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1. ZALU NOSAUKUMS

Flucelvax suspensija injekcijam pilnslircé

Gripas vakcina (virsmas antigéns, inaktivéts, audzets stinu kultiiras)

Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, prepared in cell cultures)

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze), inaktiveti, satur $adus celmus*:
A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdmO09 lidzigs celms (A/Tasmania/318/2025, CVR-351) 15 mikrogrami
H A* *

A/Darwin/1415/2025 (H3N2) Iidzigs celms (A/Tasmania/787/2025, CVR-388) 15 mikrogrami HA**
B/Pennsylvania/14/2025 lidzigs celms (B/Arizona/21/2025, savvalas tips) 15 mikrogrami HA**

0,5 ml deva

* pavairoti MDCK (Madin Darby Canine Kidney — Madin Darby sunu nieres) $tinas
**  hemaglutinins

Vakcina atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) rekomendacijai (ziemelu puslodei) un ES
rekomendacijai par 2026./2027. gada sezonu.

Flucelvax var saturét b&ta-propiolaktona, cetiltrimetilamonija bromida un polisorbata 80 zimes (skatit
4.3. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam (injekcija)

Dzidrs [idz viegli opalescgjoss skidrums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse pieaugusajiem un bérniem no 6 ménesu vecuma.

Flucelvax ir jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.
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4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie un bérni no 6 ménesu vecuma

Vecuma grupa Deva Vakcinacijas grafiks

no 6 ménesiem lidz < 9 gadiem| viena vai divas® 0,5 ml devas | Ja ir 2 devas, tad ievada ar vismaz

4 nedelu intervalu

9 gadi un vecaki viena 0,5 ml deva Nav piem&rojams

 Bérniem, kuri jaunaki par 9 gadiem un kuri ieprieks nav vakcingti pret gripu, ir jasanem otra deva.
Berni, kas jaunaki par 6 ménesiem

Flucelvax drosums un efektivitate, lietojot be&rniem no dzimsanas lidz mazak neka 6 ménesu
vecumam, nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Tikai intramuskularai injekcijai.

Velama injekcijas vieta ir augSdelma deltveida muskulis. Maziem bérniem ar nepietickamu deltveida
muskula masu vakcinacija ir javeic augsstilba priek§gja sanu virsma.

Vakcinu nedrikst injic@t intravenozi, subkutani vai intradermali, un to nedrikst sajaukt ar citam
vakcinam viena Slirce.

Ieteikumus par vakcinas sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam, vai
iesp&jamam atliekvielam, pieméram, béta-propiolaktonu, cetiltrimetilamonija bromidu vai
polisorbatu 80.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

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

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Vienm@r jabut atri pieejamai atbilstoSai arst€Sanai un noverosanai, ja pec vakcinas ievadisanas rodas
reti sastopama anafilaktiska reakcija.

Vienlaiciga slimiba

Ja pacientam ir saslim$ana ar febrilu temperattiru, vakcinacija ir jaatliek, Iidz temperatiira ir
normalizgjusies.

Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi

Tapat ka lietojot citas injicgjamas vakcinas, Flucelvax jalieto piesardzigi personam ar
trombocitopéniju vai asinsreces trauc€jumiem, jo péc intramuskularas ievadiSanas var rasties
asinoSana.
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Ar trauksmi saistitas reakcijas

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

Pacienti ar novajinatu imunitati

Antivielu veidosanas atbildes reakcija pacientiem ar endogénu vai jatrog€nu imiinsupresiju var but
nepietickama, lai noveérstu saslimsanu ar gripu.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Ne visiem vakcinas sanémgjiem var veidoties aizsargajoSa imtinas sist€mas atbildes reakcija.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs

.=

St vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — batiba ta ir “natriju nesaturo$a”.

Kalijs

St vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) viena deva — batiba ta ir “kaliju nesaturo$a”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pamatojoties uz klmisko pieredzi, Flucelvax var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam.

Ja Flucelvax ievada vienlaicigi ar citu vakcinu, ta ir jaievada atSkiriga injekcijas vieta un velams cita
ekstremitate. Ir janem vera, ka vienlaicigas ievadiSanas gadijuma var biit stiprakas nevélamas
blakusparadibas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Dati par $tinu kulttira audz&to kvadrivalento gripas vakcinu (Flucelvax Tetra) ir attiecinami uz
trivalento Flucevax vakcinu, jo abu vakcinu razoSana izmantots identisks process un tam ir lidzigs
sastavs.

Gritnieciba

Inaktivetas gripas vakcinas, pieméram, Flucelvax, var ievadit jebkura griitniecibas perioda. Vairak
droSuma datu ir pieejami par vakcinas lictoSanu otra vai tresa trimestra laika salidzinajuma ar pirmo
trimestri, tom&r dati par gripas vakcinu lietoSanu visa pasaul€ neliecina par nevélamiem augla un
mates iznakumiem, kas biitu saistami ar vakcinas lietoSanu.

Amerikas Savienotajas Valstis (ASV) tika izveidots prospektivs Iedarbibas griitniecibas laika registrs
(Pregnancy Exposure Registry), un tika savakti dati par 665 sievieteém, kuras tika vakcingtas ar $iinu
kulttra audzetu kvadrivalentu gripas vakcinu ziemelu puslodes gripas sezonu laika (no 2017./18. Iidz
2019./20.), no kuram 28% bija paklautas vakcinas iedarbibai pirma trimestra laika. Nemot véra
gritniecibas iznakumus un ieprieks noteiktos zidainu drosuma rezultatus, netika giiti pieradijumi par
nevélamiem augla, jaundzimusa vai griitniecibas iznakumiem, kas biitu saistami ar vakcinas lietoSanu
jebkura griitniecibas perioda.
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Pétfjumi ar dzivniekiem neuzrada kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit
5.3. apak$punktu ).

