| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



W Sim zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

IMVANEX suspensija injekcijam

Baku un pértiku baku vakcina (dziva, modificéta Vaccinia virusa Ankara celms)

Smallpox and monkeypox vaccine

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,5 ml) satur:

dziva, modificéta Vaccinia virusa Ankara — Bavarian Nordic celmu® (Modified Vaccinia Ankara —
Bavarian Nordic Live virus) ne mazak ka 5 x 107 inf. v*

*infekciozas vienibas
'audzéts vistas embriju $linas

S1 vakcina satur vistas olbaltumvielu, benzonazes, gentamicina un ciprofloksacins zimes (skatit
4.3. apak3punktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Suspensija injekcijam.

Suspensija gaisi dzeltena 1idz gaisi balta piena krasa.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aktiva imunizacija pret bakam, pértiku bakam un vaccinia virusu izraisitu slimibu personam no
12 gadu vecuma (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

St vakcina jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Primara vakcindacija (personas, kas ieprieks nav vakcinétas pret bakam, pertiku bakam vai vaccinia
virusiem)

Pirma 0,5 ml deva jaievada izveletaja datuma.
Otra 0,5 ml deva jaievada ne atrak ka 28 dienas p&c pirmas devas, skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu.

Revakcindcija (personas, kas ieprieks ir vakcinetas pret bakam, pértiku bakam vai vaccinia virusiem)
Nav pietiekamu datu, lai noteiktu piemé&rotako revakcinacijas laiku. Ja nepiecieSama revakcinacija,
jaievada viena 0,5 ml deva, skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu.

2



Ipasas populacijas

Imtinkompromit&tiem pacientiem (pieméram, HIV inficétiem, pacientiem, kuri sanem imiinsupresivu
terapiju), kuri ieprieks vakcin&ti pret bakam, pertiku bakam vai vaccinia virusiem, jasanem divas
revakcinacijas. Otra revakcinacijas deva jaievada ne atrak ka 28 dienas p&c pirmas revakcinacijas
devas.

Pediatriska populacija
IMVANEX drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma Iidz 12 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Imunizacija javeic, izdarot subkutanu injekciju, vélams augsdelma.
leteikumus par sagatavosanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam vai
vistas olbaltumvielu, benzonazes, gentamicina un ciprofloksacins Zzim&m.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas

numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Tapat ka visu injicgjamu vakciu ievadiSanas gadijuma, vienmér jabiit pieejamai atbilstosai
mediciniskai palidzibai un novérosSanai reti iesp&jamo anafilaktisko reakciju gadijuma p&c vakcinas
ievadiSanas.

Vienlaiciga slimiba

Imunizacija jaatliek, ja personai ir aklita, smaga slimiba ar drudzi vai akiita infekcija. Vakcinaciju nav
nepiecieSams atlikt vieglas infekcijas un/vai nedaudz paaugstinatas kermena temperatiiras gadijuma.

Visparigi ieteikumi

IMVANEX nedrikst ievadit intravaskularas injekcijas veida.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

IMVANEX aizsardzibas efektivitate pret bakam, pértiku bakam un vaccinia virusu izraistu slimibu
cilvékiem nav pétita, skatit 5.1. apakSpunktu.

Ne visiem vakcingtajiem var izveidoties aizsargajo$a imiinsistémas atbildes reakcija.
Nav pietiekamu datu, lai noteiktu piemérotako revakcinacijas laiku.
Ieprieksgja vakcinacija ar IMVANEX var mainit adas reakciju (,,pozitivo adas reakciju”) pec

turpmakas replic€ties spgjigas baku vakcinas ievadiSanas, izraisot vajaku pozitivo atbildes reakciju vai
tas trikumu, skatit 5.1. apakSpunktu.



Personas ar atopisko dermatitu

Cilvekiem ar atopisko dermatitu péc vakcinacijas novéroja vairak viet€jo un vispargjo simptomu
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Personas ar iminsistémas nomakumu

Ir iegtti dati par vakcinaciju HIV inficétiem cilveékiem ar CD4 §tinu skaitu > 100 $Ginas/pul un

< 750 $tinas/pl. HIV inficétiem cilvékiem novéroja vajaku imiinsistémas atbildes reakciju, salidzinot
ar veseliem cilvékiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Dati par imiinsistémas atbildes reakciju pret
IMVANEX cita veida imiinsupresijas gadijuma nav pieejami.

Péc divu IMVANEX devu ievades ar 7 dienu intervalu novéroja zemaku imiinsistémas atbildes
reakciju un nedaudz izteiktaku lokalo reaktogenitati, salidzinot ar divu devu ievadi ar 28 dienu
intervalu. S1iemesla dél starp devu ievadiSanu vélams ievérot vismaz 28 dienu intervalu.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju var rasties ar trauksmi saistitas reakcijas, tostarp vazovagalas reakcijas
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas, kas ir psihogéna reakcija uz injekcijas adatu.
Lai noverstu gibona raditu traumu, ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus.

Natrija saturs

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — buitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétfjumi ar citam vakcinam vai zalém nav veikti. STiemesla d&l jaizvairas no
IMVANEX ievadiSanas vienlaicigi ar citam vakcinam.

Vakcinas ievadiSana vienlaicigi ar jebkada veida imainglobuliniem, ieskaitot vaccinia imiinglobulinu
(VIG), nav petita un tapec nav velama.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar krati

Griitnieciba

Dati par IMVANEX lietoSanu sievietém griitniecibas laika ir ierobeZoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumu). P&tTjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati (skattt 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no IMVANEX
lietoSanas griitniecibas laika. Imvanex lietoSanu griitniecibas laika drikst apsvert vienigi tad, ja

iesp&jamais ieguvumi atsver iesp&jamo risku matei un auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai IMVANEX izdalas cilvéka piena. Piesardzibas noliikos ieteicams attur€ties no
IMVANEX lietoSanas laika, kad mate baro bérnu ar kriti. Imvanex lietoSanu laika, kad mate baro
bérnu ar kriti, drikst apsvert vienigi, ja iesp&jamais ieguvums atsver iesp&jamo risku matei un bérnam.

Fertilitate

Pettjumi ar dzivniekiem neliecina par fertilitates trauc€jumiem matiteém vai t€viniem.



