


1. ZALU NOSAUKUMS

HUMENZA suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavosanai
Pandeémijas gripas vakcia (HIN1) (skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)
Pandemic influenza vaccine (HIN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

HUMENZA sastav no diviem flakoniem: viens flakons satur antigé€nu (suspensiju) un otrs flakons
satur adjuvantu (emulsiju), kuri pirms vakcinas ievadiSanas ir jasajauc.

P&c sajauksanas 1 deva (0,5 ml):

Skelts, inaktivéts gripas viruss* satur antigénu, kas ir ekvivalents:
A/California/7/2009 (HIN1) tipa celmam (NYMC X-179A).....cccecvevvenieniannnnne 3,8, mikrogrami**

* pavairots olas
**  jzteikts mikrogramos hemaglutinina

S1 vakcina atbilst PVO rekomendacijam un ES lémumam par pandémiju.

AFO03 adjuvants sastav no skvaléna (12,4 miligrami), sorbitana oleata (1,9miligrami), polioksietilena
cetostearilétera (2,4 miligrami) un mannitola (2,3 miligrami).

Suspensija un emulsija p&c sajauksanas ir daudzdevu vakcina flakona. Skatit apakSpunktu 6.5, kur
mingts devu skaits viena flakona.

Paligvielas:
Vakcina satur 11,3 mikrogramus tiomersala.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavosanai.

Antigéns ir bezkrasaina, caurspidiga vai opalesc€josa suspensija.

Adjuvants ir balta, necaurspidiga emulsija.

4. KEINISKA INFORMACIJA

4.1° Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse oficiali pasludinatas pandeémijas gadijuma (skatit apakSpunktus 4.2 un 5.1).
Pand€mijas gripas vakcina jalieto atbilsto$i oficialajam vadliijam.

4.2 Devas un lietosanas veids

Devas

Par HUMENZA lietoSanu dazadas vecuma grupas dati ir ierobezoti (piecaugusie no 18 lidz 60 gadiem),

loti ierobezoti (pieaugusie, vecaki par 61 gadu; b&rni vecuma no 6 ménesiem Iidz 17 gadiem) vai nav
datu (bérni I1dz 6 ménesu vecumam), ka sikak paskaidrots apakSpunktos 4.4, 4.8 un 5.1.



Bérni no 3 gadu vecuma, pusaudzi un pieaugusie Iidz 60 gadu vecumam:

Viena 0,5 ml deva izvél&taja datuma.

Klmiskajos petijumos iegiitie imunogenitates dati, kas iegiiti tris nedélas peéc Humenza ievadiSanas,
parada, ka viena deva var biit pietickama.

Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu ir jabiit vismaz tris nedélas ilgam partraukumam.

Gados vecaki cilveki péc 60 gadu vecuma:
Viena 0,5 ml deva izvél&taja datuma.
Otra vakcinas deva ir jaievada ne atrak ka p&c tris ned€lu partraukuma.

Bérni no 6 ménesu vecuma Iidz 3 gadu vecumam:

Puse devas (0,25 ml) izv€letaja datuma.

Imunogenitates dati ierobezotam bérnu skaitam vecuma no 6 Iidz 35 ménesiem uzrada, ka, ievadot
otro pusi devas 0,25 ml p&c tris ned€]am, notiek talaka imtinatbildes veidoSanas.

Ievadot otro pusi devas, janem vera apakSpunkta 4.4, 4.8 un 5.1 mingta informacija.

Bérni lidz 6 méneSu vecumam:
Vakcinacija Saja vecuma grupa pasreiz nav ieteicama.

Stkaku informaciju skatit apakSpunkta 5.1.

Cilvekiem, kuri sanémusi pirmo HUMENZA devu, vakcinacijas kursihieteicams pabeigt ar
HUMENZA (skatit apakSpunktu 4.4).

IevadiSanas veids

Imunizacija javeic ar intramuskularu injekciju (IM), vélams deltveida muskult vai augsstilba
anterolateralaja dala (atkariba no muskulu masas).

Instrukcijas par sagatavosanu lietoSanai skatit @paksSpunkta 6.6.

4.3 Kontrindikacijas

Anamnéz€ anafilaktiska (t.i., dZivibai bistama) reakcija pret jebkuru no §is vakcinas sastavdalam vai
atlieku vielu Zim&€m (ovalbumin@;joltyun calu proteiniem, neomicinu, oktoksinolu-9, formaldehidu). Ja
vakcinacija tomer ir nepiecie§ama, yvajadzibas gadijuma nekavéjoties jabit pieejamam reanimacijas
aprikojumam..

Skatit apakSpunktu 4.4.Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nepieciesams ieverot piesardzibu, ievadot So vakcinu cilvékiem ar zinamu paaugstinatu jutibu
(neskaitot anafilaktisku reakciju) pret aktivo vielu, pret jebkuru paligvielu, tiomersalu un atlieku
vielam (ovalbuminu, olu un calu proteiniem, neomicinu, oktoksinolu-9, formaldehidu).

Tapat ka visam injic€jamam vakcinam, jabiit pieejamiem attiecigiem medikamentiem un arstéjosSam
personalam gadijumam, ja p&c vakcinas ievadi$anas attistas anafilaktiska tipa reakcijas (reti

noverotas).

Ja pandemiska situacija atlauj, pacientiem ar smagam febrilam slimibam vai akiitu infekciju
imunizacija ir jaatliek.

HUMENZA nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.



Nav datu par HUMENZA ievadisanu subkutani. Tapec veselibas apriipes specialistiem jaizverte
ieguvumi un potencialais risks, lemjot par vakcinas ievadi cilvékiem ar trombocitop€niju vai jebkura
cita veida asinsreces traucgjumiem, kas ir kontrindikacija intramuskularas injekcijas veikSanai, ja vien
iespgjamie ieguvumi neatsver asinosanas risku.

Nav datu par AF03 adjuvantu saturosu vakcinu ievadi pirms vai pec cita veida gripas vakcinam, kas
paredzgtas lietosanai pirms pandémijas vai pandeémijas laika.

Antivielu reakcija pacientiem ar endogénu vai jatrogénu imtinsupresiju var nebit pietickama.
Iespgjams, ka ne visiem vakcin&tajiem biis aizsargajosa imiinreakcija (skatit apakSpunktu 5.1).

Loti ierobezoti dati par bérniem vecuma no 6 1idz 35 ménesiem (N=96), kuri sanéma divas 0,25:ml
devas (puse picauguso devas) ar 3 ned€]u partraukumu starp devam, liecina par biezak sastopamam
injekcijas vietas reakcijam un vispargjiem simptomiem (skatit apakSpunktu 4.8.). Konkreti, p&c otras
devas var butiski palielinaties drudza sastopamibas biezums (paduses temperatira >38°C).Tadejadi
ieteicams p&c katras vakcinacijas maziem b&rniem (t.i., apm&ram Iidz 8 gadu vecumam) neverot
temperatiiras svarstibas un veikt pasakumus, lai mazinatu drudzi (piemé&ram, lietejotpretdrudza
preparatus, ja tas ir kliniski nepieciesams).

Pieejami Joti ierobezoti Humenza kltnisko petijumu dati par drosibu un imuangenitati cilvekiem, kas ir
vecaki par 60 gadiem.

Nav pieejami dro§ibas, imunogenitates vai efektivitates dati, kag apstiprinatu HUMENZA
mijiedarbibu ar citam HIN1 pandémijas vakcinam.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav datu par HUMENZA ievadiSanu vienlaicigi ar eitam vakcinam. Tomeér, ja tiek apsverta
vienlaiciga ievadiSana ar citu vakcinu, imunizacijajaveic, katru vakcinu ievadot cita ekstremitate.
Janem vera, ka var pastiprinaties nevélamo blakusparadibu intensitate.

Ja pacients sanem imiinsupresivu terapiju, iminas atbildes reakcija var pavajinaties.

P&c vakcinacijas pret gripu serologiskes testos iesp&jami kludaini pozitivi rezultati, izmantojot ELISA
metodi, lai noteiktu antivielas pret 1."tipa cilvéka imiindeficita virusu (HIV-1), C hepatita virusu un
1pasi HTLV-1. Sados gadijumes Western blot metode ir negativa. Sie parejosi viltus pozitivie rezultati
varétu bt vakcinas inducétas I[gM antivielu veidosanas del.

4.6 Fertilitatesgrutnieciba un zidiSanas periods

Nav pieejami,dati par HUMENZA vai citu AF03 adjuvantu saturo$u vakcinu lietoSanu griitniecibas
laikasvai zidiSanas perioda.

