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1. ZALU NOSAUKUMS

IDflu 15 mikrogramu/celma suspensija injekcijam

Gripas vakcina (Skelts virions, inaktivéts)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela ir sekojosi gripas virusa ( inaktivéta, skelta) celmi*:

AJCalifornia/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - ka celms (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
................................................................................................................................. 15 mikrogrami A2

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - ka celms (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263%)
................................................................................................................................. 15 mikrgramt HA**

B/Brisbane/60/2008 - ka celms (B/Brisbane/60/2008, savvalas tipa celms ) ......... Llmikgogrami HA**
0,1 ml deva

* kultivéts apauglotas vistu olas no veseligu calu populacijas
**  hemaglutinins

Si vakcina atbilst PVO rekomendacijam (ziemelu puslodei) un'ES éseimam par 2016/2017 gada
Sezonu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakspunkta.

IDflu var saturét olu atlieku vielas, piem., ovalhum nu/ un neomicina, formaldehida un oktoksinola-9
atlieku vielas, jo tos lieto razoSanas procesaskatiy4.3 apakspunktu).

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Bezkrasaina un opalescgjola saioelssija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Teraneluskd indikacijas

Gripasircilalisei pieaugusajiem péc 60 gadu vecuma, 1pasi tiem, kas paklauti ar gripu saistito
Loipikadiju paaugstinatam riskam.

IDficmalieto atbilstosi oficialajam vadlinijam.
+.2 Devas un lietoSanas veids

Devas
Pieaugus$ajiem péc 60 gadu vecuma: 0,1 ml.

Pediatriska populacija
IDflu nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem, jaunakiem par 18 gadiem, jo nav pietickamas
informacijas par drosibu un efektivitati.



LietoSanas veids
Imunizacija javeic intradermali.
Ieteicama ievadiSanas vieta ir deltveida muskula rajona.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikosanas ar tam
Ieteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6 apak$punkta.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinats jutigums pret aktivajam sastavdalam vai kadu no paligvielam, kas minétas 6.1
apaksSpunkta, vai olu atlieku vielam (ovalbuminu,cala proteiniem), neomicinu, formaldehidu un
oktoksinolu 9.

Imunizacija jaatliek drudza vai akiitas infekcijas gadijuma.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tapat ka citu injicgjamu vakcinu gadijuma atbilstoSai mediciniskai terapijai up/izraudszibai vienmer ir
jabut atri pieejamai gadijumam, ja péc vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiskas eg <cijas (skatit 4.8
apakspunktu).

IDflu nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Pacientiem ar iedzimto vai iegiito imiinsupresiju antivielu atbi' le vam'sat nepietiekama.

Ir loti maz datu par IDflu lietoSanu pacientiem ar imiinsist‘mas traucgjumiem.

Ja p&c vakcinacijas injekcijas vieta paradas skidryins/ gtkartota vakcinacija nav nepiecieSama.

Par mijiedarbibu ar serologiskajam analizéry'skatiy4.5 apakSpunkta.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem 4 citi mijiedarbibas veidi

IDflu drikst ievadit vienlaiku§ ar ¢ am “ekcinam. Sada gadijuma imunizacija javeic dazadas
ekstremitates. Jaievero, ka var pastipainaties blakusparadibas.

Imtnreakcija var pavajiiatie’, is. pacients sanem iminsupresivu terapiju.

P&c vakcinacijas pret gripu serologiskos testos ir konstatéti kltdaini pozitivi rezultati, izmantojot
ELISA metodj{1ai.noteiktu antivielas pret HIV1, C hepatitu un ipasi HTLV1. Western Blot metode
atspeko klidaiii po7 itivos ELISA rezultatus. Parejoss kliidaini pozitivs rezultats varétu biit vakcinas
indusétas’ [ghi atbildes del.

4.F7 ) Feitilitate, griitniectba un zidiSanas periods

St vailina ir domata pieaugusajiem vecakiem par 60 gadiem. Tadé] §1 informacija nav piemérojama.