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav informacijas par IMVANEX ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomeér daZas no 4.8. apak$punkta minétajam nevélamajam blakusparadibam var ietekmét sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (piemeram, reibonis).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

IMVANEX dro$ums novertets 20 klmiskajos petijumos, kuros 5 261 p&tijuma dalibnieki bez
ieprieksgjas saskarsmes ar vaccinia virusu sanéma divas devas, kas nebija mazakas par 5 x 107 inf. v,
ar Cetru nedg€lu intervalu, bet 534 dalibnieki ar iepriek$€ju saskarsmi ar vaccinia virusu un IMVANEX
sanéma vienu revakcinacijas devu.

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas klinisko pétijumu laika bija reakcijas injekcijas vieta
un vakcinu ievadiSanai raksturigas sist€émiskas blakusparadibas, kas bija viegli vai méreni izteiktas un
izzuda bez mediciniskas iejaukSanas septinu dienu laika p&c vakcinacijas.

Nevélamo blakusparadibu biezums péc jebkuras vakcinas devas (1. devas, 2. vai revakcinacijas devas)
neatskiras.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Visos klmiskajos petijumos noverotas nevélamas blakusparadibas noraditas péc sastopamibas
biezuma:

loti biezi (> 1/10);

biezi (> 1/100 lidz < 1/10);

retak (> 1/1 000 lidz < 1/100);

reti (>1/10 000 lidz <1/1 000);

nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).



1. tabula.

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots pabeigtajos kliniskajos pétijjumos
(n =7 082 dalibnieki) un pécregistracijas pieredzé ar IMVANEX

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
organu (= 1/10) (>1/100 Iidz (=1/1 000 Iidz | (=1/10 000 Iidz | (nevar noteikt
sistému <1/10) <1/100) <1/1 000) péc

Klasifikacija pieejamiem
datiem)
Infekcijas un - - Nazofaringits Sinusits -
infestacijas Augsgjo Gripa
elpcelu Konjunktivits
infekcija
Asins un - - Limfadenopatij - -
limfatiskas a
sisteémas
traucgjumi
Vielmainas un - Estgribas - - -
uztures trauc&jumi
trauc&jumi
Psihiskie - - Miega - -
trauc&jumi trauc&jumi
Nervu sistemas | Galvassapes - Reibonis Migréna Akita periféra
traucgjumi Parestézija Periféra sensora | sejas paralize
neiropatija (Bella paralize)
Miegainiba
Ausu un - - - Vertigo -
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas - - - Tahikardija -
traucgjumi
ElpoSanas - - Faringolaringea | Orofaringealas -
sist€émas las sapes sapes
traucgjumi, Rinits
krti$u kurvja un Klepus
videnes
slimibas
Kunga-zarnu Slikta dusa - Caureja Sausums muté -
trakta VemSana Sapes védera
traucgjumi
Adas un - - Izsitumi Natrene -
zemadas audu Nieze Adas krasas
bojajumi Dermatits izmainas

Hiperhidroze
Ekhimozes

Nakts svisana




MedDRA Loti biezi BieZi Retak Reti Nav zinams
organu (= 1/10) (>1/100 Iidz (=1/1 000 Iidz | (>1/10 000 Iidz | (nevar noteikt
sistému <1/10) <1/100) <1/1 000) péc

Klasifikacija pieejamiem
datiem)
Subkutans
mezglins
Angioedéma
Skeleta- Sapes muskulos | Sapes Skeleta- Muguras sapes -
muskulu un ekstremitates muskulu Sapes kakla
saistaudu Sapes locitavas | stivums apvida
sisttmas Muskulu
bojajumi spazmas
Skeleta-
muskulu sapes
Muskulu
vajums
Vispargji Sapes injekcijas | Aukstuma Pietiikums Sapes padusé -
trauc€jumi un vieta sajuita/drebuli padusg LobiSanas
reakcijas Eritema Mezgling Vispargja slikta | injekcijas vieta
ievadiSanas injekcijas vieta | injekcijas vieta | paSsajita lekaisums
vieta Tuska Adas krasas AsinoSana injekcijas vieta
injekcijas vieta | izmainas injekcijas vieta | Parestézija
Induracija injekcijas vieta | Kairinajums injekcijas vieta
injekcijas vieta | Hematoma injekcijas vieta | Reakcija
Nieze injekcijas | injekcijas vieta | Piesarkums injekcijas vieta
vieta Siltuma sajuta Sapes kriisu Izsitumi
Nogurums injekcijas vieta | kurvi injekcijas vieta
Perifera tiiska
Asténija
Anestezija
injekcijas vieta
Sausums
injekcijas vieta
Kustibu
trauc€jumi
injekcijas vieta
Gripai l1dziga
slimiba
Paslisi
injekcijas vieta
[zmeklgjumi - Paaugstinata Paaugstinata Paaugstinats -
kermena troponina | leikocTtu skaits
temperattira koncentracija

Drudzis




MedDRA Loti biezi BieZi Retak Reti Nav zinams

organu (= 1/10) (>1/100 Iidz (=1/1 000 Iidz | (>1/10 000 Iidz | (nevar noteikt
sistému <1/10) <1/100) <1/1 000) péc
Klasifikacija pieejamiem
datiem)
Paaugstinata

aknu enzimu
koncentracija
Samazinats
leikocttu skaits
Samazinats
trombocTitu

vidgjais tilpums

Traumas, - - - Kontiizija -
saindésanas un
ar

manipulacijam

saistitas

komplikacijas

Atlasitu nevélamo blakusparadibu apraksts

Personas ar atopisko dermatitu (AD)

Placebo nekontroléta kliniska p&tijuma, kura IMVANEX dro§umu cilvékiem ar AD salidzinaja ar
droSumu veseliem cilvékiem, — cilvékiem ar AD biezak zinoja par eriteému (61,2%) un ttsku (52,2%)
injekcijas vieta, salidzinot ar veseliem cilvekiem (attiecigi 49,3% salidzinajuma ar 40,8%). Cilvékiem
ar AD, salidzinot ar veseliem cilvékiem, biezak noveroja $adus vispargjos simptomus: galvassapes
(33,1% salidzinajuma ar 24,8%), sapes muskulos (31,8% salidzinajuma ar 22,3%), drebulus (10,7%
salidzinajuma ar 3,8%), sliktu disu (11,9% salidzinajuma ar 6,8%) un nogurumu (21,4%
salidzinajuma ar 14,4%).

7% cilveku ar AD IMVANEX klinisko pétijuma laika noveéroja adas slimibas paasinajumu vai
pasliktinasanos.

Izsitumi

IMVANEX var izraisit lokalus izsitumus vai generaliz&tus izsitumus. Izsitumi péc IMVANEX
vakcinas ievadiSanas (saistiti gadijumi noveroti 0,4% pacientu) parasti veidojas pirmajas dienas péc
vakcinacijas, tie ir viegli vai méreni izteikti un parasti izziid bez sekam.