Pettjumi par HUMENZA reproduktivo un attistibas toksicitati, kuri tika veikti ar truSiem, neuzradija
ietekmi uz embrija un augla attistibu.

Ja nepieciesams, varat apsvért HUMENZA lietosanu griitniecibas laika vai zidiSanas perioda, sekojot
oficialajam vadlinijam.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Dazas no blakusparadibam, kas min&tas apaks$punkta 4.8 “Nev€lamas blakusparadibas” var ietekmét
sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.



4.8 Nevelamas blakusparadibas

) Kliniskie pétijumi

Pieaugusie un gados vecaki cilveki:

Atklata kliiska pétijuma divas HUMENZA devas (0,5 ml) ar 3 nedelu partraukumu tika ievaditas
153 subjektiem (99 pieaugusajiem un 54 gados vecakiem cilvekiem).

7 dienu laika péc katras vakcinas ievadiSanas tika novérotas lokalas un sistémiskas reakcijas. STs
reakcijas parasti izzuda spontani 1 1idz 3 dienu laika pec paradisanas. So reakciju nopietniba bija no 1.
pakapes (vieglas) lidz 2. pakapei (merenas). 3. pakapes (smagas) reakcijas kopuma bija retas (<2%).

Visbiezak sastopama reakcija bija sapes injekcijas vieta.

Kopuma reakcijas biezak novéroja picaugusajiem neka gados vecakiem cilvékiem un retak(pec otras
devas, abu vecuma grupu pacientiem.

Nevelamas blakusparadibas pec katras vakcinacijas noraditas zemak saskana ar sastopamibas
biezumu:

Loti biezi (>1/10)
Biezi (=1/100 lidz <1/10)
Retak (=1/1 000 lidz <1/100)
Reti (21/10 000 Iidz <1/1 000)
Loti reti (<1/10 000)

Nervu sistemas trauceéjumi
- Loti biezi: galvassapes

Skeleta-muskuu un saistaudu sistémas bojajumi
- Loti biezi: mialgija

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta

- Loti biezi: sapes injekcijas vieta

- Biezi: nespéks, drebuli, drudzis, reakcijas injekcijas vieta - induracija, erit€éma, pietikums,
ekhimoze

Bérni un pusaudzi (ne3lidz 17 gadu vecumam):

Atklata klmiska petijuma divas HUMENZA devas (0,5 ml) ar 3 ned€lu partraukumu tika ievaditas
50 bérniem noy3 1idz'8 gadu vecumam un 49 pusaudziem no 9 lidz 17 gadu vecumam. P&c katras
injekcijas ievadisanas tika novertéta drosiba.

Kopuma nelabvéligas blakusparadibas biezak novéroja bérniem un pusaudziem neka pieaugusajiem un
gados vecakiem cilvékiem.

7 dienu laika péc katras vakcinas ievadiSanas tika noverota lokalu un sisteémisku reakciju paradisanas..
Sts reakcijas parasti izzuda spontani 1 lidz 3 dienu laika p&c paradisanas.

Lokalo un sisteémisko reakciju nopietniba bija, galvenokart, no 1. pakapes (vieglas) lidz 2. pakapei
(merenas). 3. pakapes (smagas) reakcijas kopuma bija reti (2-14% b&rnu vecuma no 3 lidz 8 gadiem
un 2-8,2 % pusaudzu vecuma no 9 lidz 17 gadiem).



Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas b&rniem no 3 lidz 8 gadu vecumam bija sapes
injekcijas vieta un injekcijas vietas eritema. Kopuma par reakcijam injekcijas vieta un drudzi biezak
tika zinots, lietojot vakcmu b&rmiem $aja vecuma grupa neka pusaudziem. Turklat biezak tika zinots
par drudzi un galvassap&m péc otras devas neka p&c pirmas devas.

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas pusaudziem no 9 Iidz 17 gadu vecumam bija sapes
injekcijas vieta un galvassapes. Saja vecuma grupa biezak tika zinots par galvassap&m, salidzinot ar
b&rniem, pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem.

Procentualais vakcing&to personu skaits, kam pec katras devas noveéroja $adas nelabveligas reakcijas, ir
noradits zemak tabula péc vecuma grupam:

Bérni (N=50) Pusaudzi (N=49)
vecuma no 3 lidz 8 gadiem vecuma no 9 Iidz 17.gadiem

1. deva 2. deva 1. deva 2. deva
Sapes injekcijas vieta 80,0 % 74,0% 79,6% 67,3%
Eritema injekcijas vieta 36,0 % 38,0% 22.4% 22.4%
Pietikums injekcijas 20,0% 18,0% 12,2% 12,2%
vieta
Induracija injekcijas vieta 18,0% 10,0% 10,2% 12,2%
Ekhimoze injekcijas vieta 18,0% 12,0% 4,1% 2,0%
Drudzis (> 38°C) 4,0% 20,0% 6,1% 6,1%
Galvassapes 20,0% 32,0% 57,1% 42.9%
Nespeks 20,0% 36,0% 36,7% 32,7%
Mialgija 32,0% 24,0% 36,7% 32,7%
Drebuli 16,0% 18,0% 26,5% 26,5%

Par tadam nevelamam reakcijam ka lokala temperattras,paaugstinasanas injekcijas vieta (4%) tika
zinots berniem vecuma no 3 1idz § gadiem un panorofaringealam sapém (6,1%) tika zinots
pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem.

Bérni no 6 1idz 35 ménesu vecumam:
Atklata klmiska petijuma puse HUMENZA devas (0,25 ml) divas reizes tika ievadita 48 b&rniem no 6
Iidz 11 ménesu vecumam un 48bermiem no 12 Iidz 35 meénesu vecumam ar 3 nedelu partraukumu.

7 dienu laika péc jebkuras,vakcinas ievadisanas tika novérotas lokalas un sistémiskas reakcijas. Sis
reakcijas parasti izzuda spontani 1 1idz 3 dienu laika p&c paradiSanas.

Lokalo un sistemisko reakciju nopietniba bija, galvenokart, no 1. pakapes (vieglas) lidz 2. pakapei
(merenas). 3%pakapes (smagas) reakcijas kopuma bija retas ( 6,5-8,3% b&rnu vecuma no 6 lidz 11
méneSiem’un, 8,3-12,5% beérnu vecuma no 12 1idz 35 ménesiem).




Kopuma lokalas un sisteémiskas reakcijas retak tika noveérotas beérniem no 6 Iidz 35 ménesu vecumam,
neka berniem no 3 Iidz 8 gadu vecumam, iznemot drudzi, kas biezak tika nov&rots bérniem no 6 lidz
23 ménesu vecumam. Kopuma par sistémiskam reakcijam biezak tika zinots, lietojot vakcinu bérniem
no 6 1idz 11 ménes$u vecumam, salidzinot ar bérniem no 12 1idz 23 ménes$u vecumam.

Procentualais vakcinéto personu skaits, kam pec katras devas novéroja $adas nelabveligas reakcijas,
noradits zemak tabula péc vecuma grupam:

Bérni (N=48) Bérni vecuma (N=48)
vecuma no 6 lidz 11 no 12 Iidz 35 méneSiem
ménesiem

1. deva 2. deva 1. deva 2. deva
Sapes/jutigums injekcijas 18,8% 28,3% 50,0% 29,2%
vieta
Eritema injekcijas vieta 10,4% 19,6% 14,6% 3353%
Piettikums injekcijas vieta 8,3% 6,5% 2,1% 12,5%
Induracija injekcijas vieta 8,3% 21,7% 12,5% 12,5%
Ekhimoze injekcijas vieta 2,1% 4,3% 6,3% 6,3%

12 Iidz 23 ménesi 24'l1dz 35 ménesi
1. deva 2. deva 1vdeva 2. deva

Drudzis (=38°C) 8,3% 32,6% 28,6% 7,1% 0,0% 11,8%
Galvassapes 2,9% 5,9%
Nespéks 17,6% 17,6%
Mialgija 11,8% 17,6%
Drebuli 5,9% 17,6%
VemSana 25,0% 23,9% 7,1% 0,0%
Neparasta raudasana 39,6% 37,0% 14,3% 14,3%
Miegainiba 22.9% 30,4% 14,3% 28,6%
Apetites zudums 33,3% 30,4% 42.9% 21,4%
Uzbudinamiba 45,8% 50,0% 28,6% 28,6%

Par tadam nelabvéligam reakcijam ka catireja (4,3%) tika zinots bérniem vecuma no 6 Iidz
11 ménesiem un klepus (4,2%) tika zinots bérniem vecuma no 12 lidz 35 meénesiem.