+.7  letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

IDflu neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.



4.8 Nevélamas blakusparadibas
a. Drostbas datu apkopojums

IDflu drosiba tika novértéta 3 atklatos randomizétos kliniskajos pétijumos, kuru laika IDflu injekciju
sanéma 3372 vakcingjamo.

P&c vakcinacijas visiem subjektiem 3 nedélas tika veikts droSibas novertéjums un seSus ménesus
notika pécpétijuma apseko$ana 2974 subjektiem (populacija divos no trijiem kliniskajiem
pétijumiem), kura tika apkopota informacija par biitiskam blakusparadibam.

Visbiezak noverotas reakcijas péc vakcinacijas bija lokalas reakcijas injekcijas vieta.

P&c intradermalas ievadiSanas lokalas reakcijas bija novérojamas daudz biezak neka tad, ja
salidzinajuma vakcina ar vai bez adjuvanta tika ievadita intramuskulari.

Lielakais vairums reakciju parasti izzuda spontani 1 1idz 3 dienu laika p&c paradiSanas.

IDflu sistémiskas drosibas profils bija lidzigs salidzinajuma vakcinai ar vai bez ac, varia, kura tika
ievadita intramuskulari.

P&c atkartotam ikgadéjam injekcijam IDflu drosibas profils lidzinas ierrigksSc aniinjekcijam.

b. Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabula

Talak mingtie dati sniedz parskatu par nevélamo blakusparadi: a bic¥asinu, kas tika registrétas péc
vakcinacijam kliniskajos p&tijjumos un, plasi lietojot vakcinu visdynasaulé pécregistracijas perioda,

izmantojot $adu iedaltfjumu: loti biezi (>1/10); biezi (>1/10 Iidz <1/10); retak (>1/1000 Iidz <1/100);
reti (>1/10000 lidz <1/1000); loti reti (<1/10 000), nav 233 ni (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Organu sistéma Loti biezi BieZi _l ~ [Retik Reti Loti reti Nav zinams
Imiinas sistémas Alergiskas
traucgjumi reakcijas, t.sk.

tadas
generaliz&tas adas
reakcijas ka
natrene,
anafilaktiskas
reakcijas,
angioneirotiska
tuska, Soks.
Nervu sisteémas Galvassapes Parestézijas,
traucgjumi neirits
- — - -
Adas un zestiii'as Svisana Nieze,
aud@ihoja unk izsitumi
Skeleta-ausndjuun | Mialgija Locitavu
glastz . sist€mas sapes
boj juni
Vigoargji traucgjumi | Lokali: Nespeks, Nogurums
1 reakcijas apsartums*, drebuli,
ievadiSanas vieta induracija, drudzis
pietikums, Lokali:
nieze, sapes ekhimoze

* Dazos gadijumos apsartums ievadiSanas vieta ilga Iidz 7 dienam




c. lespéjamas blakusparadibas

Balstoties uz pieredzi par trivalento inaktivéto gripas vakcinu ievadiSanu intramuskulari vai dzili
subkutani, var tikt zinots par sekojosam blakusparadibam:

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Parejosa trombocitopénija, parejosa limfadenopatija

Nervu sistemas traucejumi
Neiralgija, febrili krampji, neirologiski traucgjumi, tostarp encefalomielits un Guillain Barre
sindroms.

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Vaskulits, loti retos gadijumos ar parejosiem nieru darbibas traucgjumiem.

ZinoSana par iespgéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registra.:ias.\Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes speci@iisti tialliigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V. _pielik. .4 1inéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozesana

Nav paredzams, ka pardozéSanai varétu biit nevélama ietekme

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretgripas vakcinay, ATK kods: JO7BB02

Imunogenitate

Serologiska aizsardziba parasi ies ajas27idz 3 ned€lu laika. Pécvakcinacijas imunitates ilgums pret
homologiem celmiem vai tuvas 13dniycibas vakcinas celmiem var variét, bet parasti tas ir no 6 lidz
12 ménesiem.

