,1%), caureja (12,3%) un
vemsana (10,3%).

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Fluad Tetra viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas gripas infekcijas profilaksei. Informaciju par lietoSanu bérniem
skattt 4.2. apakSpunkta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartp@tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu, lokalo panesamibu un sensibilizaciju neliecina par 1pasu risku cilvékam.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Adjuvants: skatit arT 2. apakSpunktu.

Natrija hlorids

Kalija hlorids (E508)

Kalija dihidrogénfosfats (E340)

Natrija hidrogénfosfata dihidrats (E339)

Magnija hlorida heksahidrats (E511)

Kalcija hlorida dihidrats (E509)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu truikuma d€| So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.

6.3. Uzglabasanas laiks

1 gads
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Ja vakcina ir sasaldéta, izmetiet to.
Uzglabat piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensija injekcijam pilnslirce (I klases stikls) ar virzula aizbazni (brombutila gumija),
komplektacija ar adatu vai bez adatas. Katra piln§lirce satur vienu 0,5 ml devu.

Iepakojums ar 1 pilnslirci ar adatu

Iepakojums ar 1 pilnslirci bez adatas

Iepakojums ar 10 piln§lircém ar adatu

Iepakojums ar 10 pilnslircém bez adatas

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms lietosanas viegli sakratit.

P&c sakratiSanas normals vakcinas izskats ir pienbalta suspensija.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet katras piln§lirces saturu, vai ta nesatur dalinas un/vai nav mainijies
tas izskats. Ja konstat€jat kadu neatbilstibu, nelietojiet vakcinu. Nelietojiet vakcinu, ja ta ir bijusi
sasaldéta.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

PilnSlirce bez adatas

Ja izmantojat pilnslirci, kas piegadata bez adatas, nonemiet no §lirces vacinu un p&c tam pievienojiet
ievadiSanai adatu. Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilstosa izméra sterilu adatu. Slircém ar
Luer lock savienojumu, nonemiet vacinu, atskriivgjot to pulkstenraditaju kustibai pretgja virziena.
Tiklidz ir nonemts vacins, pievienojiet $lircei adatu, skriivgjot to pulkstenraditaju kustibas virziena,
11dz ta nofiks€jas. Tiklidz adata ir nofikséta vieta, nonemiet adatas aizsargu un ievadiet vakcinu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/20/1433/001

EU/1/20/1433/002

EU/1/20/1433/003

EU/1/20/1433/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 20. maijs
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P&dgjas parregistracijas datums:
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://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(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Lielbritanija

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

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Niderlande

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 mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas 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 agentuiras timekla vietng.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam 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;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t 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

Kartona karba §lircei(-em) ar vai bez adatas
- 1 pilnslirce (0,5 ml) ar adatu

- 1 pilnSlirce (0,5 ml) bez adatas

- 10 pilnslirces (0,5 ml) ar adatu

- 10 pilnslirces (0,5 ml) bez adatas

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Fluad Tetra suspensija injekcijam pilnslirce
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, adjuvanted)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

2024./2025. GADA SEZONA

Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze), inaktivéti, $adiem celmiem 0,5 ml
deva:

A/Victoria/4897/2022 15 mikrogrami HA*
(HIN1)pdm09 Iidzigs celms

A/Thailand/8/2022 (H3N2) lidzigs 15 mikrogrami HA*
celms

B/Austria/1359417/2021 Iidzigs 15 mikrogrami HA*
celms

B/Phuket/3073/2013 lidzigs celms 15 mikrogrami HA*

* hemaglutinins

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Adjuvants MF59C.1: skval€ns, polisorbats 80, sorbitana trioleats, natrija citrats, citronskabe

Paligvielas: natrija hlorids, kalija hlorids, kalija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfata dihidrats,
magnija hlorida heksahidrats, kalcija hlorida dihidrats, tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit
lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

1 pilnslirce (0,5 ml) ar adatu

1 pilnslirce (0,5 ml) bez adatas
10 pilnslirces (0,5 ml) ar adatu
10 pilnslirces (0,5 ml) bez adatas
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1433/001
EU/1/20/1433/002
EU/1/20/1433/003
EU/1/20/1433/004

13. SERIJAS NUMURS

Ser.:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
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15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Pirms lietosanas viegli sakratit

50 gadus veci un vecaki

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai 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

PILNSLIRCES MARKEJUMS
- pilnslirce (0,5 ml) ar adatu
- pilnslirce (0,5 ml) bez adatas

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Fluad Tetra injekcija
Influenza vaccine
2024./2025. gada sezona

1.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

4. SERIJAS NUMURS

Seér.