ZinoS8ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

Pediatriska populacija

Pusaudzi vecuma no 12-18 gadiem

Starpposma dati no Sobrid notiekosa p&tijuma DMID 22-0020 liecina par parsvara lidzigu droSuma
profilu pusaudziem un pieaugusajiem. Petijuma tika ieklauti 315 pusaudzi. Dati, kas iegiti [idz
pétljuma 57. dienai, tiek uzskatiti par “tiriem”. Vairak neka 99% dalibnieku sanéma divas vakcinas



about:blank

devas. Atbilstosi pasreizgjai datu bazei visbiezak sastopama reakcija injekcijas vieta bija sapes
injekcijas vieta (> 70%) un visbiezak sastopamas sisteémiskas neveélamas blakusparadibas bija
nogurums (> 50%) un galvassapes (50%).

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, citas viralas vakcinas, ATK kods: JO7BX

Efektivitate dzivniekiem

PE&tijumi ar primatiem, kas nepieder cilvéku gintij, liecina, ka IMVANEX vakcinas izsaukta
iminsistémas atbildes reakcija un aizsardzibas efektivitate ir salidzinama ar tradicionalo baku vakcinu,
ko izmanto baku likvidacijai, iedarbibu, un aizsarga cilvéku gintij nepiederoSos primatus no smagas, ar
augstu letalitati saistitas saslim$anas p&c saskares ar pertiku baku virusu. Tapat ka lietojot tradicionalas
baku vakcinas, péc IMVANEX vakcinas sanemsanas primatiem, kas nepieder cilvéku gintij, novéroja
ieverojamu mirstibas un saslimstibas (virusu slodzes, kermena masas zuduma, bakam raksturigo adas
bojajumu skaita u.c.) samazinasanos salidzinajuma ar nevakcing€to kontroles grupu.

P&tijumos ar pelem ir pieradits, ka vakcinacija ar IMVANEX pasarga peles no replicéties spéjiga
vaccinia virusa navéjosas iedarbibas.

Imunogenitate

Vaccinia Serokonversijas limenis veseliem cilvékiem un ipasu populaciju parstavjiem, kas ieprieks nav
saskarusies ar Naccinia virusu

P&tijuma cilvékiem, kas iepriek$ nav saskarusSies ar vaccinia virusu, piedalijas gan veseli brivpratigie,
gan HIV inficéti pacienti, gan AD pacienti; vini sanéma 2 IMVANEX devas ar 4 ned&lu intervalu.
Serokonversiju cilvékiem bez iepriek$gjas saskarsmes ar vaccinia virusu defingja ka vaccinia antivielu
titru, kas ir lidzvertigs vai lielaks par testa robezveértibu péc divu IMVANEX devu sanemsanas.
Serokonversijas Itmenis, nosakot ar ELISA un PRNT:



2. tabula. Serokonversijas Iimenis, nosakot ar ELISA, veseliem cilvekiem un ipasu
populaciju parstavjiem, uri ieprieks nav saskarusies ar vaccinia virusu
SCR - ELISA 7./14. diena' 28. diena? 42. diena!
Petiiums Veselibas N SCR % SCR % SCR %
yu stavoklis (95% T1) (95% T1) (95% T1)
i} _NOE2 . 70,9 88,9 98,9
POX-MVA-005° | Veseli 183 (63.7: 77.4) (83.4: 93.1) (96.0: 99,9)
. 12,5 85,4 98,5
BOX-MVA008" Veseli 194 (8,1; 18,2) (79,6; 90,1) (95,5; 99,7)
Atopiskais 957 22,9 85,4 97,3
dermatits (17,8; 28,6) (80,5; 89,5) (94,5; 98,9)
) _nnot . 69,7 72,2 96,8
POX-MVA-009" | Veseli 66 (57,1; 80,4) (60,4; 83,0) (89,0; 99,6)
Veseli 88 29,6 83,7 98,7
POX-MVA-0112 (20,0; 40,8) (74,2; 90,8) (93,1; 100)
my 351 29,2 67,5 96,2
(24,3; 34,5) (62,1;72,5) (93,4; 98,0
_ _ 2 - 6 - 5 - 5 99,7
POX-MVA-013“ | Veseli 2119 neattiecas neattiecas (99,4: 99,9)
3. tabula. Serokonversijas Iimenis, nosakot ar PRNT, veseliem cilvekiem (ieskaitot
pieaugusos un pusaudZus vecuma no 12 Iidz 17 gadiem) un ipasu populaciju
parstavjiem, uri iepriek§ nav saskarusies ar vaccinia virusu
SCR - PRNT 7./14. diena! 28. diena? 42. diena!
Pétfjumi pieaugusajiem
Potiiums Veselibas N SCR % SCR % SCR %
J stavoklis (95% TI) (95% TI) (95% TI)
i} _NOE2 . 45,1 56,7 89,2
POX-MVA-005- | Veseli 183 (37.7: 52.6) (49.1: 64,0) (83.7: 93.4)
. 54 24,5 86,6
BOX-MVA008" Veseli 194 (2,6; 9,8) (18,6; 31,2) (81,0; 91,1)
Atopiskais 257 5,6 26,8 90,3
dermatits (3,1, 9,3 (21,4, 32,7) (86,0; 93,6)
) _nnot . 12,1 10,6 82,5
POX-MVA-009* | Veseli 66 (5.4: 22.5) (4.4: 20,6) (70,9: 90.9)
Veseli 88 11,1 20,9 77,2
POX-MVA-0112 (5,2; 20,0) (12,9; 31,0 (66,4; 85,9)
HIV 351 15,7 22,5 60,3
(11,9; 20,1) (18,1; 27,4) (54,7; 65,8)
_ _ 2 . 6 - 5 - 5 99,8
POX-MVA-013“ | Veseli 2119 neattiecas neattiecas (99,5: 99,9)

Pétijums pusaudZiem (vecuma no 12

lidz 17 gadiem) un pieaugusajiem (vecuma no 18 lidz
50 gadiem) — starpposmu analizes dati

Pusaudzi 310 neattiecas® 82,6 99,0
(5. grupa) (77,9; 86,6) (97,1; 99,8)
Veseli

DMID 22-00207 | pieaugusie . & 75,2 97,6
3. un 210 neattiecas (68.8; 80,9) (94,5; 99,2)
4. grupa) ®
Veseli . 5 76,9 97,7
picaugusie | +37 neattiecas (68.8: 83,7) (93.5: 99.5)
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SCR - PRNT 7./14. dienat 28. diena! 42. diena!
Pétijumi pieaugusajiem
Petijums Veselibas N SCR % SCR % SCR %
stavoklis (95% TI) (95% T1) (95% T1)
(tikai
4. grupa) ®