Pivotala, randomizetiysai dzinosa Il fazes petijuma 2606 subjekti vecaki par 60 gadiem sanéma
0,1 ml IDflu intradermali un 1089 subjekti vecaki par 60 gadiem sanéma 0,5 ml trivalentu inaktivétu
gripas vakcinu/intramuskulari.

Sajasaliqzinbsaja petijuma atbilstosi ieprieks noteiktajiem kritérijiem tika novértéts geometriskais
vidgjamtiv 5.4, VT), serologiskas aizsardzibas koeficients*, serokonversijas vai nozimiga pieauguma

Lodiigien** un geometriska vidgja titra proporcija (GVTP) anti-HL antivielam (méritas pec HI).

DatiUija sekojosi (vertibas iekavas uzrada 95% ticamibas intervalu):


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

Intradermali 15pg
A/HIN1 A/H3N2 B
A/New Caledonia/ 20/99 | A/Wisconsin/ 67/2005 | B/Malaysia/ 2506/2004
N = 2585 N = 2586 N = 2582
Titra geometriskais vidgjais 81,7 298,0 39,9
(1/dil) (78,0 ; 85,6) (282 ; 315) (38,3;41,6)
Serologiskas aizsardzibas 77,0 93,3 55,7
koeficients (%) * (75,3 ; 78,6) (92,3 ;94,3) (53,8 ;57,6) |
we (0)
pieauguma koeficients (%6) ** (36.8:40.6) (59.3;631) (343 I
Titra proporcijas geometriskais 3,97 8,19 -3,6’__ -
vidéjais (GMTR) (3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (5,47:.370)

* Serologiska aizsardziba = HI titri > 40

** Serologiska konversija = negativs prevakcinacijas HI titrs un p&cvakcinacijgs 'l tige > 40;
nozimigs pieaugums = pozitivi HI prevakcinacijas titri un vismaz Cetrkartigs pa¢vak :inacijas HI titra
pieaugums.

GVTP: individa geometriski vidéja titra proporcija (p&c-/prevakcinacij s titii).

IDflu ir vismaz tikpat imunogéna ka salidzinajuma trivalenta inak ivZiafyripes vakcina, kas ievadita
intramuskulara veida, visu 3 gripas celmu gadijuma subjektiets veca'sCm par 60 gadiem.

Visiem tris gripas celmiem salidzinajuma intramuskularas vakcinas titra geometriskais vid€jais bija
robezas no 34,8 (1/dil) Iidz 181.0 (1/dil), seroprotekcijasiitrenis no 48,9% lidz 87,9%,
serokonversijas vai nozimiga pieauguma koeficiey'ti Fia robezas no 30,0% Iidz 46,9% un GVTP bija
no 3,04 1idz 5,35 reizes vairak par bazes HI titsiem.

Randomizeta, salidzinosa III fazes petijuma 3°2 personas, kas vecakas par 65 gadiem, sanéma 0,1 ml
IDflu intradermali un 397 personas, k#s*vecakas par 65 gadiem, sanéma 0,5 ml trivalentu inaktivétu
gripas vakcinu ar adjuvantu (sastaya wiiau s MF-59) tada pasa deva, ievadot intramuskulari.

IDflu ir tikpat imunogéna ka saliizin®sa trivalenta vakcina ar adjuvantu (sastava ieklauts MF-59),
nosakot péc GVT katram 10 2'¢ripes celmiem, kas tika izverteti ar atseviskas radialas hemolizes
(ARH) metodi, un 2 celivier . kis tika izvert&ti ar HI metodi.

5.2 Farmakokingétiskas ipasibas

Nav piemeraiainas.