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml
15 pg katra celma HA/deva

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fluad Tetra suspensija injekcijam piln$lirce
Gripas vakcina (virsmas antigéns, inaktivets, ar adjuvantu)

Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, adjuvanted)

Pirms zalu ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fluad Tetra un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Fluad Tetra ievadiSanas
Ka ievada Fluad Tetra

Ilespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fluad Tetra

Iepakojuma saturs un cita informacija

A

1. Kas ir Fluad Tetra un kadam noliikkam to lieto
Fluad Tetra ir vakcina pret gripu.

Kad personai ievada vakcinu, imiina sistéma (organisma dabiga aizsargsistéma) izstrada savu
aizsardzibu pret gripas virusu. Neviena no §is vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Fluad Tetra lieto gripas infekcijas noveérsanai 50 gadus veciem un vecakiem cilvékiem.

Si vakcina ir vérsta pret Cetriem gripas virusa celmiem, kas atbilst Pasaules Veselibas organizacijas
ieteikumiem 2024./2025. gada sezonai.

2. Kas Jums jazina pirms Fluad Tetra ievadiSanas

Jums nedrikst ievadit Fluad Tetra $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret

e aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

e olu vai vistas proteTniem (piem&ram, ovalbuminu), kanamicinu vai neomicina sulfatu,
formaldehidu, cetiltrimetilamonija bromidu (CTAB) vai hidrokortizonu, kas ir razoSanas
procesa atliekvielas;

- jaJums péc ieprieksgjas vakcinacijas pret gripu ir bijusi smaga alergiska reakcija (piem&ram,
anafilakse).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Fluad Tetra ievadiSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

PIRMS vakcinas ievadiSanas

o Jasu arsts vai medmasa nodrosinas, ka nepiecieSamibas gadijuma ir atri pieejama atbilstosa
arst€Sana un noverosana, ja péc ievadiSanas rastos reti sastopama anafilaktiska reakcija (loti
smaga alergiska reakcija ar tadiem simptomiem ka apgriitinata elpoSana, reibonis, vaj$ un
paatrinats pulss, ka ar izsitumi uz adas). Sada reakcija var rasties gan péc Fluad Tetra
ievadiSanas, gan péc jebkadu citu injic€jamo vakcinu ievadiSanas.
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o Jums ir japastasta arstam, ja Jums ir akiita slimiba ar drudzi. JGsu arsts var izlemt atlikt
vakcinaciju, [1dz temperatiira ir normalizgjusies.

o Jums japastasta arstam, ja Jums ir im@inas sist€mas darbibas traucgjumi vai ja Jus sanemat
arst€Sanu, kas ietekm€ imtino sist€ému, piemeram, lietojat zales pret vézi (kimijterapija) vai
kortikosteroidus saturosas zales (skatit punktu ,,Citas zales un Fluad Tetra”).

o Jums ir japastasta arstam, ja Jums ir asinsreces traucgjumi vai viegli veidojas zilumi.

o P&c jebkuras injekcijas ar adatu vai pat pirms tas var rasties gibonis, tapéc pastastiet arstam vai
medmasai, ja kadreiz esat nogibis injekcijas laika.

Tapat ka lietojot jebkuru citu vakcinu, Fluad Tetra var pilniba nepasargat visas vakcinétas personas.

Berni
Fluad Tetra nav ieteicams lietoSanai bérniem.

Citas zales un Fluad Tetra
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pe€dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, ka arT par nesen ievaditu kadu citu vakcinu.