17./14. diena atbilst 1 vai 2 ned&lam p&c pirmas IMVANEX devas (7. diena analizi veica tikai POX-MVA-008 un POX-
MVA-011 pétijuma; POX-MVA-005 pétijuma pirma analize tika veikta 14. diena p&c vakcinacijas); 28. diena atbilst

4 nedélam péc pirmas IMVANEX devas; 42. diena atbilst 2 nedélam péc otras IMVANEX devas; SCR = serokonversijas
limenis; PRNT = virusa kulttras neitralizacijas tests (plaque reduction neutralisation test); ELISA = enzimu imiinsorbcijas
tests, ka antigénu izmantojot MVA; ?Pilnas analizes grupa (Full Analysis Set, FAS) (POX-MVA-013: imunogenitates
analizes grupa (Immunogenicity Analysis Set; IAS)); SProtokola noteiktas analizes grupa (Per Protocol Analysis Set, PPS), 4
seropozitivitates raditaji, > imunogenitate paraugs nav panemts, ® kombingtas grupas 1-3. 7 Dalibnieku skaits modificétaja
arsté3anai paredz&to pacientu (modified intention-to-treat, mITT) populacija, 8 Primaraja analize 3. un 4. grupa tika apvienota
ka salidzinajuma zalu grupa.

Serokonversijas limenis veseliem cilvékiem un ipasSu populaciju parstavjiem, kas ieprieks saskarusies

ar Vaccinia virusu

Serokonversiju cilvékiem, kas ieprieks saskarusies ar Vaccinia virusu, defingja ka vismaz divkartéju
sakotng&ja antivielu titra pieaugumu péc vienreiz&jas IMVANEX vakcinacijas.

4. tabula. Serokonversijas Iimenis, nosakot ar ELISA, veseliem cilvékiem un ipasu
populaciju parstavjiem, uri ieprieks saskarusies ar vaccinia virusu
SCR - ELISA 0.diena’ |  7./14. diena! 28. diena’ 42. diena*
- Veselibas o SCR % SCR % SCR %
Petijums stavoklis | N | SCR 0 (95% TI) (95% TI) (95% T1)
POX-MVA.- . 95,5 93,0 .
0052 Veseli 200 - (91,6: 97.9) (88,5: 96.1) neattiecas
PO)é-MVA' Veseli 61 - 8?’6 79’7 neattiecas
024 (71,9; 91,8) (67,2; 89,0)
Veseli 9 i 62,5 100 100
POX-MVA- (24,5; 91,5) (63,1; 100) (59,0; 100,0)
0112 57,3 76,6 92,7
HIV 1l - (48.1: 66,1) (68.2: 83,7) (86,6: 96,6)
5. tabula. Serokonversijas Iimenis, nosakot ar PRNT, veseliem cilvékiem un ipasu
populaciju parstavjiem, uri ieprieks saskarusies ar vaccinia virusu
SCR - PRNT 0.diena’ |  7./14. diena 28. dienat 42. diena*
- Veselibas o SCR % SCR % SCR %
Pedjums | o voktis | V| SCRY (95% T1) (95% T1)) (95% T1))
POX- . 78,5 69,8 .
MVA-0052 Veseli 200 - (72.2: 84.0) (63.0; 76,1) neattiecas
POX- | Veseli 61 - 738 .2 neattiecas
MVA-024 (60,9; 84,2) (57,9;82,2)
Veseli 9 i 75,0 62,5 85,7
POX- (34,9; 96,8) (24,5;91,5) (42,1; 99,6)
MVA-011? 46,0 59,7 75,6
HIV 18l - (37,0; 55,1) (50,5: 68,4) (67,0; 82,9)

10. diena atbilst IMVANEX vakcinas ievadisanas dienai; 7./14. diena atbilst 1 vai 2 ned&lam pec IMVANEX vakcinas
ievadiSanas (POX-MVA-011 pétijuma pirma analize péc vakcinacijas veikta 7. diena, un POX-MVA-005 un POX-MVA-024
petijuma pirma analize p&c vakcinacijas veikta 14. diena); 28. diena atbilst 4 nedélam péc IMVANEX vakcinas ievadiSanas;
SCR = serokonversijas limenis; *Pilnas analizes grupa (FAS); PRNT = virusa kultiiras neitralizacijas tests (plague reduction
neutralisation test); ELISA = enzimu imtnsorbcijas tests, k@ antigénu izmantojot MVA.
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Ilgtermina imunogenitate pret vaccinia cilvékiem

Sobrid pieejami ierobezoti dati par ilgtermina imunogenitati 24 méne$u perioda péc primaras
IMVANEX vakcinacijas cilvékiem bez iepriek$€jas saskarsmes ar vaccinia virusu:

6. tabula. Serokonversijas Iimenis, nosakot ar ELISA un PRNT, veseliem cilvékiem, uri
ieprieks nav saskarusies ar vaccinia virusu, 24 ménesu laika
ELISA PRNT
Ménesis N SCR % GMT SCR % GMT
(95% TI) (95% TI) (95% TI) (95% TI)
2 178 98,9 328,7 86,0 34,0
(96,0; 99,9) (288,5; 374,4) (80,0; 90,7) (26,4; 43,9)
6 178 73,0 27,9 65,2 7,2
(65,9; 79,4) (20,7; 37,6) (57,7, 72,1) (5,6; 9,4)
24* 92 71,7 23,3 54 1,3
(61,4; 80,6) (15,2; 35,9) (1,8; 12,2) (1,0; 1,5)

ELISA = enzimu imtinsorbcijas tests, ka antigénu izmantojot MVA; GMT= vid&jais geometriskais antivielu titrs; N =
personu skaits specifiskaja petijuma grupa; PRNT = virusa kulttiras neitralizacijas tests; SCR = serokonversijas [imenis.

*att€lo seropozitivitates raditajus.