) Pécregistracijas noveérojumi

Veicot trivalentu starppand@miju vakcinu pécregistracijas noverosanu, Joti reti zinots par $adam
nevelamam blakusparadibam, lai gan nav iesp&jams aprekinat precizu to sastopamibas biezumu:

Asins un limfatiskasisistémas traucéjumi.
parejosa trombocitop€nija, parejosa limfadenopatija

Iminas sistemas traucejumi:
alergiskas reakcijas, kas retos gadijumos var izraisit Soku, angioedému

Nervu sistéemas traucéjumi.
neiralgija, parestézija, febrili krampji, neirologiski traucgjumi, pieméram, encefalomielits, neirits un
Gijéna-Barg€ sindroms

Asinsvadu sistémas traucejumi:
vaskulits, kas Joti retos gadijumos saistits ar parejosu nieru bojajumu

Adas un zemadas audu bojajumi.:
generalizétas adas reakcijas, ieskaitot niezi, natreni vai nespecifiskus izsitumus

Saja mediciniskaja produkta ka konservants izmantots tiomersals (organisks dzivsudraba
savienojums), tad€| iesp&jamas paaugstinatas jutibas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.4).
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4.9 Pardozeésana

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas, ATK kods: JO7BB02.

Sis mediciniskais produkts ir registréts péc shémas, kas nosaukta par “registraciju ar nosacijumiem”.
Tas nozimé, ka turpmak sagaidams ST mediciniska produkta lietoSanas ieguvuma apliecinajumss
Eiropas Zalu agentiira (EMA) parskatis jauno informaciju par produktu katru gadu un zala apraksts
tiks papildinats, ja nepiecieSams.

Saja apak$punkta aprakstita kliniska pieredze ar HUMENZA, ievadot vienu vai diva$ vakcinas devas
(0,5 ml vai 0,25 ml) ar 3 nedg€lu intervalu.

21 dienu p&c katras devas ievadiSanas tika noteikta imunogenitate, un rezultati insakartoti zemak
tabula pa vecuma grupam péc serologiskas aizsardzibas koeficienta, serokofiversijas koeficienta un
serokonversijas faktora vertibam , lietojot hemaglutinina inhibicijas’ (HL) metodi.

Serologiskas aizsardzibas koeficients nozZimé subjektu proporciju, kas sasniedza pécvakcinacijas titru
>1:40.

Serokonversijas koeficients nozimé subjektu proporciju, kurd pirmsvakcinacijas titrs bija <1:10 un
kuri sasniedza pecvakcinacijas titru >1:40 vai subjektu proporeiju ar > Cetrkartigu pieaugumu no
pirmsvakcinacijas titra 11dz peécvakcinacijas titram

Serokonversijas faktors atbilst individualo proporciju,(p&e-/pirmsvakcinacijas titri) geometriski vidéjai
vertibai.

Visam vecuma grupam

- ar seroneitralizacijas (SN) metodisi€giitie imunogenitates rezultati uzradija tadu pasu tendenci
ka ar HI metodi iegiitie rezultati.

- Sobrid nav pieejami dati parantivielu noturibu.

Pieaugusie (vecuma no 18 lidz 60 gadiem):
Kliniskaja p&tijuma imunegenitate 21 dienu péc katras HUMENZA injekcijas ievadiSanas (vakcinacija
bija veikta pirms 21 dienas) tika novertéta 99 pieaugusajiem.




Serologiskas aizsardzibas koeficients, serokonversijas koeficients un serokonversijas faktors , lietojot
hemaglutinina inhibicijas (HI) metodi, bija sekojosi:

Pieaugusie
vecuma no 18 lidz 60 gadiem

Kopgjais iesaistito Seronegativo subjektu

subjektu skaits skaits pirms
N=99 vakcinacijas
N=55
21 dienu péc 1. devas
Serologiskas aizsardzibas koeficients* % 97,0% 94,5%
[95% TI] [91,4; 99.4] [84,9; 98,9]
Serokonversijas koeficients** % 93,9% 94,5%
[95% TI] [87,3;97,7] [84,9;.989]
Serokonversijas faktors™** 76,0 94,0

[95% TI]

[56,6; 102]

[64,5:137]

21 dienu péc 2. devas

Serologiskas aizsardzibas koeficients* % 100 % 100%
[95% TI] [96,3; 100] [96,3; 100]
Serokonversijas koeficients** % 99,0% 100%
[95% TI] [94,4; 100] [96,3; 100]
Serokonversijas faktors*** 115 178
[95% TI] [89,1;+147] [134; 235]

* Subjektu proporcija, kas sasniedza pecvakcinacijas titru >1:40

** Subjektiem ar pirmsvakcinacijas titru <1:10 subjektu propercija ar pecvakcinacijas titru >1:40 , un
subjektiem ar pirmsvakcinacijas titru >1:10 , subjektu proporcija ar > Cetrkartigu pieaugumu no
pirmsvakcinacijas titra lidz pecvakcinacijas titram

*** Individualu proporciju (p&c-/pirmsvakcinacija$ titri) geometriski vidgja vertiba.

Gados vecaki cilveki (vecaki par 60 gadiem):

Klmiska pétijuma 54 gados vecakiem cilvekiem21 dienu peéc HUMENZA injekcijas ievadiSanas
(vakcinacija bija veikta pirms 21 dienas) tika noverteta imunogenitate (29 gados vecakiem cilvékiem
no 61 Ilidz 70 gadus veciem, 18 gados vecakiem cilvékiem no 71 Iidz 80 gadus veciem un 7 gados
vecakiem cilveékiem no 81 gada veciemwn vecakiem).




Serologiskas aizsardzibas koeficients, serokonversijas koeficients un serokonversijas faktors, lietojot
HI metodi, bija sekojoSi:

Gados vecaki cilveki Gados vecaki cilveki Gados vecaki cilveki
61 lidz 70 gadus veci 71 lidz 80 gadus veci 81 gadus veci un vecaki
Kopgjais | Seronegativo | Kopéjais | Seronegativo | Kopgjais | Seronegativo
iesaistito subjektu iesaistito subjektu iesaistito subjektu
subjektu skaits pirms subjektu skaits pirms subjektu skaits pirms
skaits vakcinacijas skaits vakcinacijas skaits vakcinacijas
N=29 N=14 N=18 N=7 N=7 N=1
21 dienu péc 1. devas
Serologiskas 86,2% 78,6% 77,8% 42,9% 85,7% 0,0%
aizsardzibas [68,3;96,1] [49,2; 95,3] [52,4;93,6] [9,9; 81,6] [42,1;99,6] Nav
koeficients* % aprgkinats
[95% TI]
Serokonversijas 82,8% 78,6% 72,2% 42,9% 42.9% 0,0%
koeficients** % | [64,2;94,2] [49,2; 95,3] [46,5;90,3] [9,9; 81,6] [9,9;81,6] Nav
[95% TI] aprekinats
Serokonversijas 22,1 21,5 14,5 4,20 5,94 1,14
faktors*** [12,4;39,3] [9,42; 49,2] [5,93;35,6] [1,99; 8,90] [1312;31,6] Nav
[95% TI] aprekinats
21 dienu péc 2. devas
Serologiskas 100% 100% 94,4% 85,7% 85,7% 0,0%
aizsardzibas [88,1;100] [76,8; 100] [72,7;99.,9] [42,1; 99,6] [42,1;99,6] Nav
koeficients* % aprekinats
[95% TI]
Serokonversijas 96,6% 100% 94,4% 85,7% 57,1% 0,0%
koeficients** % | [82,2;99,9] [76,8; 100] [72,7;99,9] [42,1; 99,6] [18,4;90,1] Nav
[95% TT] aprekinats
Serokonversijas 39,7 45,3 21,0 14,5 8,41 2,00
faktors*** [25,3;62,2] [23,1; 88,5] [11,1;39,7] [5,11;41,1] [1,93;36,7] Nav
[95% TI] aprekinats

* Subjektu proporcija, kas sasniedza p&cvakcinagijas titru >1:40

** Subjektiem ar prevakcinacijas titru €1:10,, subjektu proporcijai ar pecvakcinacijas titru >1:40 un
subjektiem ar prevakcinacijas titrm >1:10 4subjektu proporcijai ar > Cetrkartigu pieaugumu no
prevakcinacijas titra [idz pecvakcinacijas titram

*** Individualu proporciju (p&¢-/pirmsvakcinacijas titri) geometriski vidéja veértiba.

Bérni un pusaudzi (no 3 11dz.l7 gadu vecumam):