5.2 "Qreiliniskie dati par droSibu

Nekiing kajos pétijumos ar dzivniekiem iegiitie dati neliecina par 1pasu risku cilveékam. Vakcina
izrailZja imunitati pelém un truSiem. Atkartotu devu toksicitates pétijumos ar trusiem netika noveérota
vefda nemama sistemiska toksicitate. Tomér vienreiz€ja un atkartota ievadiSana izraisija parejosu
.okalu eritému un pietikumu. Netika novertéta genotoksicitate un véza attistibas iesp&ja, tadel, ka Sie
petijumi nav piemérojami vakcinai. Augliguma un toksicitates petijumi attieciba uz reproduktivitati
sievietém nenoradija uz Tpasu risku cilvékam.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Dinatrija fosfata dihidrats

Kalija dihidrogenfosfats

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas petijumu trilkuma dg] zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
6.3 Uzglabasanas laiks

1 gads

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

6.5 lepakojuma veids un saturs

0,1 ml suspensijas pilnslirc€ (stikls) ar mikroinjekcijas sis mu un pievienotu mikroadatu, aprikotu ar
elastomera virzula aizbazni (hlorbutils), uzgali (termopiasti ks elastomers un polipropiléns) un adatas
aizsargu. lepakojumos ir 1 vailO, vai 20 pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieqiami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu Jvidesanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Neizlietotas zales vai izlietotic ma erialifjaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Pirms injekcijas vakcinai jiilay ) =asiit 11dz istabas temperatiirai.

Nelietot vakcinu, ja $usneasija verojamas nepazistamas dalinas.

Vakcinas sakrgusana pirms lietoSanas nav nepiecieSama.

Miknoinj( kcijag sistéma intradermalai injekcijai sastav no pilnslirces ar mikroadatu (1,5 mm) un

adatasizoorna
fAdiion ainsargs ir paredz@ts, lai péc lietoSanas nosegtu mikroadatu.



Mikroinjekcijas sistema

Adatas
uzgalis

Mikroadata

Lodzins

Pirkstu paliktni

Adatas aizsargs

Vakcina

Uzmava

Virzulis




LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms lietoSanas izlasiet instrukciju

1/ NONEMIET ADATAS UZGALI 2/ TURIET MIKRO-INJEKCIJAS SISTEMU
STARP IKSKI UN VIDEJO PIRKSTU
Nonemiet no Turiet sist€mu, novietojot
mikroinjekcijas sistsmas 1kski un vidgjo pirkstu 6

tikai uz pirkstu
paliktniem; raditajp -k
atstajiet ‘t?u

: adatas uzgali.
- ) )
Neizvadiet no adatas
gaisu.

Nenovie
uz lodzi
3/ ATRI IEDURIET ADATU PERPENDIKULARI 4/ INJICEJIET, IZMAN

ADAI RADITAJ PIRKS‘yJ

Ar atru, veiklu kustibu . ad mikroadata ir iedurta,
ieduriet adatu deltveida o~ jic&jiet, saglabajot
muskula rajona ) ieglu spiedienu uz adas
perpendikulari adai. virsmu un izmantojot
raditajpirkstu, lai spiestu
virzuli. Injekcijas
parbaude, ievelkot asinis
§lirc€, nav nepiecieSama.

5/ IEDARBINIET ADATAS AIZSARGU, ST 'RI PIEZOT UZ VIRZULA

! Izvelciet adatu no adas.

i Paversie no sevis un citiem.

i ArtQ avys rokas 1kski loti stipri uzspiediet uz virzula, lai iedarbinatu adatas
7 : i

a dzirdesiet klikski, un aizsargs izvirzisies, lai nosegtu adatu.
ties atbrivojieties no sisteémas tuvakaja izlietoto adatu konteinerT.

ieta, kur veikta injekcija, iesp&jams, paliks Skidruma p&das, tacu tas neietekmé
ntivielu reakciju.

Ja injekcijas ievadiSanas vieta pec vakcinacijas paradas Skidrums, atkartota
vakcinacija nav nepiecieSama.