Revakcinacijas deva

Divi kliniskie pétijumi liecina, ka IMVANEX spgj pastiprinat pastavoso imunologisko atminas
reakciju pret vaccinia, kas iegilita péc sen veiktas licencétu baku vakcinu ievades vai divus gadus péc

IMVANEX ievadiSanas.
7. tabula. Serokonversijas [imenis, nosakot ar ELISA un PRNT, péc revakcinacijas devas
Primara imunizacija N 0. diena! N 7. diena! 14. diena!
ELISA S+% | GMT S+% | GMT | S+ % | GMT
2 IMVANEX devas 92 72 23 75 | 100 738 100 | 1688
Licencgta baku vakcina 200 79 39 195 - - 98 621
PRNT S+% | GMT S+% | GMT | S+ % | GMT
2 IMVANEX devas 92 54 1 75 92 54 99 125
Licenceta baku vakcina 200 77 22 195 - - 98 190

10. diena atbilst IMVANEX revakcinacijas devas ievadiSanai (pirms revakcinacijas); 7. un 14. diena atbilst 1 vai 2 ned&lam
péc IMVANEX revakcinacijas devas ievadiSanas; N = personu skaits specifiskaja petjjuma grupa; ELISA = enzimu
imtinsorbcijas tests, ka antigénu izmantojot MVA; PRNT = virusa kultiiras neitralizacijas tests; S+ = seropozitivitates

raditajs; GMT = vidgjais geometriskais antivielu titrs.

_____

IMVANEX novertgja/salidzinaja ar ACAM2000 (,,otras paaudzes” dzivu novajinatu baku vakcinu,
kas razota Stinu kultlira un licencéta Amerikas Savienotajas Valstis) randomizéta, atklata lidzvertibas
noteiksanas kliniska p&tijuma ar veseliem picaugusSajiem (ASV militarais personals) vecuma no

18 lidz 42 gadiem, kuriem ieprieks nebija bijusi saskarsme ar baku virusu (p&tijums POX-MVA-006).

Pavisam 433 pacienti tika randomizgti attieciba 1:1, lai sanemtu vai nu divas IMVANEX devas, kam
seko viena ACAM2000 deva péc Cetru nedélu intervala, vai ari vienreizéju ACAM2000 devu.
ACAM2000 tika ievadita ar skarifikaciju.

Pirmais kopgjais primarais merka kritérijs salidzinaja vakcinas specifisko neitraliz&joso antivielu
atbildi maksimalas reakcijas vizites (p&c pirmas IMVANEX vakcinacijas 42. dienas vizitg, kura
pacienti sanéma divas devas saskana ar standarta vakcinacijas shému un 28. dienas vizite, kura tie
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sanéma ACAM2000). IMVANEX maksimalais vid€jais neitraliz&joSo antivielu geometriskais titrs
(GMT) 153,5 (n = 185; 95% TI 134,3; 175,6) bija lidzvertigs GMT 79,3 (n = 186; 95% TI 67,1; 93,8)
péc skarifikacijas ar ACAM2000.

Otrs kopgjais primarais mérka kriterijs novertgja, vai vakcinacija ar IMVANEX (n = 165) pirms
ACAM2000 ievadisanas izraisa adas reakcijas vajinasanos pret ACAM2000 (n = 161), nosakot p&c
maksimala bojajuma laukuma mm? 13.-15. diena vid&jais maksimalais bojajuma laukums pacientiem,
kuriem tika ievadits ACAM2000, bija 75 mm? (95% TI 69,0; 85,0), bet tiem, kuri san€ma Imvanex,
tas bija 0,0 (95% TI1 0,0; 2,0).

Vakcinas efektivitate

Realas prakses noverojumu pétijumos, kas veikti ar vakcinacijas kriterijiem atbilstosam personam
(saskana ar vietgjiem ieteikumiem), vakcinas efektivitate pret pertiku bakam tika pieradita vismaz

14 dienas péc vakcinacijas?, ar pielagotiem vakcinas efektivitates raditajiem no 35% (95% TI, -2-59)
1idz 89% (95% TI, 76-95) p&c vienas IMVANEX devas un no 66% (95% TI, 47-78) lidz 90% (95%
Tl, 86-92) pec divu IMVANEX devu lietoSanas.

8. tabula. Vakcinas efektivitate vismaz 14 dienas péc vakcinacijas®
Valsts Pétijuma plans, Vakcinacijas |1 devas efektivitate % |2 devu efektivitate %
periods stratégija [95% TI] [95% CI]
Gadijumu kontrole 0 0
2022. gada augusts — |PrEP/PEP 2670/287) ?596/297)
2023. gada marts
Gadijumu kontrole 0 0
2022. gada augusts —  |PrEP ?gz/f a7)* ?4?7/278)*
2022. gada novembris
Retrospektiva kohorta 0 0
ASV 2022. gada maijs — PreP/PEP ?6:514/390)* ?238/396)*
2022. gada decembris
Gadijumu parklajums 0 0
2022. gada julijs — PrEP/PEP ?2?3/389)* ?36/392)*
2022. gada oktobris
Gadijumu kontrole 0 0
2022. gada junijs — PrEP/PEP ?55687)* 2(34?4/298)*
2022. gada decembris
Retrospektiva kohorta 79%
2022. gadajillijs—  |PrEP (333100)*,** -
Spaniia 2022. gada decembris
pany Prospektiva kohorta
. 89%
2022. gada maijs — PEP (76-95)° -
2022. gada augusts
Gadijumu kontrole 0
Kanada 2022. gada jinijs—  |[PrEP 350/" ('2'591** -
) 65% (1-87)
2022. gada septembris
Gadijumu parklajums 28
AK 2022. gada julijs — PreP 5 4389)** -
2022. gada decembris

Piezime. Visi dati atbilst korigétajai vakcinas efektivitatei, pamatojoties uz subkutanu ievadiSanu, ja vien nav noradits citadi.
*[etver gan subkutanu, gan intradermalu ievadiSanu.

** Aptuvena vakcinas efektivitate.

***Pamatojas uz individuala limena datiem, kas papildinati ar aptaujas anketas atbildém par riska uzvedibu.

@ PEP ievadita < 14 dienas péc iedarbibas.

letekme uz hospitalizaciju
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Uzraudzibas petijuma, kas tika veikts no 2022. gada maija Iidz 2023. gada maijam ASV, tika pieradits,
ka IMVANEX samazina ar pértiku bakam saistitas hospitalizacijas risku. Salidzinot ar nevakcingtiem
pertiku baku pacientiem, péc vienas IMVANEX devas hospitalizacijas iesp&ja bija 0,27 punkti (95%
Tl, 0,08-0,65), bet péc divam IMVANEX devam — 0,20 punkti (95% TI, 0,01-0,90). Aprékinatais
relativa riska samazinajums bija 73% pec vienas IMVANEX devas un 80% péc divam IMVANEX
devam.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus IMVANEX viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas par baku, pértiku baku un vaccinia virusu slimibu profilaksi
aktivas imunizacijas cela pret baku, pértiku baku un vaccinia virusu infekciju un slimibu (informaciju
par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).