Klmiskaja petijuma imunogenitate 21 dienu pec katras HUMENZA injekcijas ievadiSanas (vakcinacija
bija veikta pirms 21 'diénas) tika novertéta 50 beérniem no 3 Iidz 8 gadu vecumam un 49 pusaudziem
no 9 lidz 17 gada vecumam.
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Serologiskas aizsardzibas koeficients, serokonversijas koeficients un serokonversijas faktors, lietojot

HI metodi, bija sekojosi:

Bérni
(vecuma no 3 lidz 8
gadiem)

Pusaudzi
(vecuma no 9 lidz 17 gadiem)

Kopéjais iesaistito
subjektu skaits

Kopgjais iesaistito
subjektu skaits

Seronegativo subjektu
skaits pirms

N=50 N=49 vakcinacijas
N=37

21 dienu péc 1. devas
Serologiskas aizsardzibas 100% 100% 100%
koeficients* % [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 10050]
[95% TI]
Serokonversijas koeficients** % 100% 100% 100%
[95%TI] [92,9; 100] [92,6; 100] [90,5; 100]
Serokonversijas faktors*** 124 177 203
[95% TI] [99,6; 156] [130; 241] [149; 276]
21 dienu péc 2. devas
Serologiskas aizsardzibas 100% 100% 100%
koeficients*% [92,7; 100] [92,7; 100] [90,5; 100]
[95% TI]
Serokonversijas koeficients** % 100% 100% 100%
[95% TI] [92,7; 100] [92,650100] [90,5; 100]
Serokonversijas faktors*** 883 527 745
[95% TI] [745; 1046] [3935706] [620; 895]

* Subjektu proporcija, kas sasniedza pecvakcinacijas titru >1:40
** Subjektiem ar pirmsvakcinacijas titru <1:10 subjektu proporcija ar pecvakcinacijas titru >1:40 , un
subjektiem ar pirmsvakcinacijas titru >1:10 , subjekfwproporcija ar > Cetrkartigu pieaugumu no

pirmsvakcinacijas titra lidz pecvakcinacijas titram
*** Individualu proporciju (péc-/pirmsvakcinacijas, titri) geometriski vidja vertiba.

Visi beérni vecuma no 3 I1idz 8 gadiem pirms,vakcinacijas bija seronegativi.

Bérni (no 6 1idz 35 méneSu vecumam):

Atklata klmiska pétijuma puse HUMENZA devas (0,25 ml) divas reizes ar 3 ned&lu partraukumu tika
ievadita 48 bérniem no 6 I1dz\1 1{ménesSu vecumam un 48 bérniem no 12 lidz 35 méneSu vecumam.
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Imunogenitate 21 dienu p&c tam, kad ievadita katra viena puse HUMENZA devas (0,25 ml), vertgjot
serologiskas aizsardzibas koeficientu, serokonversijas koeficientu un serokonversijas faktoru, lietojot
HI metodi, bija $ada:

Bérni Bérni
(vecuma no 6 lidz 11 ménesiem) (vecuma no 12 Iidz 35 ménesiem)
N=48 N=48
Kopgjais iesaistito subjektu Kopgjais iesaistito subjektu
skaits skaits
N=48 N=48
21 dienu péc 1. devas
Serologiskas aizsardzibas 95,7% 97,8%
koeficients* % [85,5;99,5] [88,5;99,9]
[95% TI]
Serokonversijas koeficients** % 95,7% 97,8%
[95% TI] [85,5; 99,5] [88,5; 99.9]
Serokonversijas faktors*** 39,9 50,%
[95% TI] [30,8; 51,7] [38,1;67.4]
21 dienu péc 2. devas
Serologiskas aizsardzibas 100% 100%
koeficients* % [91,8; 100] [92,5; 100]
[95% TI]
Serokonversijas koeficients** % 100% 100,0%
[95% TI] [91,8; 100] [92,5; 100]
Serokonversijas faktors®** 602 543
[95% TI] [495; 731] [441; 670]

* Subjektu proporcija, kas sasniedza p&cvakcinacijas titru >1:40

** Subjektiem ar pirmsvakcinacijas titru <1:10 subjektu proporcija ar pecvakcinacijas titru >1:40, un
subjektiem ar pirmsvakcinacijas titru >1:10 subjektu proporcija ar > Cetrkartigu pieaugumu no
pirmsvakcinacijas titra lidz pecvakcinacijas titram

*** Individualu proporciju (péc-/pirmsvakcinacijas titri) videja geometriska vertiba

Visi beérni vecuma no 6 Iidz 35 méneSiemmpirms vakcinacijas bija seronegativi.

Informacija no nekliniskajiem p&tijumiem

Salidzinosa p&tijuma ar seskiemrpec vicnas vai divam cilvekam paredzétam devam tika noveérota
vakcinai I1dziga aizsardziba, balstoties uz plausu makroskopisko izmeklesanu, kermena svara zudumu
(slimibas indikators peéc slimibas izraisiSanas parbaudes) un virusa slodzi plausas un augsgjos elpcelos.

Tika noverteta vienas vai.divu HUMENZA devu sp&ja aizsargat seskus pret plausu infekciju. Grupas
pa 7 seskiem tikasimunizetas intramuskulari (IM) ar vienu cilveékiem paredzéto HUMENZA devu
(3,8 ug no HA unspilna deva AF03) (D21) vai ievadot 2 reizes pa pilnai cilvékam paredzgtai devai ar 3
Cetrasinedglasipec pedejas vakcinas ievades seski tika parbauditi ar savvalas tipa homologo

celmu A/HIN1/Netherlands/602/2009.

Vienreizgja cilvekiem paredzetas HUMENZA devas ievade paaugstinaja HI titrus > 80 un MN
(mikroneitralizacijas) titrus > 160, kas ir specifiski vakcinas celmam, 100% vakcingto dzivnieku, un
divu devu ievadiSanas reZims ieverojami paaugstinaja (vismaz 5 reizes) HI un MN antivielu titrus.
Kontroles grupa 4 dienas p&c inficéSanas vidgjais kermena svara zudums bija 20%. Dzivniekiem, kuri
sanéma 1 vai 2 HUMENZA devas, kermena svara zudums mazinajas 1idz < 8%. Cetras dienas péc
slimibas izraisi$anas kontroles grupa 34% noveéroja plausu bojajumus ar izteiktu virusa replikaciju
plausu audos (> 4,7 TCID50/g audu).
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Seskiem pec vienas vai divam HUMENZA devam ieverojami retak noveroja plausu bojajumus
(attiecigi 4% vai 1%) un virusa slodze bija daudz mazaka (samazinajums vairak par 4 log10), ka
rezultata attiecigi 86% (6 no 7 seskiem) un 100% sesku viruss plausas nebija nosakams. Aizsardziba
pret plausu infekciju tika saistita ar vakcinas induc€to HI titru > 40, kas cilvekiem nosaka aizsardzibu
pret sezonalo gripu. Virusa izplatiSanas tika noverteta, nosakot virusa replikaciju deguna eju un rikles
gala uztriep€s. Rezultati uzradija, ka HUMENZA spgj pastavigi mazinat virusa slodzi augs€jos
elpcelos.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojama.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Pieejamie nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par HUMENZA vai tai Iidzigu vak¢éinuy bet ar
citu celmu (A/H5N1), lietosanu neliecinaja par 1pasu risku cilvekam attieciba uz atkartotu devu
toksicitati, reproduktivitati un attistibas toksiciati un sp&ju izraisit plausu patologijas"

Atkartotas vakcinas injekcijas izraisija mereni izteiktu lokala iekaisuma reakeiju tzuSiem un neizsauca
pertikiem pneimonijas paasinajumu pec ekspozicijas ar savvalas tipa vecakwrvirusu. Trusiem, kuriem
lietoja vakcinu vai tikai AF03 adjuvantu lielakas devas neka cilvékam, novéroja nedaudz palielinatu
apoptozi/nekrozi asaru kanala audos. Vakcinas lietoSana truSu matit€mypirms parosanas un gestacijas
perioda neuzradija ietekmi uz embrija un augla attistibu.

AFO03 adjuvants nebija mutagéns vai klastogéns un ierosinaja parejosas iekaisigas izmainas atkartotu
devu toksicitates p&tfjumos (zurkam un truSiem). AF03 reproduktivitates un attistibas toksicitates
pétljumi ar Zurkam un truSiem neuzradija ietekmi uz mati§u auglibu, gritniecibu, embrija un augla
attistibu un postnatalas attistibas sakuma perioda.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Antigéna flakons:

tiomersals;

natrija hlorids;

kalija hlorids;

natrija hidrogénfosfata.dihidrats;
kalija dihidrogénfosfats;

tdens injekcijamy

Adjuvanta flakons:

natrija hlorids;

kalija hlorids;

natrija hidroggnfosfata dihidrats;
kalija dihidrogénfosfats;

tidens injekcijam.