7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/08/507/004

EU/1/08/507/005

EU/1/08/507/006

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2009. gada 24. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2014.gada 24.februaris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenti ra# tithckjuw'vietne
http://www.ema.europa.eu/.
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http://www.ema.europa.eu/

Il PIELIKUMS
BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-1)
UN RAZOTAJS(-1), KURS(-I) AT2L D PAR SERIJAS
IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KAR? [BAR UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IERGBEZOJUMI

CITI REGISTR::21J,.S NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACILIUNS VAT IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROS! U.SEFEKTIVU ZALU LIETOSANU

11



A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KURS(-
) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja(u) nosaukums un adrese:

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
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 atti :cigameCrijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETS/NAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

o Oficiala sérijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 200 /837K 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im merkim apstiprinata ‘abcGhatorija.

C. CITI REGIST2ACTIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodi/ki 2tiaunojamais droSuma zinojums

So zilu plirisgdigki atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienthas atscuces datumu un periodisko zinojumu iesnieg8anas bieZzuma saraksta (EURD

Sarak a), sas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpinal jos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

0. NOSAQiJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

12



Papildinats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Iepakojuma ir 1 vai 10 vai 20 piln§lirce(s) ar mikroinjekcijas sistému

1. ZALU NOSAUKUMS

IDflu 15 mikrogramu/celma suspensija injekcijam
Gripas vakcina (Skelts virions, inaktivets)
2016/2017 gada celmi

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

Aktiva viela ir sekojosi gripas virusa (inaktiveta, Skelta) celmi:
AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - ka celms
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - ka celms

B/Brisbane/60/2008 - ka celms

15 pg hemaglutinina no katra celma 0,1 ml deva

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, kalija hlorids, dinatrija fosfatasdihid ats, kalija dihidrogénfosfats, idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS™

Suspensija injekcijam

1 pilnslirce (0,1 ml) ar mikraipieniijas sistému
10 pilnslirces (0,1 ml) ar nn ik 01 ‘ekcijas sistému
20 pilnslirces (0,1 ml) ar mil - ajekcijas sistemu

5. LIETQOA2%S METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intrailer »idai lietoSanai.
Piims lictosaiias izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VA AN
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (3A

PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRISE

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 Lyon
Francija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/08/507/004 — iepakojuma 1 pilnslirce ar mi! roi 1, ~kcijas sistému
EU/1/08/507/005 — iepakojuma 10 pilnslirces ~~ mi ro’ajekcijas sistému
EU/1/08/507/006 — iepakojuma 20 pilnslirc.  ar 1. ‘kroinjekcijas sistemu

13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANASMARTIBA |

15. NQRADIFYMI PAR LIETOSANU |

[ 10, / 1 "FORMACIJA BRAILA RAKSTA |

P~ natojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Piln$lirces markéjuma teksts

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

IDflu 15 mikrogramu/celma 2016/2017
Gripas vakcina
Intradermalai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS METODE o il

3. DERIGUMA TERMINS N

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIEN (B 2AUDZUMS

0,1 ml

6. CITA

Sanofi Pasteur SA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

IDflu 15 mikrogramu/celma suspensija injekcijam
Gripas vakcina (8kelts virions, inaktivéts)

Pirms §1s vakcinas sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

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

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir IDflu un kadam nolukam tas lieto
2 Kas jazina pirms IDflu lietoSanas

3. Kalietot IDflu

4, Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat IDflu

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir IDflu un kadam noliikam tas lieto

IDflu ir vakcina. ST vakcina tiek ieteikta, lai pasargatu no Jaslimianas ar gripu.

Vakcinu var ievadit pieauguSajiem vecakiem par 60 _gauian: 1pasi tiem, kuriem ir paaugstinats saistito
komplikaciju risks.

levadot IDflu vakcinu, imtina sisteéma (organ smaabiskas aizsargsp&jas) izveido aizsardzibu pret
gripas infekciju.

