I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

M-M-RvaxPro pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
M-M-RvaxPro pulveris un §kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslirce
Masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcina (dziva)

Measles, mumps and rubella vaccine (live)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c skidinasanas viena deva (0,5 ml) satur:

Masalu virusu'no Enders’ Edmonston celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 1x10° TCIDsp*
Epidémiska parotita virusu'no Jeryl Lynn [B limenis] celma (dzivs, novajinats) ne mazak par
12,5x10° TCIDsp*

Masalinu virusu® no Wistar RA 27/3 celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 1x10° TCIDsp*
* 50 % audu kultiiras infekcioza deva (TCID- tissue culture infectious dose).

! audzets vistas embriju $tinas.

2 audzéts cilveka diploidajos plausu (WI-38) fibroblastos.

Vakcina var saturét rekombinanta cilvéka albuminu pédas (rHA).
St vakcna satur neomicina zimes. Skatit 4.3. apakSpunkta.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
Vakcina satur 14,5 miligramus sorbita katra deva. Skatit 4.4. apakSpunkta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai (pulveris injekcijam).

bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

M-M-RvaxPro ir paredzets bérnu, sakot no 12 ménesu vecuma, vakcinacijai vienlaicigi pret masalam,
epidémisko parotitu un masalinam (skatit 4.2. apakSpunktu).

IpaSos gadijumos M-M-RvaxPro var ievadit berniem no 9 ménesu vecuma (skatit 4.2., 4.4. un
5.1. apakSpunktu).

Par lietosanu masalu uzliesmojuma gadijuma vai vakcinaciju péc inficéSanas, vai lietoSanu ieprieks
nevakcingtiem individiem, kuri vecaki par 9 mé&nesiem un kuri ir kontakta ar uznémigam griitniecém,
un personam, kuras, iespgjams, ir uzné€migas pret epidémisko parotitu un masalinam, skatit

5.1. apak$punkta.

M-M-RvaxPro jalieto atbilstosi oficialajam vakcinacijas rekomendacijam.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

. Bérni, sakot no 12 ménesu vecuma, un vecaki individi:
Bérniem, sakot no 12 mé&nesu vecuma, un vecakiem individiem jaievada viena deva izvéletaja
diena. Otru devu var ievadit ne agrak par 4 ned€lam p&c pirmas devas, atbilstosi oficialajam
rekomendacijam. Otra deva paredzeta individiem, kuriem dazadu iemeslu del nav noverota
atbildes reakcija uz pirmo devu.

o Zidaini no 9 lidz 12 ménesu vecumam:
Imunogenitates un drosibas dati liecina, ka M-M-RvaxPro var ievadit b&rniem no 9 lidz
12 me&nesu vecumam atbilstosi oficialajam rekomendacijam vai, ja ir izlemts, ka nepiecieSama
agrina aizsardziba (piem&ram, dienas apriipes centros, slimibu uzliesmojuma perioda, vai
dodoties uz regionu ar augstu masalu izplatibu). Siem bérniem 12 lidz 15 ménesu vecuma javeic
revakcinacija. Jaapsver masalu saturoSas vakcinas papildus devas lietoSana atbilstosi vietgjam
rekomendacijam (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

o Zidaini lidz 9 ménesu vecumam:
Pasreiz nav informacijas par M-M-RvaxPro lietoSanas efektivitati un dro§ibu bérniem, kuri
jaunaki par 9 ménesiem.

LietoSanas veids

Vakcina jainjicé muskuli (i.m.) vai zem adas (s.c.).

Ieteicamas injekcijas vietas ir augsstilba augsg€jais anterolateralais apvidus jaunakiem bérniem un
deltveida muskulis vecakiem bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem.

Pacientiem ar trombocitop€niju vai citiem koagulacijas trauc€jumiem vakcina jainjicé zem adas.

Piesardzibas pasakumus pirms zalu lieto$anas vai rikosanas ar tam, un ieteikumus par zalu
sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

NEDRIKST INJICET ASINSVADOS.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret jebkuru masalu, epidemiska parotita vai masalinu vakcinu vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam, ieskaitot neomicinu (skatit 2. un 4.4. apakSpunktu).