Par adjuvantu skatit apakSpunkta 2.
6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma del zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem mediciniskiem
produktiem.

6.3 UzglabaSanas laiks
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6 menesi.
P&c sajaukSanas HUMENZA jauzglaba ledusskapt (2°C-8°C) un jaizlieto 24 stundu laika.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C—8°C). Nesasaldet.
UzglabaSanas nosacijumus p&c atverSanas skatit apakSpunkta 6.3.
Uzglabat flakonus argja iepakojuma un sargat no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Viens iepakojums satur:

- vienu iepakojumu ar 10 flakoniem (I klases stikls), kas satur 1,5 ml suspensijas (antigéns); at
aizbazni (hlorbutils).

- vienu iepakojumu ar 10 flakoniem (I klases stikls), kas satur 4,5 ml emulsijas (adjuvants), ar
aizbazni (hlorbutils).

Devu skaits pec antigéna flakona satura sajaukSanas adjuvanta flakona: 10 devaspa 0,5 ml.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

HUMENZA sastav no 2 atseviSkiem flakoniem:
- viens flakons, kas satur antigénu (suspensiju);
- viens flakons, kas satur adjuvantu (emulsiju).

Pirms lietosanas abu flakonu saturs jasajauc.

Noradijumi vakcinas sajauksanai:

1. Pirms sajauksSanas abiem flakoniem (antig€nam un adjuvantam) jalauj sasniegt istabas
temperattiru un tie ir saudzigi japavirpinayplaukstas un vizuali janoverte, vai nav redzamas kadas
svesas dalinas un/vai neparastas fizikala izskata parmainas. Ja novérojams kaut kas no min&ta
(t.sk. gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

2. Vakcinu sajauc, izvelkot visu antigéna flakona saturu ar sterilu §lirci un adatu un pievienojot to
adjuvanta flakonam.

3. P&c antigéna pievienosanas adjuvantam iegiitais maistjums saudzigi jasakrata ar vismaz 5
rotejosam kustibamwPec sajaukSanas vakcina ir balta, necaurspidiga emulsija.

4, HUMENZA tilpums pec sajauk$anas ir vismaz 6 ml un tas atbilst vairakam vakcinas devam
(daudzdevu flakens). Informaciju par ievadamo devu skatit apak$punkta 4.2 Devas un lietoSanas
veids.

5. P&c sajauksanas HUMENZA jauzglaba ledusskapt (2°C-8°C) (nekad neturiet saldétava) un
jaizlieto 24 stundu laika.

6. Lai'veicinatu uzskaiti un savlaicigu dalgji izlietoto flakonu likvidésanu, ieteicams skaidri
noradit sajauksanas datumu un laiku uz adjuvanta flakona etiketes.

Noradijumi vakcinas ievadiSanai:

1. Pirms ievadiSanas vakcinai jalauj sasniegt istabas temperatiiru, saudzigi pavirpinot flakonu
plaukstas (ne ilgak par 5 minditeém).

2. Pirms katras ievadiSanas daudzdevu flakons ir saudzigi jasakrata ar vismaz 5 rot€josam
kustibam.

3. Daudzdevu flakona saturs, ka arT §lirces saturs péc vakcinas panems$anas janoverte vizuali.

Vakcina ir balta, necaurspidiga emulsija. Ja vérojamas novirzes no $1 apraksta un/vai kadas
svesas dalinas (ieskaitot gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

4, Katra 0,5 ml vakcinas deva vai 0,25 ml (puse devas) japanem ar jaunu sterilu §lirci injekcijai un
jaievada intramuskulari.

Dalgji izlietotais daudzdevu flakons ir nekavgjoties jaiznicina, ja:
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- vakcinas devas panemsSana nav bijusi pilniba sterila;
- pastav aizdomas, ka notikusi dal&ji izlietota flakona kontaminacija;
- noverojamas kontaminacijas pazimes, piem&ram, vakcinas argja izskata parmainas.

Lai varétu izsekot produktam attieciba uz katru vakcingto, jaregistré vakcinas nosaukums un partijas
numurs, izmantojot uzlimes iepakojuma ar antigéna un adjuvanta flakoniem.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur

F-69007 Lyon
Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS()
9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras (EMA) majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.
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PIELIKUMS II
BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (:U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS(-I), KURS(-I)
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

IPASAS SAISTIBAS; KAS JAIZPILDA REGISTRACIJAS
APLIECIBAS TPASNIEKAM
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOSANAS
LICENCES TPASNIEKS(-I), KURS(-I) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francija

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francija

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

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francija

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francija

Zalu lietoSanas instrukcija jauzrada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISFRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

HUMENZA ‘drikst izplatit tikai tad, ja ir oficials PVO/ES pazinojums par gripas pandémiju, un ar
nosacijumu;ka HUMENZA registracijas apliecibas ipasnieks pienacigi rékinas ar oficiali pazinotajiem
pandémijas celmiem.

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

. Registracijas apliecibas Tpasnieks (RAI) vienosies ar dalibvalstim par pasakumiem, kas
atvieglos katram pacientam ievaditas A/HIN1 pandémiskas vakcinas identifikaciju un
izsekojamibu, lai samazinatu zalu lietoSanas kliidas un palidzétu pacientiem un medicinas
darbiniekiem zinot par blakusparadibam. Te var biit icklautas RAI piegadatas uzlimes ar
pieskirto nosaukumu un sérijas numuru katram vakcinas iepakojumam.

o RAI vienosies ar dalibvalstim par mehanismiem, kas pacientiem un medicinas darbiniekiem
dotu pieeju atjaunotajai informacijai par HUMENZA.
. RAI vienosies ar dalibvalstim par medicinas darbinieku nodro§inasanu ar mérktiecigu

informaciju, kam jaattiecas uz sekojoso:

17



. Vakcinas pareiza sagatavoSana pirms ievadiSanas.

. Janosaka blakusparadibu zinoSanas prioritate, piem., letalas un dzivibai bistamas
blakusparadibas, negaiditas smagas blakusparadibas, blakusparadibas, kam pievérSama
Tpasa uzmaniba (adverse events of special interest - AESI).

. Minimalie dati, kas janorada individualajos drosibas zinojumos, lai atvieglotu ievaditas
vakcinas novertésanu un identifikaciju katram pacientam, ieskaitot pieskirto nosaukumu,
vakcinas razotaju un s€rijas numuru.

. Ka zinot par blakusparadibam, ja ir izveidota specifiska pazinoSanas sistema.

o CITI NOSACIJUMI

Oficiala sérijas izlaide: saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. pantu ar labojumiem oficialu serijas
izlaidi veiks valsts laboratorija vai cita $im merkim apstiprinata laboratorija.

Farmakovigilances sistema

Registracijas apliecibas ipa$niekam ir janodro$ina, lai farmakovigilances sistéma, ka aprakstits versija
10.0, kas ietverta zalu registracijas dokumentacijas modult 1.8.1, biitu izveidota un/funkcion&tu pirms
zalu nonaksanas tirgl un tik ilgi, kamer tirgii esosas zales tiks lietotas.

PSUR iesniegSana gripas pandémijas laika:

Pandeémijas laika periodiski atjaunojamo dro$ibas zinojumu (periodi€¢ safety update reports — PSUR)
iesniegSanas bieZzums, kas ir aprakstits Regulas No 726/2004 (EK).24. panta, nebis atbilstoss
pandemiskas vakcinas droSibas uzraudzibai, kad ir gaidams liels sKaits vakcinas lietoSanas gadijumu
isa laika perioda. Sada situacija prasa drosibas informacijas atru pazinosanu, kam var bit vislielaka
ietekme uz riska-lietderibas lidzsvaru pandémijas gadijuma. Uzkratas drosibas informacijas
nekav&josa analize, nemot vera vakcinas lietoSanas gadijumu skaitu, biis butiski svariga attieciba uz
regulatoru [émumiem un vakcingjamo iedzivotaju aizsargaSanu. Registracijas apliecibas pasniekam
reizi meénesi jaiesniedz periodiski atjauninato vienkarsoto drosibas zinojumu formata un periodiskuma,
kas definets CHMP Recommendations for the'Phatmacovigilance Plan as part of the Risk
Management Plan to be submitted with the Marketing Authorisation Application for a Pandemic
Influenza Vaccine (EMA/359381/2009) uniturpmakajas atjaunotajas versijas.