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai Flucelvax izdalas cilvéka piena. letekme uz jaundzimusajiem/zidainiem, kas baroti ar
kriiti, nav paredzama. Flucelvax var ievadit kriits barosanas laika.

Fertilitate

Dati par cilveka fertilitati nav pieejami. P&tfjumos ar dzivniekiem nav noverota nevélama ietekme uz
fertilitati dzivnieku matitém. P&tijumos ar dzivniekiem teévinu fertilitate nav noverteta.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Flucelvax neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]lus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Dati par Stinu kulttra audzeto kvadrivalento gripas vakciu attiecas uz Flucevax, jo abu vakciu
razoSana izmantots identisks process un tam ir lidzigs sastavs.

DroSuma profila kopsavilkums

Drosums, lietojot pieaugusajiem vecuma no 18 gadiem, tika izv@rtéts randomizgeta, kontroléta petijuma
(V130_01), kura 1334 petamas personas sanéma $tinu kultiira audzétu kvadrivalento gripas vakcinu
vai vienu no divam $tnu kultiira audzetam trivalentas gripas vakcinam (N=1 346) (skatit

5.1. apak$punktu). Saja kliniskaja p&tijuma p&tamajam personam, kuras sanéma $anu kultiira audzetu
kvadrivalento gripas vakcinu un $tinu kultiira audz&to trivalento salidzinajuma gripas vakcinu, zinoja
par lidzigiem lokalo un sist€émisko nevélamo blakusparadibu raditajiem.

Visbiezak zinota (> 10%) blakusparadiba petamam personam, kuras sanéma $tinu kulttra audzgto
kvadrivalento gripas vakcinu vai salidzinajuma trivalento vakcinu, bija sapes injekcijas vieta (34%),
galvassapes (14%), nogurums (16%), eritéma (13%), mialgija (12%), un induracija (10%).

Dazu nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums 65 gadu vecu un vecaku pétamo personu grupa
bija daudz zemaks salidzinajuma ar petamam personam vecuma no 18 lidz < 65 gadiem (skatit

turpmak atteloto tabulu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas saskana ar $adam biezuma kategorijam: loti biezi (> 1/10),
biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem
datiem).
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1. tabula. Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas uzraudzibas perioda zinotas nevélamas

blakusparadibas péc 18 gadus vecu un vecaku pieauguso vakcinéSanas

ievadiSanas vieta

erit€ma,
induracija!

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak BieZums
sistemu Klasifikacija (=1/10) (> 1/100 Iidz (= 1/1000 Iidz nav zinams®
<1/10) <1/100)

Imiinas sistémas alergiskas vai

traucejumi talitejas
paaugstinatas
jutibas reakcijas,
tostarp
anafilaktiskais
Soks

Vielmainas un Estgribas zudums

uztures traucéjumi

Nervu sistémas galvassapes! parestezija,

traucéjumi Gijena—Baré
(Guillain-Barré)
sindroms, febrili
krampji

Kunga un zarnu slikta daisa,

trakta traucejumi caureja,

vemsana’

Adas un zemadas generalizEtas adas

audu bojajumi reakcijas, tostarp
nieze, natrene vai
nespecifiski
izsitumi

Skeleta, muskulu un | mialgija' artralgija

saistaudu sistemas

bojajumi

Visparégji traucéjumi | sapes injekcijas ekhimoze, drudzis (> 38°C) ekstremitates,

un reakcijas vieta, nogurums, | drebuli kura ievadita

vakcina, izteikta
tiiska

! Zinota ka bieza blakusparadiba gados vecaku (65 gadus vecu un vecaku) cilvéku populacija.

2 Zinota ka retaka blakusparadiba gados vecaku (65 gadus vecu un vecaku) cilveku populacija.

3 Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots pécregistracijas uzraudzibas perioda.

Pediatriska populacija (no 6 ménesSiem lidz mazak neka 18 gadiem)

DroSums, lietojot berniem vecuma no 6 ménesiem lidz mazak neka 18 gadiem, tika izvertets tris
klmiskajos petijumos, V130 03, V130 12 un V130 14 (N=7 443). P&tijuma V130 03 bérni vecuma
no 4 lidz 18 gadiem sanéma $tnu kultiira audzeéto kvadrivalento gripas vakcinu (N=1 159) vai vienu

no divam §tinu kultiira audz&tam salidzinamam trivalentam zalu formam (N=1 173) (skatit

5.1. apakSpunktu). Petijuma V130 _12 berni vecuma no 2 Iidz mazak neka 18 gadiem sanéma stinu
kultiira audzetu kvadrivalentu gripas vakcinu (N=2 255) vai ar gripu nesaistitu salidzinajuma vakcinu.
Petfjuma V130 _14 bérni vecuma no 6 ménesiem lidz mazak par 4 gadiem sanéma $iinu kultira
audzéto kvadrivalento gripas vakcinu vai ar gripu nesaistitu salidzinajuma vakcinu (N=2 856). Sajos
petijumos bérni vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak neka 9 gadiem sanéma vienu vai divas devas §iinu
kultiira audzetas kvadrivalentas gripas vakcinas (ar 28 dienu intervalu), atkariba no pétamas personas
ieprieksgjas gripas vakcinacijas vestures.
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Visbiezakas lokalas un sisteémiskas blakusparadibas, par kuram tika zinots kada no jebkuriem Siem
trijiem pétijumiem par $tinu kultiira audzéto kvadrivalento gripas vakcinu, ir aprakstitas talak atbilstosi
pediatriskajai apakSgrupai.

Visbiezakas (> 10%) lokalas un sistémiskas nevélamas blakusparadibas p&c jebkuras vakcinacijas
b&rniem vecuma no 6 lidz mazak par 18 gadiem bija sapes injekcijas vieta (61%), eritéma injekcijas
vieta (25%), induracija injekcijas vieta (19%), nogurums (18%), galvassapes (22%), mialgija (16%),
ekhimoze injekcijas vieta (11%) un &stgribas zudums (11%).