Sobrid notiek pétijums pusaudziem (DMID 22-00207), un ir pieejami imiingenitates dati lidz pétijuma
43. dienai (14 dienas p&c 2. devas). Primara mérka kritérija rezultati liecina par lidzvertigu antivielu
atbildes reakciju pusaudzZiem un pieaugusajiem, veicot vaccinia virusam specifisku neitralizacijas
testu.

9. tabula. Primaras hipotézes testéSana ar vaccinia virusam specifisko PRNT, mITT
populacija
Hipoteze Statistiskais Pusaudzi Pieaugusie® Pieaugusie —
raditajs (N=313) (N=211) tikai 4. grupa
(N=135)
43. diena pusaudzu | n 304 208 132
;lm““as_sl“em.as GMT (95% TI) 470,3 293,2 295,7
umorala atbildes
reakcija ir (422,3;5238) | (249,8;344,2) (240,8; 363,2)
lidzvertiga GMTR (95% neattiecas 1,60 (1,32; 1,95) | 1,59 (1,26; 2,00)

pieauguso atbildes | Ty
reakcijai, vertejot

péc vaccinia p vértiba® neattiecas <0,001 <0,001
virusam specifiska | | 74, 5 7pas neattiecas Ja Ja
PRNT GMT rezultats®

N = Dalibnieku skaits mITT populacija; n = Dalibnicku skaits, kuriem attiecigaja laika punkta ir pieejami dati;

GMT = vidgjais geometriskais antivielu titrs; GMTR = vid&ja geometriska antivielu titra attieciba (geometric mean titer ratio)
pusaudZiem un pieauguSajiem; TI= ticamibas intervals, kas aprékinats, izmantojot Stjidenta (Student) t sadalijumu GMT
raditajam un VelCa- Satervaita (Welch-Satterthwaite) t testu GMTR raditajam.

@ Divu paraugu t tests ar batiski atSkirigu dispersiju, lidzvértiguma (non-inferiority, NI) robezvértiba 0,67 un divpuséjs I tipa
kltdu raditajs 0,05, lai parbauditu nulles hipotezi, ka imtinas Sistémas humorala atbildes reakcija pusaudziem biis lidzvertiga
atbildes reakcijai pieaugu3ajiem.

b Ja GMTR 95% T1 apak3&ja robezvértiba pirms noapalosanas ir 0,67 vai lielaka (N1=0,174 log10 skala), rezultats ir “Ja”.

¢ Primaraja analize 3. un 4. grupa tika apvienota ka salidzinajuma zalu grupa. 3. grupas dalibnieki tika izslégti, veicot
jutiguma analizi.

Registracija “iznémuma karta”

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”.

Tas nozimé, sakara ar §ts slimibas retumu nav bijis iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par §Sm zalém.
Eiropas Zalu agentura ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par §Tm zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas So zalu aprakstu.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojamas.
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5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtitie dati par atkartotu devu toksicitati, lokalo panesamibu, matisu
fertilitati, embriofetalo un postnatalo toksicitati neliecina par ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Trometamols
Natrija hlorids
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Saderibas petijumu trikuma dé] §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi -20°C +/-5°C temperatira
5 gadi -50°C +/-10°C temperatiira
9 gadi -80°C +/-10°C temperattra

P&c atkauséSanas vakcina jaizlieto nekavéjoties. Ja ta ir iepriek$ uzglabata -20°C +/-5°C temperatiira,
vakcinu var uzglabat tumsa lidz 2 ménesSiem apstiprinataja deriguma termina pirms lietoSanas pie
2°C-8°C.

P&c atkaus€Sanas nesasaldét flakonu atkartoti.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat saldétava (-20°C +/-5°C vai -50°C +/-10°C vai -80°C +/-10°C temperatiira). Deriguma
termins ir atkarigs no uzglabasanas temperatiiras.

Vakcinu pirms lietoSanas var islaicigi uzglabat ledusskapi 2°C - 8°C temperatiira Iidz 2 ménesiem
apstiprinataja deriguma termina.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs
0,5 ml suspensijas flakona (I klases stikls) ar aizbazni (brombutil gumija).

Iepakojuma 1 vienas devas flakons, 10 vienas devas flakoni vai 20 vienas devas flakoni
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Flakonam pirms lietoSanas jalauj sasilt lidz temperatiirai no 8°C lidz 25°C. Pirms lietoSanas uzmanigi
ritiniet flakonu vismaz 30 sekundes.

Pirms lietoSanas suspensija ir vizuali japarbauda attieciba uz dalinu klatbiitni un krasas mainu.
Gadijuma, ja flakonam radies bojajums, redzami sveSkermeni un/vai izmainas ar&ja izskata, vakcina
jaizmet.

Injekcijas veikSanai $lircé ievelk 0,5 ml devu.

Katrs flakons ir paredzgts vienreizgjai lietoSanai.
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Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/13/855/001

EU/1/13/855/002

EU/1/13/855/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. gada 31. julijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 23. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

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

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS

PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS AR
NOSACIJUMIEM ,,IZNEMUMA KARTA”

17



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

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10 A, Kvistgard, 3490, Danija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10 A, Kvistgard, 3490, Danija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.
. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasnieckam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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E. IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS ,,JZNEMUMA KARTA”

Ta ka $1 ir registracija ,,izn@muma karta” un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu,
RAI noteiktaja laika posma javeic $ads pasakums:

Numurs Apraksts Izpildes termins

SOB-002 | Lai nodrosinatu pietickamu droSuma un efektivitates Par statusu jazino
uzraudzibu, RAI javeic §ads pétijums, lai apkopotu datus par katru gadu katra
IMVANEX izmantoSanu profilaktiskas vakcinacijas nolukos ikgadgja atkartota
un/vai atkartotas baku infekcijas gadijuma. novertesana

e Neintervences pecregistracijas efektivitates ptjjums
(PAES)
POX-MVA-039: noverosanas, neintervences
pécregistracijas pétijums IMVANEX droSuma un
efektivitates novertésanai, lietojot to profilaktiskas
vakcinacijas noliikos p&c atkartotas baku infekcijas
paradisanas.

SOB-004 | Lai sikak aprakstitu IMVANEX dro$uma informaciju 30/05/2025
pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem, RAI jaiesniedz
galigais kliniska pétijuma zinojums pétijumam DMID 22-0020:

e 2. fazes, randomizets, atklats, daudzcentru petijums, lai
sniegtu informaciju sabiedriskas veselibas stratégijam,
kas ietver MVVA-BN vakcinas lietoSanu aizsardzibai pret

pertiku bakam.