Riskvadibas plans

Registracijas apliecibas Tpasnieks apnemas veikt p&tijumus un papildu farmakovigilances pasakumus,
kas sikak aprakstiti farmakovigilances plana atbilstosi Registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli
apstiprinatajai riska vadibassplana (RVP) 7.0 versijai un veikt atbilstosus RVP papildinajumus,
saskanojot ar CHMP,
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C. TPASAS SAISTIBAS, KAS JAIZPILDA REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Registracijas apliecibas ipasniekam jaizpilda §T pétijjumu programma noteiktaja laika, un tas rezultati
biis pamata ikgadgjai ieguvumu/riska profila novertesanai.

Kliniskie Neatkarigi no kohortas drosuma pétijuma (9000 subjektu) Petijumu uzsaks
Registracijas apliecibas ipasnieks apnemas veikt 2010.gada julija
pecregistracijas perioda prospektivu droSuma pétjjumu
(N=3000 subjektu, vecuma no 6 ménesu vecuma).

Riskvadibas plans ir jaatjauno 15 dienu laika péc §1
pétijuma rezultatu iegliSanas.

Farmakovigilance | Registracijas apliecibas ipasnieks apnemas atjauninat Prospektivais
noverojosa pétijuma protokolu, lai veiktu autoantivielu kohottas,dteSibas
skriingu pacientiem, kam petijuma apsekoSanas perioda petijuma
noveroja redzes vai okularas paradibas. protokola

atjauninajums
tiks iesniegts
vienu nedelu peéc
Komisijas
18émuma pieskirt
registracijas
apliecibu.

Farmakovigilance | Registracijas apliecibas TpaSnieks apnemas-iesniegt datus no | Rezultati tiks
gritniecibas registra ka aprakstits riskvadibas plana.. sniegti

vienkarsota
PSUR.

Farmakovigilance | Registracijas apliecibas ipa$nieks iesniegs perspektiva Starpposma un
kohortas drosibas petijlima rezultatus par vismaz 9000 gala rezultati tiks
pacientiem dazadas vecuma grupas, ieskaitot subjektus ar iesniegti saskana
imunitates traucgjumiem, saskana ar riskvadibas planam ar protokolu.
iesniegto protokolus

Farmakovigilance | Registracijas apliecibas TpaSnieks appemas iesniegt planu Perspektivais
avotu noteikSanai, no kuriem perspektiva kohortas drosibas | kohortas drosibas
petjuma ievaktu drosibas datus par pacientiem ar imunitates | p&tijuma
traucgjumiem. protokola

atjauninajums
tiks iesniegts
vienu nedélu pec
Komisijas
lémuma pieskirt
registracijas
apliecibu.

Farmakovigilance | Registracijas apliecibas Tpas$nieks iesniegs GBS novéroSanas | Starpposma un

pétijuma rezultatus.

gala rezultati tiks
iesniegti saskana
ar protokolu.

19










INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS, KAS SATUR 1 IEPAKOJUMU AR 10 FLAKONIEM SUSPENSIJAS
(ANTIGENS) UN 1 IEPAKOJUMU AR 10 FLAKONIEM EMULSIJAS (ADJUVANTS)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

HUMENZA suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavosanai
Pandemic influenza vaccine (HIN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

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

P&c sajauksanas 1 deva (0,5 ml):
Skelts, inaktivets gripas viruss* satur antigénu, kas ir ekvivalents:
A/California/7/2009 (HIN1) tipa celmam (NYMC X-179A)....cccccviieiiiiireeieeeesn s 3,8 mikrogrami**

* pavairots olas
** hemaglutinins

AFO03 adjuvants sastav no skvaléna, sorbitana oleata, polioksietiléna cetostearilétera un mannitola

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

tiomersals;

natrija hlorids;

kalija hlorids;

natrija hidrogénfosfata dihidrats;
kalija dihidrogénfosfats;

tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UNSATURS

Suspensija un emulsijas€mulsijas injekcijas pagatavoSanai
10 flakoni ar suspensijur(antigénu)
10 flakoni ar emulsiju (adjuvantu)

Devu'skaitspecantigéna flakona satura iejauks$anas adjuvanta flakona: 10 devas pa 0,5 ml.

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA
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Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

PIRMS LIETOSANAS IEJAUKT ANTIGENU ADJUVANTA FLAKONA

8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz MM/GGGG

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat flakonus argja iepakojuma un sargat no gaismas.
P&c sajauksanas uzglabat ledusskapi un izlietot 24 stundu laika.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE ARSIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

Jaiznicina atbilstoSi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14/ 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
VIENS IEPAKOJUMS, KAS SATUR 10 FLAKONUS AR SUSPENSIJU (ANTIGENU)

1. ZALU NOSAUKUMS

Antigens HUMENZA injekcijas suspensijai
Pandémijas gripas vakctna (HIN1)

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

Skelts, inaktivéts gripas viruss* satur antigénu, kas ir ekvivalents

A/California/7/2009 (HIN1) tipa celmam (NYMC X-179A).....ccccvvnrnriiererennne, 30,mikfogrami**
1 ml

* pavairots olas

** hemaglutinins

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: tiomersals, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija hidfogénfosfata dihidrats, kalija
dihidrogénfosfats,
tidens injekcijam.

4. ZALLU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijai
10 flakoni

5. LIETOSANAS METODEUN'IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

SAJAUKT ADJUVANTA FLAKONA PIRMS LIETOSANAS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iildz MM/GGGG
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
Uzglabat flakonus ar€ja iepakojuma un sargat no gaismas.

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

Jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR 1LIET@SANU

‘ 16. INFORMACIJA.BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieme@rosanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
VIENS IEPAKOJUMS, KAS SATUR 10 FLAKONUS AR EMULSIJU (ADJUVANTU)

1. ZALU NOSAUKUMS

Adjuvants HUMENZA injekcijas emulsijai

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

1 ml AF03 adjuvanta sastav no skvaléna (33 mg), sorbitana oleata (4,9 mg), polioksietilena
cetostearilétera (6,3 mg) un mannitola (6,1 mg)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, kalija hlorids, natrija hidrogénfosfata dihidrats,kalija dihidrogénfosfats,
tidens injekcijam.

4. ZALLU FORMA UN SATURS

Emulsija injekcijai
10 flakoni
P&c sajauksSanas: flakona 10 devas pa 0,5 ml.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas tnstrukciju.

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

Uzglabat beémiem siepieejama un neredzama vieta.

7. CITI'IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

PIRMS LIETOSANAS SAJAUKT AR ANTIGENU

8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz MM/GGGG
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
Uzglabat flakonus ar€ja iepakojuma un sargat no gaismas.
P&c sajauksanas: izlietot 24 stundu laika.

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

Jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon - Francija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIEFOSANU

‘ 16. INFORMAECIJA.BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieme@rosanai ir apstiprinats
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
SUSPENSIJAS FLAKONS (ANTIGENS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Antigens HUMENZA vakcinai
Pandémijas gripas vakctna (HIN1)

2. LIETOSANAS METODE

Iejaukt adjuvanta flakona pirms lietoSanas.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP MM/GGGG

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBUDAUDZUMS

1,5 ml

6. CITA

Sanofi Pasteur
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
EMULSIJAS FLAKONS (ADJUVANTS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Adjuvants HUMENZA vakcinai emulsija injekcijai
M

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP MM/GGGG

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

4,5 ml
P&c sajauksanas ar antigénu: 10 devas pa 0,5 ml.

6. CITA

Sanofi Pasteur
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

HUMENZA suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai
Pandemic influenza vaccine (HIN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

Jaunakas informacijas iegiSanai skatit Eiropas Zalu agentiiras majas lapu (EMA):
http://www.ema.europa.eu/.

Pirms §is vakcinas sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

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

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

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir HUMENZA un kadam nolukam to lieto
2. Pirms HUMENZA lietoSanas

3. Ka lietot HUMENZA

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat HUMENZA

6.

Sikaka informacija

1. KASIR HUMENZA UN KADAM NOLUKAM TO LIETO
HUMENZA ir vakcina pandémiskas gripas profilaksei.

Pandémijas gripa ir gripas paveids, kas rodas ik'pec paris desmitgad€m un strauji izplatas visa pasaulg.
Pandémiskas gripas simptomi (pazimes) lidzinas parastas gripas izpausmém, tikai var biit daudz
smagaki.

Péc vakcinas ievadiSanas cilvéka imiina sist€éma (organisma dabiska aizsargsistéma) izveido
pasaizsardzibu (antivielas) pret slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam neizraisa gripu.