Visbiezakas (> 10%) lokalas un sistemiskas neveélamas blakusparadibas péc jebkuras vakcinacijas
b&rniem vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 6 gadiem bija jutigums injekcijas vieta (54%), erit€ma
injekcijas vieta (23%), miegainiba (21%), aizkaitinamiba (21%), induracija injekcijas vieta (15%),
izmainas €Sanas paradumos (16%), caureja (13%), ekhimoze injekcijas vieta (11%) un drudzis (11%).

Tika zinots par Iidzigu lokalo un sistémisko nevélamo blakusparadibu sastopamibu p&tamajam
personam, kuras sanéma Stnu kultiira audz&to kvadrivalento gripas vakcinu, un personam, kuras
sanéma Stnu kultlira audzeto trivalento salidzinajuma gripas vakcinu (petijums V130_03).

Salidzinajuma ar pieaugusajiem vecuma no 18 gadiem pediatriskam p&tamam personam parasti zinoja
par biezakam lokalajam un sistémiskajam nevélamajam blakusparadibam.

Berniem, kuri sanéma otru §tinu kultora audz&tas kvadrivalentas gripas vakcinas vai trivalentas
salidzinajuma gripas vakcinas devu, nevélamo blakusparadibu sastopamiba p&c otras vakcinas devas
bija lidziga vai nedaudz mazaka par to, kadu noveroja p&c pirmas devas.

Biezakas nevélamas blakusparadibas beérniem vecuma no 6 meénesSiem Iidz mazak par 18 gadiem Sajos
kliskajos petijumos ir uzskaititas 2. tabula talak.

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas kliniskajos petijumos bérniem vecuma no
6 méneSiem I1dz < 18 gadiem

MedDRA organu sistemu Loti biezi Biezi
klasifikacija 7
No 6 ménesiem lidz < 6 gadiem’
Kunga un zarnu trakta traucéjumi Caureja VemsSana

Jutigums injekcijas vieta, erit€ma
injekcijas vieta, induracija injekcijas

vieta, ekhimoze injekcijas vieta, Drebuli
miegainiba, aizkaitinamiba, izmainas
8Sanas paradumos, drudzis (>38° C)?

Visparigi traucéjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

No 6 lidz < 18 gadiem’

Vielmainas un uztures traucéjumi Estgribas zudums
Nervu sistémas traucéjumi Galvassapes
Kunga un zarnu trakta traucéjumi Slikta dasa

Skeleta, muskulu un saistaudu

sistemas bojajumi Mialgija Artralgija

Sapes injekcijas vieta, eritema injekcijas
vieta, induracija injekcijas vieta,
ekhimoze injekcijas vieta, nogurums

Visparigi trauceéjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Drebuli, drudzis
(=38°C)

! Biezuma kategorijas noteiktas, pamatojoties uz lielako biezumu lidzigas vecuma grupas $ajos 3 pétijumos: V130 14 (no
6 ménesiem lidz < 4 gadiem); V130_12 (no 2 Iidz < 6 gadiem); V130_03 (no 4 lidz < 6 gadiem).
2 Drudzis zinots ka bieZa blakusparadiba pétijumos V130 12 un V130_03 un ka loti bieza blakusparadiba pétfjuma V130 _14.
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3 Biezuma kategorijas noteiktas, pamatojoties uz lielako biezumu $ajos 2 pétijumos: V130_03 (no 6 Iidz < 18 gadiem)

un V130_12 (no 6 Iidz < 18 gadiem).
4 Mialgija zinota ka bieza blakusparadiba pétijuma V130_12 un ka loti bieza blakusparadiba pétijuma V130_03.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc 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
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Dati par Flucelvax pardozgSanu nav pieejami. PardozeSanas gadijuma ieteicama dzivibai svarigo
funkciju uzraudziba un iesp&jama simptomatiska arste€sana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, gripas vakcias, ATK kods: JO7BB02.

Darbibas mehanisms

Flucelvax nodrosina aktivu imunizaciju pret gripas virusu celmiem, kas ieklauti vakcina. Flucelvax
ierosina humoralo antivielu veido$anos pret hemaglutininiem. STs antivielas neitraliz€ gripas virusus.

Hemaglutinacijas inhibicijas (HI) antivielu titru specifiskie l[imeni p&c vakcinacijas ar inaktivetu gripas
vakcinu nekorel&ja ar aizsardzibu pret gripas virusu. Dazos pétijumos ar cilvekiem antivielu titri 1:40
vai augstaki ir bijusi saistiti ar aizsardzibu pret saslimsanu ar gripu lidz 50% p&tamo personu.

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

antigéna variantu var neaizsargat pret ta pasa tipa vai apakstipa jaunu antigéna variantu.

Ieteicama ikgadg€ja revakcinacija ar pasreiz€jam gripas vakcinam, jo imunitate gada laika pec
vakcinacijas samazinas un cirkul&josie gripas virusa celmi katru gadu var mainities.

Farmakodinamiska iedarbiba

Flucelvax kliniska efektivitate pret uzsejuma apstiprinatu gripu pieaugusajiem

Lai novertétu Flucelvax klinisko efektivitati un drosumu, 2007.—2008. gada gripas sezona tika veikts
starptautisks, randomizgts, noveérotajam maskets, placebo kontrol&ts p&tijums pieaugusajiem vecuma
no 18 Iidz mazak neka 50 gadiem (V58P13). P&tijuma kopuma ieklava 11 404 p&tamas personas,
kuras attieciba 1:1:1sanéma Flucelvax (N = 3828), olas kultivétu trivalentu gripas vakcmu (N = 3676)
vai placebo (N = 3 900).