SOB-005 | Lai nodro$inatu pietiekamu IMVANEX droSuma un Par statusu jazino
efektivitates uzraudzibu, veicot aktivu imunizaciju pret bakam katru gadu katra
un vaccinia virusu izraisitam slimibam, RAT jaiesniedz ikgadgja atkartota
ikgadgjie jaunas IMVANEX drosuma un efektivitates novertésana

informacijas atjauninajumi.
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111 PIELIKUMS

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

1 FLAKONA IEPAKOJUMS
10 FLAKONU IEPAKOJUMS
20 FLAKONU IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

IMVANEX suspensija injekcijam
Baku un pértiku baku vakcina (dziva, modificéta vaccinia virusa Ankara celms
Smallpox and monkeypox vaccine

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 devas (0,5 ml) titrs ir ne mazaks ka 5 x 10 inf. v_ (inf. v. = infekciozas vienibas)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Trometamols

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam.

1 vienreizgjas devas flakons
10 vienreizgjas devas flakoni.
20 vienreizgjas devas flakoni.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietosanai.
Atkausgt istabas temperattira (15°C — 20°C). Uzmanigi ritinat vismaz 30 sekundes.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lai iegiitu sikaku informaciju, skengjiet Seit vai apmeklgjiet https://imvanex.qrdoc.bavarian-
nordic.com
Ieklaujamais QR kods

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Derigs lidz (-20°C +/-5°C):
Derigs Iidz (-50°C +/-10°C):
Derigs lidz (-80°C +/-10°C):

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sald&tava (-20°C +/-5°C vai -50°C +/-10°C vai -80°C +/-10°C temperatiira). Sargat no
gaismas. Deriguma termins ir atkarigs no uzglabasanas temperatiras.
Papildu informaciju par atkausgSanu, uzglabasanu un glabasanas laiku skatit lietosanas instrukcija.

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

Iznicinat atbilstosi vietejam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Allé 3
DK-2900 Hellerup
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/855/001
EU/1/13/855/002
EU/1/13/855/003

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

IMVANEX injekcijama

Baku un pértiku baku vakcina
Smallpox and monkeypox vaccine
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP (-20°C):
EXP (-50°C):
EXP (-80°C):

| 4. SERIJIAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,5 ml)

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

IMVANEX suspensija injekcijam
Baku un pértiku baku vakcina (dziva, modificéta vaccinia virusa Ankara celms
Smallpox and monkeypox vaccine

W Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bs iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Js varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas art
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir IMVANEX un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms IMVANEX sanemsanas
Ka ievada IMVANEX

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat IMVANEX

Iepakojuma saturs un cita informacija

oML E

1. Kas ir IMVANEX un kadam nolikam to lieto

IMVANEX ir vakcina, ko lieto baku, pértiku baku un vaccinia virusu izraisitas slimibas profilaksei
pieauguSajiem un pusaudziem vecuma no 12 gadiem.

P&c vakcinas ievadiSanas imiinsist€éma (organisma dabiga aizsardzibas sistéma) veido aizsardzibu pret
baku, pértiku baku un vaccinia virusiem antivielu veida.

IMVANEX nesatur baku virusu (Variola) vai pértiku baku virusu vai vaccinia virusus. Ta nevar
izraisit vai izplatit baku, pértiku baku vai vaccinia virusu infekciju un slimibu.

2. Kas Jums jazina pirms IMVANEX sanemS$anas

Jums nedrikst ievadit IMVANEX §ados gadijumos:

o jaJums ir alergija vai ieprieks bijusi péksna, dzivibai bistama alergiska reakcija pret aktivo
vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu vai vistas olbaltumvielam, benzonazi,
gentamicinu vai ciprofloksacins, ko var saturét vakcina loti neliela daudzuma;

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms IMVANEX sanemsanas konsult&jieties ar arstu vai medmasu:
o ja Jums ir atopiskais dermatits (skatit 4. punktu);

o ja Jums ir HIV infekcija vai kada cita saslimSana vai arstéSanas kurss, kas varétu novajinat
imiinsistemu;
. ja jutat satraukumu par vakcinacijas procesu vai Jums ir gadijies nogibt péc injekcijas ar adatu.

IMVANEX aizsardzibas efektivitate pret bakam, pértiku bakam un vaccinia virusu izraisitu slimibu
cilv€kiem nav pétita.
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Ja Jums ir limiba ar augstu temperattiru, arsts atliks vakcinas ievadiSanu, lidz Jus jutisieties labak.
Vieglas infekcijas, pieméram, saauksté$anas, gadijuma nav nepiecieSams atlikt vakcinaciju, tomér
vispirms konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

IMVANEX var pilniba neaizsargat visus vakcinétos cilvekus.

Iepriekséja IMVANEX vakcinacija var mainit adas reakciju (,,pozitivo atbildes reakciju”) pec
turpmakas replicéties sp&jigas baku vakcinas ievadiSanas, izraisot vajaku pozitivo atbildes reakciju vai
tas trakumu.

Citas zales vai vakcinas un IMVANEX

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat vai pédgja laika esat lietojis vai, ja
Jums nesen ievadita kada cita vakcina.

Griitnieciba un baroSana ar kriati

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, konsultgjieties ar arstu. S1s vakcinas lietosana griitniecibas un kriits barosanas laika nav
ieteicama. Tom@r arsts izvertes, vai iesp&jamais ieguvums no baku, pértiku baku un vaccinia virusu
izraisitu slimibu profilakses bis lielaks par iespg&jamo risku Jums un Jasu auglim/b&rnam.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav datu par IMVANEX ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomer ir
iesp&jams, ka dazas no 4. punkta min&tajam blakusparadibam var&tu ietekmét Jasu sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus (piemé&ram, reibonis).

IMVANEX satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir ,,natriju nesaturo$as”.

3. Ka ievada IMVANEX

Vakcinu Jums var ievadit neatkarigi no ta, vai ieprieks ir vai nav veikta vakcinacija pret bakam.

Arsts vai medmasa injicé vakcinu zem adas, vélams augddelma. Vakcinu nedrikst injict asinsvada.

Ja Jums nekad ieprieks nav veikta vakcinacija pret bakam, pértiku bakam vai vaccinia virusiem:

. Jus sanemsiet divas injekcijas;

J otro injekciju veiks ne atrak ka 28 dienas p&c pirmas injekcijas;

J parliecinieties, ka sanemat pilnu vakcinacijas kursu — divas injekcijas.