Griitnieciba un barosana ar krati
St vakcina ir paredzéta 50 gadus veciem cilvékiem. To nedrikst lietot griitnieces, sievietes, kuram
varétu but griitnieciba, vai sievietes, kuras baro bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Fluad Tetra neietekmé vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer dazas no vakcinacijas sekam, kas minétas 4. punkta (Iespgjamas blakusparadibas), piemeram,
nogurums, var 1slaicigi ietekmet sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pirms
transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalposanas nogaidiet, 11dz §1 ietekme izzid.

Fluad Tetra satur kaliju un natriju
Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir ,,natriju nesaturosa”.
Vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — butiba ta ir ,,kaliju nesaturosa”.

3. Ka ievada Fluad Tetra

Fluad Tetra Jums ievadis arsts vai medmasa ka injekciju augsdelma augSpuses muskuli (deltveida
muskull).

50 gadus veci un vecaki pieaugusie

Viena 0,5 ml deva

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nekavgjoties pastastiet arstam vai dodieties uz tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu, ja
noverojat §adas nopietnas blakusparadibas — Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska

palidziba vai hospitalizacija:

* apgritinata elpoSana, reibonis, vaj$ un paatrinats pulss un izsitumi uz adas, kas ir anafilaktiskas
reakcijas (loti smagas alergiskas reakcijas) simptomi.

Par turpmak min&tajam blakusparadibam ir zinots kliniskajos p&tijumos 50 gadus veciem un vecakiem
pieaugusajiem.
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Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
* sapes injekcijas vieta,
*  nogurums,
» galvassapes.
+  sapes locitavas (artralgija)’,
+  muskulu sapes (mialgija)',
! zinotas biei gados vecakam personam vecuma no 65 gadiem

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):
» apsartums injekcijas vieta (erit€ma),
» adas sacietgjums injekcijas vieta (induracija),
* caureja,
* drebuli,
e slikta dusa,
»  &stgribas tritkums,
+ ziluma veidoSanas injekcijas vieta (ekhimoze),
*  gripai [idzigi simptomi?,
drudzis (> 38 °C)>.
2 zinotas gados vecakam personam vecuma no 65 gadiem
3 zinotas retak gados vecakam personam vecuma no 65 gadiem

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem):
e vemsSana,
» kakla, padusu vai cirksna limfmezglu pietikums (limfadenopatija).

Vairums blakusparadibu bija vieglas vai videji smagas un izzuda 3 dienu laika p&c paradiSanas.

Papildus ieprieks min&tajam blakusparadibam Fluad Tetra vai lidzigas vakcinas vispargjas lietoSanas
laika dazkart zinots par $adam blakusparadibam:

» noteiktu asins §tinu — trombocitu — skaita samazinaSanas; mazs $o $tnu daudzums var izraisit
pastiprinatu zilumu veidoSanos vai asino$anu (trombocitopénija);

» pietikums, sapes un apsartums injekcijas vieta (celulitam lidziga reakcija injekcijas vieta);

» plass injekcijas ekstremitates pietiikums, kas ilgst ilgak par vienu nedelu;

* vispargjs vajums vai energijas trikums (asténija), vispargji slikta passajita, (savargums)

* drudzis, (pireksija);

*  muskulu vajums;

* s@pes pa nerva gaitu (neiralgija), neparasta pieskarienu, sapju, siltuma un aukstuma sajiita
(parestézija), krampju lekmes (konvulsijas), neirologiski trauc€jumi, kas var izraisit kakla
stivumu, apjukumu, nejutigumu, sapes un vajumu ekstremitates, lidzsvara trauc€jumus,
refleksu izzuSanu, kermena dalas vai visa kermena paralizi (encefalomielits, neirits, Gijéna-
Barg sindroms);

» adas reakcijas, kas var izplatities pa visu kermeni, tai skaita adas nieze (prurits, natrene), adas
apsartums (erit€éma), nespecifiski izsitumi;

+ izteikti izsitumi uz adas (daudzformu erit€éma);

» pietukums, kas visvairak pamanams uz galvas un kakla, tai skaita sejas, liipu, méles, rikles vai
jebkuras citas kermena dalas pietiikums (angioedémay);