Flucelvax efektivitate tika definéta ka sp&ja noverst simptomatisku saslimsanu ar gripu, kas
apstiprinata ar uzs€jumu un kuru izraisjjusi virusi, kas antigéniski atbilst vakcina ieklautajiem
celmiem, salidzinajuma ar placebo. Gripas gadijumi tika atklati ar aktivu un pasivu gripai lidzigas
slimibas (GLS) uzraudzibu. GLS tika defingta saskana ar Slimibu kontroles un profilakses centru
(CDC — Centers for Disease Control and Prevention) slimibas definiciju, tas ir, drudzis (mutes
dobuma izmérita temperatiira > 100,0 F / >38°C) un klepus vai sapes kakla. Pec GLS epizodes analizei
tika panemtas deguna un rikles uztriepes. Tika aprekinata vakcinas efektivitate pret gripas virusu
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celmiem, kas ir ieklauti vakcina, pret visiem gripas virusu celmiem un pret atseviskiem gripas virusu

apakstipiem (3. tabula)

3. tabula. Salidzino$a Flucelvax un placebo efektivitate pret gripu, kas apstiprinata ar
uzséjumu, atbilstosi gripas virusa apakstipam (V58P13)

Flucelvax Placebo Vakcinas
(N=3776) (N=3843) efektivitate”
Saslim$anas Pétamo Saslim$anas Pétamo % Vienpuséja
raditajs personu raditajs personu 97,5% TI1
(%) skaits ar (%) skaits ar apakseja
gripu gripu robeza
Antigeniski atbilstoSie celmi
Kopa 0,19 7 1,14 44 83,8 61,0
AtseviSki | A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - -
celmi [/ HINT 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4
B 0 0 0,03 1 - -
Visi gripas gadijumi, kas apstiprinati ar uzséjumu
Kopa 1,11 42 3,64 140 69,5 55,0
Atseviski | A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
celmi [ /HINT 0,16 6 1,48 57 89,3 73,0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

Vakcinas efektivitate = (1 - relativais risks) x 100%.

sk

lai vargtu pietieckami novertet vakcinas efektivitati.

Vakcinas efektivitates vienlaicigs vienpusgjs 97,5% ticamibas intervals katrai gripas vakcinai, salidzinot ar
placebo, pamatojoties uz Sidaka korigéta raditaja ticamibas intervalu diviem relativajiem riskiem.

Tika konstatéts parak maz gripas gadijumu, kurus izraisja vakcinai atbilstoSie gripas celmi A/H3N2 vai B,

Dati par stinu kulttra audzeto kvadrivalento gripas vakciu attiecas uz Flucelvax, jo abu vakcmu
razo$ana izmantots identisks process un tam ir lidzigs sastavs.

Imiingenitate pieaugusajiem vecuma no 18 gadiem un vecakiem

Imiingenitate tika izvertéta pieaugusajiem vecuma no 18 gadiem un vecakiem randomizgta,

dubultmaskéta, kontrol&ta pétijuma (V130_01). Saja pétijuma p&tamas personas sanéma §tnu kultira
audzgtu kvadrivalentu gripas vakcinu (N = 1334) vai vienu no divam $tnu kulttira audzgtas trivalentas
saltdzinajuma gripas vakcinas formam ar tadu pasu celma sastavu ka Flucelvax, TIV1c (N=677), vai
alternativu B tipa gripas virusa celmu, TIV2c¢ (N = 669). Imiinas sisteémas atbildes reakcija uz katru no
vakcinas antig€niem tika novertéta 21 dienu p&c vakcinacijas.

Imuingenitates merka kritériji bija ar hemaglutinacijas inhibicijas (HI) analizi noteiktas antivielu
atbildes reakcijas geometriski vidéjie antivielu titri (GMT — geometric mean antibody titres) un
petamo personu procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza serokonversiju, kas definéta ka
pirmsvakcinacijas HI titrs < 1:10 un p&cvakcinacijas titrs > 1:40 vai pirmsvakcinacijas HI titrs > 1:10
un vismaz Cetrkartiga seruma HI antivielu titra palielinasanas.

Imiingenitates dati ir apkopoti 4. tabula.
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4. tabula. GMT un serokonversijas raditaji (ar 95% TI) pieaugusajiem vecuma no 18 gadiem
un vecakiem — protokola analizes kopa (V130 _01)
Siinu kultiira audzeta
kvadrivalenta gripas TIV1c/TIV2c?
vakcina N = 635/N =639
N =1250
— GMT 302,8 298.,9
z (95% TD) (281,8-325,5) (270,3-330,5)
= Serokonversijas 49,2% 48,7%
< raditajs® (95% TI) (46,4-52,0) (44,7-52,6)
~ GMT 3723 378,4
% (95% TI) (349,2-396,9) (345,1-414,8)
5 Serokonversijas 38,3% 35,6%
raditajs® (95% TI) (35,6-41,1) (31,9-39,5)
GMT 133,2 115,6
— (95% TI) (125,3-141,7) (106,4-125,6)
- Serokonversijas 36,6% 34,8%
raditajs® (95% TI) (33,9-39,3) (31,1-38,7)
GMT 177,2 164,0
~ (95% TI) (167,6-187,5) (151,4-177,7)
- Serokonversijas 39,8% 35,4%
raditajs® (95% TI) (37,0-42,5) (31,7-39,2)

Saisinajumi: GMT = geometriskais vidgjais titrs; TI = ticamibas intervals.

b Serokonversijas raditajs = pétamo personu procentudlais Tpatsvars, kuriem pirmsvakcinacijas HI titrs < 1:10 un
pecvakcinacijas HI titrs > 1:40 vai pirmsvakcinacijas HI titrs > 1:10 un vismaz Cetrkartiga pecvakcinacijas HI
antivielu titra palielinaSanas.