Ja Jums ieprieks ir veikta vakcinacija pret bakam, pertiku bakam vai vaccinia virusiem:

o JUs sanemsiet vienu injekciju;

o ja imiinsistéma ir novajinata, Jiis sanemsiet divas injekcijas, un otro injekciju veiks ne atrak ka
28 dienas p&c pirmas injekcijas.

Ja esat izlaidis viziti IMVANEX injekcijas sanemsanai

Ja aizmirstat ierasties uz paredz€to injekciju, pazinojiet arstam vai medmasai un norunajiet citu viziti.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §ts vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Nekavgjoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz tuvakas slimnicas uznemsanas nodalu, ja Jums
paradas kads no Siem simptomiem:

. apgritinata elposana;
. reibonis;
o sejas un kakla tiiska.

Sie simptomi var liecinat par nopietnu alergisku reakciju.
Citas blakusparadibas

Ja Jus slimojat ar atopisko dermatitu, iespgjamas smagak izteiktas vietgjas adas reakcijas (piem&ram,
apsartums, pietikums un nieze) un vispargji simptomi (piemeram, galvassapes, sapes muskulos, slikta
passajiita vai nogurums), ka arT adas slimibas paasinajums vai pasliktinasanas.

Visbiezak zinotas blakusparadibas bija reakcijas injekcijas vieta. Lielakoties tas bija viegli vai méreni
izteiktas un izzuda septinu dienu laika bez arsteésanas.

Ja Jums rodas kada no turpmak miné&tajam blakusparadibam, pastastiet arstam.

oti biezZi (var rasties biezak neka 1 no 10 cilvekiem):
galvassapes;
sapes muskulos;
slikta dusa;
nogurums;
sapes, apsartums, pietikums, saciet€jums vai nieze injekcijas vieta.

e o o o .mr

BieZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

o drebuli;

. drudzis;

o sapes locttavas, sapes loceklos;

. estgribas trikums;

. mezglins, krasas izmainas, asinsizpliidums vai siltuma sajiita injekcijas vieta.

Retak (var rasties Itdz 1 no 100 cilvékiem):

deguna un rikles infekcija, augs€jo elpcelu infekcija;

palielinati limfmezgli;

miega traucgjumi;

reibonis, neparastas adas sajiitas;

muskulu sttvums;

sapes kakla, iesnas, klepus;

caureja, vemsana,;

izsitumi, nieze, adas iekaisums;

asino$ana, kairinajums;

pietukums padusg, slikta paSsajiita, piesarkums, sapes kriitis;

sirds markieru (pieméram, troponina I) pieaugums laboratorijas analizes, paaugstinats aknu
enzimu ltmenis, samazinats leikocttu skaits, samazinats trombocitu vidgjais tilpums.
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Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

deguna blakusdobumu infekcija;

gripa;

apsartums un diskomforts ac’;

natrene;

adas krasas izmainas;

svisana;

asinsizplidumi zem adas;

nakts svisana;

mezglins ada;

sapes mugura;

sapes kakla apvidi;

muskulu krampji;

sapes muskulos;

muskulu vajums;

potisu, pedu vai pirkstu tiiska;

paatrinata sirdsdarbiba;

ausu un rikles sapes;

sapes vedera;

sausums mute¢;

grieSanas sajiita (vertigo);

migréna;

nervu bojajums, kas izraisa vajumu, tirp§anu vai nejutigumu;
miegainiba,;

lobisanas, iekaisums, neparasta adas sajiita, reakcija injekcijas vieta, izsitumi, nejutigums,
sausums, kustibu trauc€jumi, puslisi injekcijas vieta;

o vajums;

o gripai lidziga slimiba;

. sejas, mutes un rikles pietikums;
° palielinats leikocTtu skaits;

) asinsizplidums.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o akiita perifera sejas paralize (Bella paralize).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiei, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat IMVANEX

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma péc ,,Derigs [1dz/EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa p&dgjo dienu.

Uzglabat saldétava (-20°C +/-5°C vai -50°C +/-10°C vai -80°C +/-10°C temperatiira). Deriguma
termins ir atkarigs no uzglabasanas temperatiiras. P&c atkaus€Sanas atkartoti nesasaldét. P&c
atkaus€S$anas vakcinu pirms lietoSanas var uzglabat 2°C-8°C temperatiira tumsa lidz 2 ménesiem
apstiprinataja deriguma termina.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko IMVANEX satur

Viena deva (0,5 ml) satur:

- aktiva viela ir dziva, modificéta vaccinia virusa Ankara — Bavarian Nordic celms® ne mazak ka
5x 107 inf.v.*
*infekciozas vienibas
laudzéts vistas embriju §tinas

- Citas sastavdalas ir: trometamols, natrija hlorids un tidens injekcijam.
St vakcina satur vistas olbaltumvielu, benzonazes, un gentamicina un ciprofloksacins zimes.
IMVANEX aré€jais izskats un iepakojums

P&c sasaldétas vakcinas atkausé$anas IMVANEX ir suspensija injekcijam gaisi dzeltena lidz gaisi
balta piena krasa.

IMVANEX tiek piegadats ka suspensija injekcijam flakona (0,5 ml).

IMVANEX ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 vienas devas flakonu, 10 vienas devas flakonus vai
20 vienas devas flakonus.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danija

tel. +45 3326 8383

e-pasts regulatory@bavarian-nordic.com

Razotajs

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovvej 10A,

3490 Kvistgaard

Danija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”.

Tas nozimée, ka §1s slimibas retuma dél nav bijis iesp&jams iegit pilnigu informaciju par $§im zalem.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §Tm zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o lietoSanas instrukciju.

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

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

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Noradijumi par vakcinas sagatavosanu un ievadiSanu
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Flakonam pirms lietoSanas jalauj sasilt Iidz temperatiirai no 8°C 1idz 25°C. Pirms lieto$anas uzmanigi
paritiniet. Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet suspensiju. Ja vakcina redzamas dalinas un/vai tai ir
neparasts izskats, vakcina jaiznicina.

Katrs flakons ir paredzets vienreizgjai lietosanai.

Injekcijas veiksanai $lircg ievelk 0,5 ml devu.

P&c atkauséSanas vakcinu pirms lietoSanas var uzglabat 2°C 8°C temperatiira tumsa 1idz 2 méneSiem
apstiprinataja deriguma termina.

Péc atkauséSanas vakcinu atkartoti nesasaldet.

Saderibas petijumu trikuma dé| So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam vakcinam.
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