2. PIRMS HUMENZA LIETOSANAS

Jis nedrikstat. sapemt HUMENZA $ados gadijumos:

- jaJumsiieprieks bijusi peksna, dzivibai bistama alergiska reakcija pret jebkuru no HUMENZA
vakcnas sastavdalam (noraditas lietoSanas instrukcijas beigas) vai jebkuru no $adam vielam,
kas yar bt niecigos daudzumos: ovalbumins, olu un calu proteini, neomicins, oktoksinols-9,
formaldehids. Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi adas izsitumi, elpas trikums un sejas
vai méles tuska. Tomer pandeémijas apstak]os varetu but lietderigi ievadit Jums vakciu, ar
nosacijumu, ka ir pieejama taliteja atbilstosa arstéSana alergiskas reakcijas gadijuma.

Ja neesat parliecinats, parrunajiet to ar savu arstu vai medmasu pirms §is vakcinas ievadiSanas.
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Ipasa piesardziba, lietojot HUMENZA, nepiecieSsama $ados gadijumos:

- ja Jums bijusi alergiska reakcija, neskaitot peksnu, dzivibai bistamu alergisku reakciju, pret
jebkuru vakcinas sastavdalu, pret tiomersalu, ovalbuminu, olu un calu proteiniem, neomicinu,
oktoksinolu-9, formaldehidu (skatit 6. punktu Sikaka informacija).

- ja Jums ir smagi izteikta infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Sada gadijuma vakcinacija
tiks atlikta, I1dz Juis jutisieties labak. Neliela infekcija, pieméram, saauksté$anas nav uzskatama
par nopietnu problému, tomer arsts ieteiks, vai ir vélama vakcinacija ar HUMENZA;

- ja Jums tiks veikta asins analize, meklgjot noteiktas virusu infekcijas. Pirmajas paris nedélas péc
vakcinacijas ar HUMENZA $o analizu rezultati var biit nepareizi. Pasakiet arstam, kur§ Jums
nozimgjis §ts analizes, ka nesen esat sanemis HUMENZA;

- tapat ka visas vakcinas HUMENZA var pilniba neaizsargat visas vakcin&tas personas.

Jebkura no Siem gadijumiem PASTASTIET ARSTAM VAI MEDMASAL, jo vakcinacija var bit
nevélama un, iespgjams, to vajadzes atlikt.

Ludzu, pazinojiet savam arstam vai medmasai, ja Jums ir asinsreces trauc&jumi vai yiegli veidojas
zilumi (asins izplidumi).

Bérni lidz 6 ménesSu vecumam:
Nav ieteicams lietot HUMENZA bérniem lidz 6 méneSu vecumam.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet savam arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat vai ped¢ja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vai ja nesen esat §ap€mis_citu vakcinu.

Nav informacijas par HUMENZA ievadi$anu vienlaicigi.ar citam vakcinam. Tomér, ja no ta nevar
izvairities, vakcinas jainjic€ dazadas ekstremitates. Jums jazina, ka $ados gadijumos blakusparadibas
var pastiprinaties.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pastastiet arstam, ja esat griitniece vai Jums ir aizdomas par to, ka esat stavokli, planojat griitniecibu
vai barojat bernu ar kruti. To, vai Jums bfitu jasanem HUMENZA, apspriediet ar savu arstu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Dazas no blakusparadibam, kag'minétas 4. sadala “lesp&jamas blakusparadibas”, var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no HUMENZA sastavdalam
Vakcina satur tiometsaluka konservantu un péc tas ievades iesp&jama alergiska reakcija. Pastastiet
arstam, ja Jums irkadaralergija.

3. /KA'LIETOT HUMENZA
Vakcmudevadis Jusu arsts vai medicinas masa saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Vakcina tiks injic€ta muskuli, vélams augSdelma vai augsstilba prieksgja dala (atkariba no muskulu
masas).

Bérni no 3 gadu vecuma, pusaudzi un pieaugusie lidz 60 gadu vecumam:

Tiks ievadita viena 0,5 ml deva.

Kliniskie dati liecina, ka viena deva var bt pietickama.

Ja tiek ievadita otra deva, starp pirmo un otro devu ir jabit vismaz tris nedélu partraukumam.

Gados vecaki cilveki péc 60 gadu vecuma:
Tiks ievadita viena 0,5 ml deva.
Otra vakcinas deva var tikt ievadita ne atrak ka péc 3 nedélu partraukuma.
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Bérni no 6 ménesu vecuma Iidz 3 gadu vecumam:
Tiks ievadita puse no vakcinas devas (0,25 ml).
Ja tiek ievadita otra 0,25 ml deva, ta ir jaievada ne atrak ka tris ned€las pec pirmas devas.

Bérni Iidz 6 ménesu vecumam:
Vakcinacija $aja vecuma grupa pasreiz nav ieteikta.

Cilvekiem, kuri sanémusi pirmo HUMENZA devu, ieteicams pabeigt vakcinacijas kursu ar
HUMENZA (un nevis citu vakcinu pret HINT1).

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, HUMENZA var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Péc vakcinacijas iespéjamas alergiskas reakcijas, kas retos gadijumos var izraisit SoKUDATSsti ir
inform@ti par $o iesp&jamibu un viniem ir pieejama $ados gadijumos nepiecieSama néatlickama
arstesana.

Iesp&jamo blakusparadibu biezums ir noradits atbilstosi $adai klasifikacijais

loti biezi (novero biezak ka 1 lietotajam no 10);
biezi (novero 1 Iidz 10 lietotajiem no 100);
retak (novero 1 [idz 10 lietotajiem no 1 000);
reti (noveéro 1 lidz 10 lietotajiem no 10 000);
loti reti (novero retak ka 1 lietotajam no 10 000)

Klmiskaja petijuma ar HUMENZA, kuri tika veikti ar pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem,
tika noverotas $adas zemak noraditas blakusparadibas:

Loti biezi: galvassapes, muskulu sapes, sapes injekcijas vieta.

Biezi: slikta vispargja passajiita, drebuligdrudzis. Injekcijas vieta: saciet€§jums, apsartums, tliska,
zilumi (asins izpludumi).

Klmiskajos petijumos ar HUMENZ Ay kuri tika veikti ar berniem un pusaudziem, tika noverotas Sadas
zemak noraditas blakusparadibag:

Pusaudzi no 9 Iidz 17 gadu.vecumam:

Loti biezi: galvassapes, muskulu sapes, slikta vispargja passajiita, muskulu sapes, drebuli. Injekcijas
vieta: sapes, apsartumsgtiiska, sacietgjums.

Biezi: drudzis, iekaisisdkakls, zilumi (asins izplidumi) injekcijas vieta.

Bérni nod 4idz 8.gadu vecumam:

Loti biezislikta vispareja passajiita, muskulu sapes, galvassapes, drebuli, drudzis. Injekcijas vieta:
sapes, apsartums, tiiska, zilumi (asins izplidumi), saciet&jums.

Biezi: siltims injekcijas vieta.

Bérni no 24 lidz 35 méneSu vecumam:

Loti biezi: slikta vispargja pasSsajuta, sapes muskulos, drebuli, drudzis.. Injekcijas vieta: sapes,
apsartums, saciet&jums, tiiska.

Biezi: zilumi (asins izplidumi) injekcijas vieta, galvassapes, klepus.

Bérni no 12 lidz 23 méneSu vecumam:

Loti biezi: apetites zudums, uzbudinamiba, miegainiba, drudzis, neparasta raudasana. Injekcijas vieta:
sapes, apsartums, saciet€jums, tiiska.

Biezi: zilumi (asins izplidumi) injekcijas vieta, vemsana, klepus.
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Bérni no 6 Iidz 11 m&nesu vecumam:

Loti biezi: uzbudinamiba, neparasta raudasana, apetites zudums, vemsana, miegainiba. Injekcijas
vieta: sapes, apsartums, saciet&jums, tiiska.

Biezi: zilumi (asins izplidumi) injekcijas vieta, caureja.

Visas vecuma grupas, augSminétas neveélamas blakusparadibas parasti izziid 1 11dz 3 dienu laika péc
paradiSanas, bez arsteéSanas.

Zemak noraditas blakusparadibas noverotas vairakas dienas vai ned€las pec vakcinacijas ar katru gadu
gripas noversanai lietotajam vakcinam. Sts blakusparadibas iespgjamas peéc HUMENZA ievades.

Loti reti:
- adas reakcijas, kas var izplatities pa visu kermeni, ieskaitot adas niezi (nieze, natrene),
izsitumus.
- ar centralo nervu sisteému saistitas blakusparadibas:
o sapes, kas izstaro pa nervu gaitu (neiralgija);
. parmainas taustes, sapju, siltuma un aukstuma uztvere (parestézija);
o ar paaugstinatu temperatiiru saistiti krampji;
. neirologiski trauc&jumi, kas izpauzas ar sprandas stivumu, apjukimujnejutigumu, sapém

un vajumu loceklos, lidzsvara un refleksu zudumu, visa kermena vaidatsevisku ta dalu
paralizi (encefalomielits, neirits, Gijéna-Bare sindroms);

- parejoss trombocTttu (asins Stinu tips) skaita samazinajums, Kag*var izraisit noslieci uz
asinoSanam un parmérigu zilumu veidoSanos (parejosa trombocitopgnija) un parejosu kakla,
padusu un cirk$pa limfmezglu palielinajumu (parejosa limfadenopatija).