Pediatriska populacija

Siinu kultiira audzétas kvadrivalentas gripas vakcinas kliniska efektivitate pediatriskaja populdcija
vecumd no 6 ménesiem lidz mazak par 18 gadiem

Stinu kultiira audzétas kvadrivalentas gripas vakcinas absoliita efektivitate tika izvertsta petijuma
V130_12 bérniem vecuma no 2 lidz mazak par 18 gadiem un p&tijuma V130_14 berniem vecuma no

6 Iidz mazak par 48 ménesiem. V130 12 pétijums bija starptautisks, randomizets, ar gripu nesaistitas
vakcinas kontroléts efektivitates petijums, ko veica 8 valstis 3 gripas sezonu laika un kura tika
ieklautas 4514 petamas personas, lai attieciba 1:1 sanemtu 0,5 ml $iinu kulttira audz€tas kvadrivalentas
gripas vakcinas vai ar gripu nesaistitu vakcinu (meningokoku ACYW-135 konjugats). Atkariba no
gripas vakcinacijas vestures petijuma dalibnieki sanéma vienu vai divas pétijuma vakcinu devas (ar

28 dienu intervalu).

tipa celma izraisitas apstiprinatas gripas slimibas noverSanas raditajiem. Gripas gadijumi tika noteikti
ar gripai lidzigas slimibas (GLS) aktivu nov@roSanu un apstiprinati ar virusa kulttru un/vai reallaika
polimerazes k&des reakciju (RL-PKR). GLS epizode tika defingta ka paaugstinata kermena
temperattra > 37,8°C kopa ar vismaz vienu no $adam pazimeém: klepus, sapes kakla, aizlikts deguns
vai tekoss deguns. Tika aprekinata vakcinas efektivitate pret laboratorija apstiprinatu gripu (5. tabula).

25



5. tabula. Pétamo personu skaits ar pirmo gripas gadijumu, kas apstiprinata ar RL-PKR vai
virusa Kultiiru, un absoluta vakcinas efektivitate (95% TI) petamajam personam
vecuma no 2 Iidz mazak par 18 gadiem — FAS efektivitate! (petijums V130 12)

Pétamo ) Vakcinas efektivitate (VE)
Gri Saslim-
personu ripas stibas
skaits gadijumu raditais
(1) (1)
protokola skaits ! % VE 95% TI
1 (Y0)
Ar RL-PKR vai virusa kultiiru apstiprinata gripa
Stinu kultiira audzeta
kvadrivalenta gripas 2257 175 7.8 54,63 45,67; 62,12
vakcina
Ar gripu nesaistita
_ 2252 364 16,2 - -
vakcina
Ar virusa kultiiru apstiprinata gripa
Stinu kultiira audzeta
kvadrivalenta gripas 2257 115 5,1 60,81 51,30; 68,46
vakcina
Ar gripu nesaistita
_ 2252 279 12,4 - -
vakcina
Ar antigénu saskanota virusa kultiira apstiprinata gripa
Stinu kultiira audzeta
kvadrivalenta gripas 2257 90 4,0 63,64 53,64; 71,48
vakcina
Ar gripu nesaistita
_ 2252 236 10,5 - -
vakcina

I'Pétamo personu skaits pilnas analizes kopa (Full-Analysis Set — FAS) — efektivitate, kas ietvéra
visas personas, kas tika randomizgtas, san€ma petijuma vakcmu un sniedza efektivitates
raditajus.

Efektivitate be€miem vecuma no 6 ménesiem Iidz mazak par 4 gadiem tika izvertéta petijuma

V130 _14. Tas bija starptautisks, randomiz€ts, noveérotajam maskets, ar gripu nesaistitas vakcinas
kontroléts efektivitates petijums, ko veica 15 valstis 5 gripas sezonu laika un kura tika ieklautas

5 697 pétamas personas, kuras sanéma 0,5 ml §tinu kulttra audzetas kvadrivalentas gripas vakcinas vai
ar gripu nesaistitu vakcinu attieciba 1:1. Atkariba no gripas vakcinacijas vestures p&tijuma dalibnieki
sanéma vienu vai divas petamas vakcinas devas (ar 28 dienu intervalu).

Stinu kultiira audzétas kvadrivalentas gripas vakcinas efektivitati izvertgja péc jebkura gripas A vai B
tipa celma izraisitas apstiprinatas gripas slimibas noveér$anas raditajiem. Gripas gadijumi tika noteikti ar
gripai lidzigas slimibas (GLS) aktivu noveéroSanu un apstiprinati ar reallaika polimerazes k&des reakciju
(RL-PKR) un virusa kultiiru. GLS epizode tika defingta ka paaugstinata kermena temperatiira > 37,8°C
kopa ar vismaz vienu no $adam pazim&m taja pasa diena: klepus, saposs kakls, aizlikts deguns, tekoSs
deguns, auss sapes vai auss tecéSana. Tika aprékinata vakcinas efektivitate pret laboratorija apstiprinatu
gripu (6. tabula).
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6. tabula. Pétamo personu skaits ar pirmo gripas gadijumu, kas apstiprinats ar RL-PKR, ar
virusa kultiiru apstiprinatu jebkuru gripas celmu un ar antigenu saskanotu gripu, un
absoliita vakcinas efektivitate petamajam personam vecuma no 6 ménesiem lidz mazak
par 4 gadiem — FAS efektivitate! (petijums V130 _14)