» asinsvadu tiska, kas var izraisit izsitumus uz adas (vaskulits) un 1slaicigus nieru darbibas
traucgjumus;

« gibonis, gibsanas sajita (sinkope, presinkope).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Fluad Tetra
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet. Ja vakcina ir sasald@ta, izmetiet to.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites péc ,,Der.lidz”.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditd meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko satur Fluad Tetra

- Aktivas vielas ir gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze), inaktiveti,
sadiem celmiem*:

0,5 ml deva

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 lidzigs
celms
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

15 mikrogrami HA™

A/Thailand/8/2022 (H3N2) lidzigs celms

(A/Thailand/8/2022, IVR-237) 15 mikrogrami HA

B/Austria/1359417/2021 lidzigs celms

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrogrami HA

B/Phuket/3073/2013 lidzigs celms

(B/Phuket/3073/2013, BVR-1B) 15 mikrogrami HA

*pavairoti apauglotas vistu olas, kas ieglitas no veselu vistu ganampulkiem, un papildinati ar adjuvantu MF59C.1
**hemaglutinins

Vakcina atbilst Pasaules veselibas organizacijas (PVO) ieteikumiem (Ziemelu puslodei) un ES
ieteikumiem par 2024./2025. gada sezonu.

- Saja vakcina ka adjuvants pievienots MF59C.1. Adjuvanti ir vielas, kas tiek pievienotas dazam
vakcinam, lai pastiprinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso iedarbibu. MF59C.1
ir adjuvants, kas satur 0,5 ml deva: skvalenu (9,75 mg), polisorbatu 80 (1,175 mg), sorbitana
trioleatu (1,175 mg), natrija citratu (0,66 mg) un citronskabi (0,04 mg).

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, kalija hlorids, kalija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfata
dihidrats, magnija hlorida heksahidrats, kalcija hlorida dihidrats un tidens injekcijam (skatit
2. punktu).

Fluad Tetra arejais izskats un iepakojums

Fluad Tetra ir suspensija injekcijam pilnslirce. Fluad Tetra ir pienbalta suspensija. Katra pilnslirce
satur vienreiz&ju devu (0,5 ml) suspensijas injekcijam. Fluad Tetra ir pieejams iepakojuma pa

1 pilnslircei ar adatu vai bez adatas, vai pa 10 piln$lirceém ar adatam vai bez adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28,
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1105 BJ Amsterdam,
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Bbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus
Ten.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf.: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 0800 360 10 10

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EAada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaiia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus UK Limited Maidenhead
Tel: +44 1628 641 500

Island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Valneva Austria GmbH, Wien
Tel: +43 1 20620 2020

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900
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Italia Suomi/Finland

Seqirus S.r.l. Siena Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Tel: +39 0577 096400 Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Kbnpog Sverige

Seqirus Netherlands B.V. OALavdia Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
TnA: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Vienmér jabtt atri pieejamai atbilstoSai arstéSanai un noveérosanai, ja p&c vakcinas ievadiSanas rodas
reti sastopama anafilaktiska reakcija.

Pirms lietosanas viegli sakratit. P&c sakratiSanas normals vakcinas izskats ir pienbalta suspensija.

Vakcina pirms ievadiSanas ir vizuali japarbauda, vai taja nav siku dalinu un vai ta nav mainijusi krasu.
Ja vakcina ir redzamas sikas dalinas un/vai ir mainijusas tas fizikalas 1pasibas, neievadiet vakcinu.

Ja izmantojat pilnslirci, kas piegadata bez adatas, nonemiet no §lirces vacinu un p&c tam pievienojiet
ievadiSanai adatu. Intramuskularai injekcijai izmantojiet atbilsto$a izméra sterilu adatu. Slircém ar
Luer lock savienojumu, nonemiet vacinu, atskriivgjot to pulkstenraditaju kustibai pret&ja virziena.
Tiklidz ir nonemts vacins, pievienojiet $lircei adatu, skriivgjot to pulkstenraditaju kustibas virziena,
l1dz ta nofiksgjas. Tiklidz adata ir nofikséta vieta, nonemiet adatas aizsargu un ievadiet vakcinu.
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