- alergiskas reakcijas :

. retos gadijumos izraiso$as Soku (asinsrites sisttmawmespéj uzturét adekvatu asins plismu
uz dazadam organu sistémam, izraisot neatliekamu medicinisku situaciju);
. loti retos gadijumos arT tiiska (angioed€ma), biezak galvas un kakla apvidd, ietverot seju,

ltipas, meli, rikli vai jebkuru citu kermena dalu.
- asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var izpausties ar adas izsitumiem un loti retos gadijumos
art ar parejosu nieru bojajumu.

Ja paradas kada no $im blakusparadibam,Jiidzu, nekavejoties pastastiet par tam savam arstam vai
medmasai.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ludzam par tam izstastit arstam.

5. KA UZGLABAT HUMENZA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Pirms vakcinas sajaukSanas:

Nelietot antigénu (suspensiju) un adjuvantu (emulsiju) p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz
kastites pec “Derigs 1idz” un etiketes pec “EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa
peédgjo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

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

Péc vakcinas sajaukSanas:

HUMENZA jauzglaba ledusskapi (2°C-8°C) un jaizlieto 24 stundu laika.

34



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

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko HUMENZA satur

HUMENZA sastav no diviem flakoniem: viens flakons satur antigénu (suspensiju) un otrs flakons
satur adjuvantu (emulsiju), kuri pirms vakcinas lietoSanas ir jasajauc.

Pec sajauksanas:

- aktiva viela:

Skelts, inaktivets gripas viruss* satur antigénu, kas ir ekvivalents

A/California/7/2009 (HIN1) tipa celmam (NYMC X-179A)....ccccooievirrinriereereenas 3,8 mikrogrami**
0,5 ml deva

*pavairots olas

**izteikts mikrogramos hemaglutinina

St vakcina atbilst PVO rekomendacijam un ES Iémumam par pandémiju.

- adjuvants:
adjuvants (AF03) sastav no skvaléna (12,4 miligrami), sorbitana oleata (149 miligrami), polioksietiléna
cetostearilétera (2,4 miligrami) un mannitola (2,3 miligrami),0,5‘ml/deva.

- citas sastavdalas:
citas sastavdalas ir: tiomersals (11,3 mikrogrami 0,5«=ml deva), natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, kalija dihidrogénfosfatsiun tdens injekcijam.

HUMENZA aréjais izskats un iepakojums
Viens iepakojums satur:
- vienu iepakojumu, kas saturelO'flakonus ar 1,5 ml suspensijas (antigéns);

- vienu iepakojumu, kas satun,1 Ouflakonus ar 4,5 ml emulsijas (adjuvants).

Antigens ir bezkrasaina, caurspidiga vai opalescgjosa suspensija.
Adjuvants ir balta, necaurspidiga emulsija.

P&c antigéna flakona satura sajaukSanas adjuvanta flakona HUMENZA ir gatava emulsija injekcijam
daudzdevu flakona, kas satur 10 devas pa 0,5 ml. Emulsija ir balta un necaurspidiga.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Sanofi Pasteur SA — 2, avenue Pont Pasteur — F-69007 Lyon — Francija

Razotajs

Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Francija

Sanofi pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy I’Etoile —

Francija

Lai iegiitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka viet€jo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

Bbbarapus
Sanofi Pasteur Bulgaria
Ten.: +359 2 980 08 33

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.0.
Tel.: +420 233 086 387
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia LLC
Tel.: +372 627 3473

EAlLada
BIANEE AE.
TnA: +30,210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Francija
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Irija
Sanofi Pasteur MSD(Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Island
Sanoft Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Kvnpog
I'. A. Zropdmng & Zio ATo.
Tnh.: +357-2276 62 76

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 1889

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD'GmbH
Tel: +43.1(866.70.22:202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.™+48 22 280 05 00

Portugale
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Romania
Sanofl Aventis Romania SRL
Tel.: +40 21 3047 463

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 1 432 62 38

Slovenska republika
Intecpharma
Tel.: +421 2 547 89 166

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60



Latvija Lielbritanija

Sanofi pasteur, vaccines division of Sanofi Pasteur MSD Ltd
Sanofi Aventis Latvia SIA Tel: +44.1.628.785.291
Tel.: +371 671 14978

Lietuva

Sanofi pasteur, vaccines division of
UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tel.: +370 5 2730967

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi akcepteta{MM/GGGG}

HUMENZA ir piemg&rota “registracija ar nosacijumiem”.

Tas nozimge, ka turpmak bis lielaka pieredze par $o zalu lietosanu.

Eiropas Zalu agenttra parskatis visu jaunako informaciju par zaleém un papildinas $o lietosanas
instrukciju, ja nepiecieSams.

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras (EMA)majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:
Tapat ka visam injic€jamam vakcinam, jabiit pieejamiem attiecigiem,medikamentiem un arst€joSam
personalam gadijumam, ja p&c vakcinas ievadiSanas attistas anafilaktiska tipa reakcijas (reti
sastopamas).

HUMENZA sastav no 2 atseviskiem flakoniem:
- viens flakons satur antigénu (suspensiju);
- otrs flakons satur adjuvantu (emulsiju).
Pirms lietosanas abu flakonu saturs jasajauc.

Noradijumi vakcinas sajaukSanai;

1. Pirms sajaukSanas abiem flakoniem (antigénam un adjuvantam) jalauj sasniegt istabas
temperatiiru un tie ir saudZigi japavirpina plaukstas un vizuali janovertg, vai nav redzamas kadas
svesas dalinas un/vai neparastas fizikala izskata parmainas. Ja novérojams kaut kas no min&ta
(t.sk. gumijas dalinas,ne aizbazna), vakcina jaiznicina.

2. Vakciu sajauc, izvelkot visu antigéna flakona saturu ar sterilu §lirci un adatu un pievienojot to
adjuvanta flakonam.

3. P&c antigéna pievienosanas adjuvantam iegiitais maistjums saudzigi jasakrata ar vismaz 5
rotejosam kustibam. P&c sajaukSanas vakcina ir balta, necaurspidiga emulsija.

4. HUMENZA tilpums péc sajaukSanas ir vismaz 6 ml un tas atbilst vairakam devam (daudzdevu
flakons). Informacijai par ievadamo devu skatit ieteikumus par devam sadala 3, Ka lietot
HUMENZA”.

5. Pe¢’sajauksanas HUMENZA jauzglaba ledusskapi (2°C-8°C) (nekad neturiet saldétava) un
jaizlieto 24 stundu laika.

6. Lai veicinatu uzskaiti un savlaicigu dalgji izlietoto flakonu likvidéSanu, ieteicams skaidri
noradit sajauksanas datumu un laiku uz adjuvanta flakona etiketes.
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Noradijumi vakcinas ievadiSanai:

1. Pirms ievadiSanas vakcinai jalauj sasniegt istabas temperatiiru, saudzigi pavirpinot flakonu
plaukstas (ne ilgak par 5 minditeém).

2. Pirms katras ievadisanas daudzdevu flakons ir saudzigi jasakrata ar vismaz 5 rot€josam
kustibam.

3. Daudzdevu flakona saturs, ka arT §lirces saturs péc vakcinas panems$anas janoverte vizuali.

Vakcina ir balta, necaurspidiga emulsija. Ja vérojamas novirzes no $1 apraksta un/vai kadas
svesas dalinas (ieskaitot gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

4, Katra 0,5 ml vakcinas deva vai 0,25 ml (puse devas) japanem ar jaunu sterilu $lirci injekcijai un
jaievada intramuskulari.

HUMENZA nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Dalgji izlietotais daudzdevu flakons ir nekavgjoties jaiznicina, ja:

- vakcinas devas panemsana nav bijusi pilniba sterila;

- pastav aizdomas, ka notikusi dalgji izlietota flakona kontaminacija;

- noverojamas kontaminacijas pazimes, piem&ram, vakcinas argja izskata parmainas.

Lai varétu izsekot produktam attieciba uz katru vakcing&to, jaregistré vakcinaggosaukums un partijas

numurs, izmantojot uzlimes iepakojuma ar antigéna un adjuvanta flakonienn:
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.
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