Petamo Saslim- Vakcinas efektivitate (VE)
Gripas -
personu dri stibas
adijumu . i &ia
skaits & k’ ) raditajs % VE divpusgja T1
skaits $eia 7
protokola (%) apakséja robeza
Ar RL-PKR vai virusa kultiiru apstiprinata gripa??3
Stinu kultiira audzéta
kvadrivalenta gripas 2856 104 3,64 41,26 21,55*
vakcina
Ar gripu nesaistita
N _ 2835 173 6,10 - -
salidzinajuma vakcina
Ar virusa kultiiru apstiprinata gripa’
Stnu kultiira audzéta
kvadrivalenta gripas 2856 61 2,14 50,67 32,83
vakcina
Ar gripu nesaistita
e . _ 2835 121 4,27 - -
salidzinajuma vakcina
Ar antigénu saskanota virusa Kultiira apstiprinata gripa?
Stinu kultiira audzéta
kvadrivalenta gripas 2856 44 1,54 46,90 19,19¢
vakcina
Ar gripu nesaistita
. . _ 2835 82 2,89 - -
salidzinajuma vakcina
! Petamo personu skaits pilnas analizes kopa (FAS) — efektivitate, kas ietvéra visas personas, kas tika randomizgtas,
sanéma péetijuma vakcinu un sniedza efektivitates raditajus.
2 Petfjuma primarais mérka kriterijs.
3 Petamo personu skaits ar pirmo vidgji smagas vai smagas gripas gadTjumu, kas apstiprinats ar RL-PKR, bija 9 cilveki
ar gripu nesaistitas salidzinajuma vakcinas grupa un 0 $tinu kultiira audzetas kvadrivalentas gripas vakcinas grupa.
4 Ieprieks noteiktais veiksmiga iznakuma kritérijs tika definéts ka absolatas vakcinas efektivitates divpusgja 97,98% TI
apaksgja robeza virs 0%.
3 Ar virusa kultliru apstiprinata A tipa un/vai B tipa gripa neatkarigi no antigéniskas atbilstibas vakcina ieklautajiem
celmiem (divpusgjais 95% TI).
6 Teprieks noteiktais veiksmiga iznakuma kriterijs tika definéts ka absolatas vakcinas efektivitates divpusgja 97,5% TI
apaksgja robeza virs 0%.

Imiingenitate berniem vecuma no 4 lidz mazak neka 18 gadiem

Stinu kultiira audzgtas kvadrivalentas gripas vakcinas imiingenitate berniem vecuma no 4 Iidz mazak
neka 18 gadiem tika izverteta randomizeta, dubultmasketa, kontrol&ta p&tijuma (V130 03) ietvaros.
Saja pétijuma pétamas personas sanéma $iinu kultiira audzéto kvadrivalento gripas vakcinu (N = 1159)
vai vienu no divam salidzinajuma $tinu kultira audz&tas trivalentas gripas vakcinas formam ar tadu
pasSu celma sastavu ka Flucelvax TIV1c (N = 593), vai alternativu B tipa gripas virusa celmu TIV2c
(N =580)]. Imiinas sisteémas atbildes reakcija pret katru no vakcinas antigé€niem tika novertéta

21 dienu p&c vakcinacijas.
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Imiingenitates mérka kritériji bija ar HI analizi noteiktas antivielu atbildes reakcijas GMT un p&tamo
personu procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza serokonversiju, kas definéta ka pirmsvakcinacijas HI
titrs < 1:10 un pecvakcinacijas titrs > 1:40 vai arT pirmsvakcinacijas HI titrs > 1:10 un vismaz
Cetrkartiga seruma HI antivielu titra palielinasanas.

Imuingenitates dati petamajam personam vecuma no 4 lidz 18 gadiem ir apkopoti 7. tabula.
7. tabula. GMT un serokonversijas raditaji (ar 95% TI) petamajam personam no 4 lidz

<18 gadu vecumam 3 nedelas péc vakcinacijas ar §anu kultira audzéto
kvadrivalento gripas vakeinu vai TIV1¢/TIV2c¢ — protokola kopa (V130 _03)

Siinu kultira audzeta
kvadrivalenta gripas TIV1e/TIV2c?
vakcina
— N=1014 N=510
z GMT (95% TI) 1090 (1027-1157) 1125 (1034-1224)
= Serokonversijas
~ o, _ o -
< raditajs” 72% (69-75) 75% (70-78)
~ N=1013 N=510
,E GMT (95% TI) 738 (703-774) 776 (725-831)
= Serokonversijas o ) o )
< raditajs” 47% (44-50) 51% (46-55)
N=1013 N =510
= GMT (95% TI) 155 (146-165) 154 (141-168)
Serokonversijas o o
raditajs” 66% (63-69) 66% (62-70)
N=1009 N =501
& GMT (95% TI) 185 (171-200) 185 (166-207)
Serokonversijas o o
raditajs® 73% (70-76) 71% (67-75)

#HINI1, H3N2 un B1 gripas virusa celmiem ir att€loti dati, kas iegiiti ar TIV 1c, bet B2 gripas virusa celmam ir
att€loti dati, kas iegtti ar TIV2c.

b Serokonversijas raditajs = petamo personu procentudlais Tpatsvars, kuriem pirmsvakcinacijas HI titrs < 1:10 un
pecvakcinacijas HI titrs > 1:40 vai pirmsvakcinacijas HI titrs > 1:10 un vismaz Cetrkartiga pecvakcinacijas HI
antivielu titra palielinasanas.

Treknraksts — sasniegti CHMP imiuingenitates kritériji. PEtamo personu, kuram konstatgja serokonversiju vai
biitisku HI antivielu titra pieaugumu, procentualais Tpatsvars ir > 40%, p&tamo personu, kuras sasniedza HI titru
> 1:40, procentualais Tpatsvars ir > 70%.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliiskajos standartpétijumos iegtie dati par atkartotu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Kalija hlorids
Magnija hlorida heksahidrats
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Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Kalija dihidrogenfosfats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

1 gads

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Nesasaldget.

Uzglabat piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensija pilnslirces (I klases stikls) ar virzula aizbazni (brombutila gumija), ar adatu vai bez
adatas.