IDflu aizsargas Jus pret trTs virusu celdiivem, kuri ieklauti vakcina, vai citiem radniecigiem celmiem.
Pilnigs vakcinas efekts parasti tiekssantficg s 2 11dz 3 nedelas péc vakcinacijas.

2. Kas jazina pirms 1[)flx. “ietuSanas

Nelietojiet IDflu $adas g dijumos

- ja Jums/r alergija pret:

° AKuvail.m vielam,
° x3tlu citu (6. sadala min&to) IDflu sastavdalu,
. Adiieku vielam, kas Joti maza daudzuma var biit vakcina, t.sk olam, (ovalbuminu vai calu

proteiniem), neomicinu, formaldehidu vai oktoksinolu 9.
- j# Jums ir saslimsana, kuru pavada drudzis vai akiita infekcija, vakcinacija jaatliek, 1idz Jis
1zveselojaties.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms IDflu lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

- Pastastiet arstam pirms vakcinacijas, ja slimibas vai medikamentu dél Jums ir novajinata imiina
sistéma (iminsupresija), jo $aja gadijuma vakcinas iedarbiba varétu biit nepietickama.

- So vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna (intravaskulari).
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- Ja jebkura iemesla dél Jums paris dienas p&c gripas vakcinacijas tiks veikta asins analize,
pastastiet arstam. Vakcinacija var ietekmét HIV-1, hepatita C virusa un HTLV-1 parbauzu
rezultatus.

Bérni un pusaudzi
IDflu nerekomendg lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un IDflu

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

- Citas vakcinas: IDflu drikst lietot vienlaikus ar citam vakcinam, ievadot tas dazadas
ekstremitates. Sados gadijumos blakusparadibas varétu biit izteiktakas.

- Pastastiet arstam, ja Jiis sanemat zales, kas var€tu pavajinat imtnas sist€émas atbildLsnieniiram,
kortikosteroidu preparatus (piem., kortizonu), zales pret vézi (kimijterapiju), starul eripifu vai
citas zales, kas ietekmé imiinds sistémas darbibu. Sados gadijumos vakcinas iet! kmewat nebiit
pietickami efektiva.

Griitnieciba,zidi$anas periods un fertilitate
St vakcina ir domata pieaugusajiem vecakiem par 60 gadiem. Tade] §Linfarmicija’nav piemeérojama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
St vakcina neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlic ze'tiuf) ure=pkalpot mehanismus.
3. Ka lietot IDflu

Vienmer lietojiet So vakcinu saskana ar arsta vai furmz seita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva pieaugusSajiem vecakiem par 6wgadiem ir viena 0,1 ml deva.
IDflu ievadis Jasu arsts vai medmasa.
IDflu tiek ievadita ka injekciia avgsc)a adas slani (vislabak augsdelma muskulf).

Ja Jums ir kadi jautajum \paf Sis vakcinas lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, lespéjasiias blakusparadibas
Tapat ka:itas zales, $1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Sudasmernnvéjoties jagriezas pie arsta, ja Jums ir angioneirotiskas tiiskas simptomi:

D) Sejas, méles un rikles tiiska;
. RiSanas griitibas;
. Natrene un elposanas griitibas.

Kliniskajos p&tijumos ar IDflu un, lietojot vakcinu p&cregistracijas perioda ,tika novérotas sekojo3as
blakusparadibas.

Loti bieZi (novérotas vairak neka 1 no 10 lietotajiem)
- Injekcijas vieta: apsartums, sabiez&jums, pietiikums, nieze un sapes.
- Galvassapes un muskulu sapes.
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Biezi (novérotas retak ka 1 no 10 lietotajiem)
- Siki asins izpladumi (zilumi) injekcijas vieta.
- Slikta passajita, augsta temperatiira (38,0°C vai augstaka) un drebuli.