Iepakojums ar 1 piln§lirci ar adatu vai bez adatas.
Iepakojums ar 10 pilnslircém ar adatu vai bez adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Vakcina ir gatava lietoSanai. Pirms lietoSanas sakratit. PEc sakratiSanas normals vakcinas izskats ir
dzidra Iidz viegli opalesc€josa 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.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002

EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004
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9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2024. gada 15. novembris
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) 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 Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Amerikas Savienotas Valstis

Seqirus Pty. Ltd. (Tullamarine)
2-14 Sky Road

Melbourne Airport, Victoria 3045,
Australija

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 s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. 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 public&ti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam 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 Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&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

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Flucelvax suspensija injekcijam pilnslircé
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, prepared in cell cultures)

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

2026./2027. GADA SEZONA
Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze), inaktiveti, satur $adus celmus™:

A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdm09 Iidzigs celms 15 mikrogrami HA**
A/Darwin/1415/2025 (H3N2) Iidzigs celms 15 mikrogrami HA**
B/Pennsylvania/14/2025 lidzigs celms 15 mikrogrami HA**

0,5 ml deva

* pavairots MDCK (Madin Darby Canine Kidney) $tinas
hemaglutinins

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, kalija hlorids, magnija hlorida heksahidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, kalija
dihidrogenfosfats un tdens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

10 pilnslirces (0,5 ml) bez adatas
1 pilnslirce (0,5 ml) ar adatu

10 pilnslirces (0,5 ml) ar adatu

1 pilnslirce (0,5 ml) bez adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms lietoSanas sakratit.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002
EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004

13. SERIJAS NUMURS

Ser.:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.
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‘ 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 mark&jums

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

Flucelvax injekcija
Influenza vaccine
2026./2027. gada sezona

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

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

Flucelvax suspensija injekcijam piln§lirce
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, prepared in cell cultures)

Pirms zalu ievadi§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Flucelvax un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Flucelvax ievadiSanas
Ka ievada Flucelvax

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Flucelvax

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e

1. Kas ir Flucelvax un kadam noliikam to lieto

Flucelvax ir vakcina pret gripu. Flucelvax audze Sunu kultiira, tap&c ta nesatur olu sastavdalas.
Kad personai ievada vakcinu, imiina sisteéma (organisma dabiga aizsargsisteéma) izstrada savu
aizsardzibu pret gripas virusu. Neviena no §1s vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Flucelvax lieto gripas infekcijas noveérSanai pieaugusiem un bé€rniem no 6 ménesu vecuma.

Si vakcina ir vérsta pret trim gripas virusa celmiem, kas atbilst Pasaules veselibas organizacijas
ieteikumiem 2026./2027. gada sezonai.

2. Kas Jums jazina pirms Flucelvax ievadiSanas

Jums nedrikst ievadit Flucelvax §ados gadijumos:
Ja Jums ir alergija pret:
o akftivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;
o béta-propiolaktonu, cetiltrimetilamonija bromidu vai polisorbatu 80, kas ir razoSanas
procesa atliekvielas.

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

PIRMS vakcinas ievadiSanas

o Jusu arsts vai medmasa nodros$inas, ka nepiecieSamibas gadijuma ir atri pieejama atbilstosa
arst€Sana un noveérosana, ja pec ievadiSanas rastos reti sastopama anafilaktiska reakcija (loti
smaga alergiska reakcija ar tadiem simptomiem ka apgritinata elposana, reibonis, vaj$ un
paatrinats pulss, ka arf izsitumi uz adas). Sada reakcija var rasties gan péc Flucelvax
ievadiSanas, gan péc jebkadu citu injicgjamo vakcinu ievadiSanas.

o Jums ir japastasta arstam, ja Jums ir akiita slimiba ar drudzi. Jusu arsts var izlemt atlikt
vakcinaciju, Iidz temperattra ir normalizgjusies.
o Jums japastasta arstam, ja Jums ir imiinas sist€mas darbibas traucgjumi vai ja Jiis sanemat

arstésanu, kas ietekm@ imtino sisteému, pieméram, lietojat zales pret vézi (kimijterapija) vai
kortikosteroidus saturosas zales (skatit punktu “Citas zales un Flucelvax”™).
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o Jums ir japastasta arstam, ja Jums ir asinsreces traucgjumi vai viegli veidojas zilumi.
. P&c jebkuras injekcijas ar adatu vai pat pirms tas var rasties gibonis, tap&c pastastiet arstam vai
medmasai, ja kadreiz esat nogibis injekcijas laika.

Bérni vecuma Iidz 6 méneSiem
S1 vakcina paslaik nav ieteicama b&rniem vecuma Iidz 6 méneSiem, jo droSums un efektivitate Saja
vecuma grupa nav noteikta.

Citas zales un Flucelvax
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, ka ar par nesen ievaditu kadu citu vakcinu.

Flucelvax var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam.

Griitnieciba un barosana ar krati

Griitnieciba

Pastastiet arstam, ja Jis esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu. Gripas vakcinas var ievadit jebkura griitniecibas trimestri.

Barosana ar kriiti
Flucelvax lietoSana sievietém, kas baro ar kriiti, nav pétita. Nav paredzama ietekme uz zidainiem, kuri
baroti ar kriiti. Flucelvax var ievadit kriits baroSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Flucelvax neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Flucelvax satur natriju un kaliju
Vakcina satur mazak par 1| mmol natrija (23 mg) katra deva — butiba ta ir “natriju nesaturosa”.

Vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva — buitiba ta ir “kaliju nesaturosa”.

3. Ka ievada Flucelvax
Flucelvax Jums ievadis arsts vai medmasa ka injekciju augSdelma augspuses muskuli (deltveida
muskult) vai augsstilba augsdalas un argjas dalas muskuli maziem berniem atkariba no muskulu

lieluma.

Pieaugusie un bérni no 6 ménes$u vecuma

Viena 0,5 ml deva

Bérniem, kas jaunaki par 9 gadiem un kas ieprieks nav vakcingéti pret gripu, otra deva jaievada vismaz
ar 4 nedelu intervalu.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Par turpmak min&tajam blakusparadibam ir zinots kltniskajos petijumos un vispargjas lietosanas laika.

Loti nopietnas blakusparadibas

Nekavgjoties pastastiet arstam vai dodieties uz tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas vietu, ja Jis
noverojat §is blakusparadibas — Jums var biit nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba vai
hospitalizacija:

25



o apgriitinata elpoSana, reibonis, vaj$ un paatrinats pulss, ka arT izsitumi uz adas, kas ir
anafilaktiskas reakcijas simptomi (loti smaga alergiska reakcija).

Nopietnas blakusparadibas
Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jiis noverojat kadu no $im blakusparadibam — Jums var biit
nepieciesama mediciniska palidziba:

o Jums ir vajums, Jums ir griitibas parvietoties vai Jums ir nejutigums vai tirpSanas sajiita
ekstremitates. Tie var biit Gijena—Bare (Guillain-Barré) sindroma simptomi; ta ir autoimiina
slimiba, ko izraisa Jiisu organisma imiina sist€éma;

o izteikts pietukums ekstremitate, kura veikta injekcija.

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

o sapes injekcijas vieta, zilumu veidoSanas, apsartums un sacietjums vai pietikums injekcijas
vieta,

galvassapes,

muskulu sapes,

nogurums

estgribas zudums,

aizkaitinamiba (zinota tikai berniem vecuma no 6 ménesiem lidz < 6 gadiem),

miegainiba (zinota tikai be&rniem vecuma no 6 ménesiem Iidz < 6 gadiem),

izmainas €Sanas paradumos (zinots tikai be€rniem vecuma no 6 ménesiem lidz < 6 gadiem),
drudzis (> 38°C),

caureja.

Sacietejums vai pietikums injekcijas vieta, galvassapes, muskulu sapes vai nogurums biezi tika
noveroti gados vecakiem cilvekiem.

Zilumu veido$anas injekcijas vieta tika biezi noverota piecaugusajiem, gados vecakiem cilvékiem un
b&rniem vecuma no 9 lidz < 18 gadiem.

Galvassapes tika biezi novérotas gados vecakiem cilvékiem.

Estgribas zudums tika bieZi novérots pieaugusajiem, gados vecakiem cilvékiem un bérniem vecuma
no 9 Iidz < 18 gadiem.

Drudzis tika retak noverots pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem un biezi noverots b&rniem
vecuma no 4 lidz < 18 gadiem.

Biezi (var skart [1dz 1 no 10 cilvékiem)

. slikta dii$a, vem$ana,
o sapes locitavas,
o drebuli.

Vemsana gados vecakiem cilvekiem bija retaka blakusparadiba.

Biezums nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

. nejutigums un tirpSanas sajiita (parestézija),
o ar drudzi saistiti krampji (febrili krampiji),
. vispargjas adas reakcijas, ieskaitot niezi, virs adas virsmas paceltus izsitumus (nieze, natrene)

vai nespecifiskus izsitumus.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Flucelvax
Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites p&c
“Der.lidz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko satur Flucelvax

Aktivas vielas ir gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze), inaktiveti, satur
sadus celmus*:

A/Missouri/11/2025 (HIN1)pdmO09 lidzigs celms (A/Tasmania/318/2025, CVR-351) 15 mikrogrami
HA* %

A/Darwin/1415/2025 (H3N2) lidzigs celms (A/Tasmania/787/2025, CVR-388) 15 mikrogrami HA**
B/Pennsylvania/14/2025 lidzigs celms (B/Arizona/21/2025, savvalas tips) 15 mikrogrami HA**

0,5 ml deva

* pavairoti MDCK (Madin Darby Canine Kidney — Madin Darby sunu nieres) Stnas (ta ir tpasa
stnu kultiira, kura audze gripas virusu)

**  hemaglutinins

Vakcina atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) rekomendacijai (ziemelu puslodei) un ES
rekomendacijai par 2026./2027. gada sezonu.

Citas sastavdalas ir: natrija hlorids, kalija hlorids, magnija hlorida heksahidrats, natrija hidrogénfosfata
dihidrats, kalija dihidrogénfosfats un tidens injekcijam.
(skatit 2. punktu — Flucelvax satur natriju un kaliju)

Flucelvax arejais izskats un iepakojums

Flucelvax ir suspensija injekcijam (injekcija) pilnslirc€ (lietoSanai gatava Slirce).

Flucelvax ir dzidra lidz viegli opalescgjosa suspensija.

Viena §lirce satur 0,5 ml suspensijas injekcijam.

Flucelvax ir pieejams iepakojuma pa 1 pilnslircei ar adatu vai bez adatas vai 10 piln§lircém ar adatu
vai bez adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSniecka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
Vifor Pharma Belgi¢ NV
Tel. +32 159144 12

Bbbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepmannus
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

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

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

France
Seqirus France
Tel: 01 73 60 00 14

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

Ireland

Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

Italia
Seqirus S.r.l. Siena
Tel: +39 0577 096400

Kvnpog
Seqirus Netherlands B.V. OAlavoia
TnA: +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
Vifor Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 (1) 41 64 7770

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 2020

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

Romania
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

Suomi/Finland
Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

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

Vienm@r jabut atri pieejamai atbilstoSai arst€Sanai un noverosanai, ja pec vakcinas ievadiSanas rodas
reti sastopama anafilaktiska reakcija.

Pirms lietoSanas sakratit. PEc sakratiSanas normals vakcinas izskats ir dzidra [idz viegli opalescgjosa
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.
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