Retak (noverotas retak ka 1 no 100 lietotajiem)
- Nogurums, locitavu sapes un pastiprinata svisana.

Reti (noveérotas retak ka 1 no 1000 lietotajiem)
- TirpSana un juSanas trauc&jumi, nervu iekaisums, nieze un izsitumi.

Nav zinams (sastopamibas biezumu nevar novertét péc pieejamajiem datiem)

- Alergiskas reakcijas, t.sk. adas reakcijas, kas var izplatities pa visu kermeni, pieméram, nafcen’.)
nopietnas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas), piettikusi seja, méle vai rikle, /7sang’;
griitibas, izsitumi un elpoSanas griitibas (angioneirotiska tiiska), asinsrites sist€mas raazspiia
(Soks), ka del var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.

Lielaka dala no augstakmingtajam blakusparadibam spontani izzuda 1 11dz 3 dienv aikayDazos
gadijumos apsartums injekcijas vieta saglabajas lidz 7 dienam.

Pé&c citu vakcinu gripas profilaksei lieto$anas, ir zinots par sekojosam¥lalusparadioam. Tas var tikt
noverotas ar1 péc IDflu lietoSanas:

. Parejoss trombocTtu (asins Siinu tips) skaita samazinajums, kesuzaniziais it asinosanu vai
asinsizplidumu veidoSanos, parejoss kakla, padusu un cit §ia I'mfirczglu pietikums.
. Sapes nervu sakniSu rajona, krampjus sakara ar augstu & mperaturu, nervu sistémas

trauc€jumus, tostarp galvas un mugurkaula smadzenu iekaizumu, nervu iekaisumus un
Guillain-Barre sindromu, kas izraisa izteiktu vajumi\un paralizi.
o Asinsvadu iekaisums, kas loti retos gadijumos,var s isit parejosas nieru problémas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, ko® sultejisties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespg&jamajam blakusparadibam, ‘zas Saja instrukcija nav minétas . Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i, izmantojot v pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blgikuspar? iibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSuin:l.

5. Ka uzglabat IDfi\

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Sosuakcinu/péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ’Derigs lidz”.
Derigum( tefmns attiecas uz noraditd ménesa peédéjo dienu.

gaiginas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko IDflu satur
Aktiva viela ir sekojosi gripas virusa (inaktiveta, Skelta) celmi*:

AJ/California/7/2009 (HIN1)pdmQ9 - ka celms (A/California/7/2009, NYMC X-179A)
............................................................................................................................... 15 mikrogrami HA**

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - ka celms (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)
............................................................................................................................... 15 mikrogrami HA**

B/Brishbane/60/2008 - ka celms (B/Brisbane/60/2008, savvalas tipa celms ) ....... 15 mikrogrartHAC*
0,1 ml deva

* kultivéts apauglotas vistu olas no veseligu calu populacijas
**  hemaglutinins

Si vakcina atbilst PVO rekomendacijam (ziemelu puslodei) un ES 1émunem par2016/2017 gada
Sezonu.

Citas sastavdalas ir: natrija hlorids, kalija hlorids, dinatrija fosfat: d:ic -atsypialija dihidrogénfosfats
un tdens injekcijam.

IDflu aré€jais izskats un iepakojums
Vakcina ir bezkrasaina un opalesc€josa suspensiji.

IDflu ir 0,1 ml suspensija injekcijam pilnsliz‘ € ar Mikroinjekcijas sistému; iepakojumos pa 1 vai 10
vai 20 pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var pelpi¢ 2jami.
Registracijas apliecibas ipafuiczs un razotajs

Registracijas apliecibas (»a§ iel's: Sanofi Pasteur SA, 2, avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon,
Francija.

Razotajs:
Sanofi Pasteur=Par: Industriel d’Incarville — 27100 Val-de-Reuil — Francija
Sanefi Péstexnr «Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile — Francija

Lafiontiteynapildus informaciju par §im zalém, ladzam kontaktgties ar registracijas apliecibas
Tpa&iael & vietgjo parstavniecibu:

’?;Igié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
tel.: +32 2 710.54.00 Tel.: +370 5 2730967
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Bulgaria EOOD Sanofi Belgium
Ten.: +359 2 970 53 00 tel.: +32 2 710.54.00
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Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 182 557 755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: + 47 67 10 71 00

ElLada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis Eipki!
Tel: +43 (1) 8018! -0.

Espafa
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pac:eur Sp. z 0.0.
Tel.:¢+48 227280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tel: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

b *rtuéal
sal ufi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
rel: + 351 21 35 89 400

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o
Tel: + 385 1 6003 400

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Irelaidats\ SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

island
Vishar
Tel : ~125:0205 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Zanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvbmpog
I'. A. Ztopdtng & Xa Atd.
TnA.: +357 -22 76 62 76

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 8-634 50 00
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Latvija
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala
Tel.: +371 67114978

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $o vakcinu ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu/.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes profesionaliem:

. Tapat ka citu injic€jamu vakcinu gadijuma atbilstoSai mediciniskai terapijai un pzt wizil ai
vienmer jabut viegli pieejamai, gadijuma ja péc vakcinas ievadiSanas rodagana’ laktisias

komplikacijas.

un adatas aizsarga.

Pirms injekcijas vakcinai jalauj sasilt [idz istabas temperatirai.

Nelietot vakcinu, ja suspensija vérojamas nepazistamas dalinas.

Vakcinas sakratiSana pirms lietoSanas nav nepiecieSama.

Mikroinjekcijas sistéma intradermalai injekcijai sastav no pilnsli-ces ¢ymikroadatu (1,5 mm)

Adatas aizsargs ir paredzgts, lai péc lietoSanas nosegtu neikixGdat J.
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Mikroinjekcijas sistema

ARG Pirkstu paliktni Virzulis

Lodzins

Adatas aizsargs

Adatas
uzgalis

Vakcina
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms lietoSanas izlasiet instrukciju

1/ NONEMIET ADATAS UZGALI 2/ TURIET MIKRO-INJEKCIJAS SISTEMU
STARP IKSKI UN VIDEJO PIRKSTU
Nonemiet no Turiet sist€mu, novietojot
mikroinjekcijas sist€mas : 1kski un vidgjo pirkstu
adatas uzgali. \

Neizvadiet no adatas
gaisu.

tikai uz pirkstu
paliktniem; raditajp -k
atstajiet ‘t?u

Nenovie
uz lodzi
3/ ATRI IEDURIET ADATU PERPENDIKULARI 4/ INJICEJIET, IZMAN

ADAI RADITAJ PIRKS‘yJ

Ar atru, veiklu kustibu \ ad mikroadata ir iedurta,
ieduriet adatu deltveida | N . . | njicgji

muskula rajona
perpendikulari adai.

ieglu spiedienu uz adas
virsmu un izmantojot
raditajpirkstu, lai spiestu
virzuli. Injekcijas
parbaude, ievelkot asinis
§lirc€, nav nepiecieSama.

5/ IEDARBINIET ADATAS AIZSARGU, ST 'RI PIEZOT UZ VIRZULA

! Izvelciet adatu.no adas.

2 Pavérsie no sevis un citiem.

i ArtQ asys rokas 1kski loti stipri uzspiediet uz virzula, lai iedarbinatu adatas
- . 3

a dzirdesiet klikski, un aizsargs izvirzisies, lai nosegtu adatu.
ties atbrivojieties no sisteémas tuvakaja izlietoto adatu konteinerT.

ieta, kur veikta injekcija, iesp&jams, paliks Skidruma p&das, tacu tas neietekme
ntivielu reakciju.

6 Ja injekcijas ievadiSanas vieta pec vakcinacijas paradas Skidrums, atkartota

vakcinacija nav nepiecieSama.

m@\ sadalu KA LIETOT IDflu
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