Griitnieciba. Turklat, no griitniecibas jaizvairas 1 meénesi péc vakcinacijas (skatit 4.6. apakSpunktu).
Vakcinacija jaatliek, ja novéro jebkadu slimibu ar drudzi > 38,5 °C.

Aktiva, nearsteta tuberkuloze. Beérniem, kuriem tiek arstéta tuberkuloze, nenoveéroja slimibas
paasinajumu p&c vakcinacijas ar dzZivo masalu virusa vakcinu. Lidz Sim nav datu par petijumiem par

masalu virusa vakcinas ietekmi uz bérniem ar nearstétu tuberkulozi.

Asins diskrazijas, leikémija, jebkada veida limfomas vai citi laundabigi jaunveidojumi, kas ietekmé
hematopogtisko un limfatisko sistemu.

Imunsupresiva terapija (tai skaita lielas kortikosteroidu devas) vakcinacijai paredz&taja laika.
M-M-RvaxPro nav kontrindicéts individiem, kuri kortikosteroidus lieto lokali vai parenterali mazas
devas (piem., astmas profilaksei vai aizstajterapija).



Smags humorals vai celulars (primars vai iegiits) imtindeficits, pieméram, smags kombin&ts
imuindeficits, agammaglobulinemija un AIDS, vai HIV infekcijas simptomi, vai vecumam specifisks
CD4+ T limfocttu daudzums procentos, bérniem vecuma Iidz 12 ménesiem: CD4+ < 25%; berniem
vecuma no 12 Iidz 35 ménesSiem: CD4+ < 20%; b&rniem vecuma no 36 Iidz 59 ménesiem: CD4+

< 15% (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ir zinots par masalu ieslégumkermena encefalitu, pneimoniju un fatalu iznakumu p&c diseminétas
masalu vakcinas virusa infekcijas, ja pacientiem ar smagu imiinsist€émas nomakumu nejausi ievadita
masalu virusu saturosa vakcina.

Iedzimts vai parmantots imaindeficits gimenes anamngzg, ja vien nav pieradita potenciala vakcinas
sanéméja iminkompetence.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

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

numurs.

Tapat ka injicgjot visas vakcinas, vienmer jabiit viegli pieejamai piemé&rotai mediciniskai palidzibai,
ja, retos gadijumos, pec vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiskas reakcijas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pieaugusajiem un pusaudziem, kuriem ir anamn&zes dati par alergiju, var biit paaugstinats anafilakses
vai anafilaktoido reakciju risks. P&c vakcinacijas ieteicama riipiga novero$ana, lai konstatetu sadu
reakciju agrinas pazimes.

Dzivo masalu vakctnu un dzivo epideémiska parotita vakcinu audze vistas embriju $iinu kulttra.
Personam, kuram ir anamnézes dati par anafilaktiskam, anafilaktoidam vai citam atram alergiskam
reakcijam (pieméram, natreni, mutes vai rikles pietikumu, apgritinatu elpoSanu, hipotensiju vai Soku)
péc olu &Sanas, vakcinas ievadisana var paaugstinat iespgjamo atro alergisko reakciju risku. Sados
gadijumos pirms l&muma par vakcinaciju riipigi jaizverte iesp&jama ieguvuma un riska attieciba.

Piesardziba jaievéro, ievadot M-M-RvaxPro personam ar krampjiem gimenes vai personas anamngzg,
vai galvas smadzenu traumu anamnézg€. Arstam japieverS uzmaniba kermena temperatiiras
paaugstinajumam, ko var€tu noverot péc vakcinacijas (skatit 4.8. apakspunktu).

Bérniem no 9 1idz 12 ménesu vecumam, kuri vakcinéti ar masalas saturoSu vakcinu masalu
uzliesmojuma perioda vai cita iemesla dgl, var nebiit atbildes reakcijas uz vakcinaciju, jo vinu asinsrite
cirkulé mates antivielas un/vai nav nobriedusi imiinsist€éma (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

Trombocitopénija

Pacientiem ar trombocitopéniju vai citiem koagulacijas trauc€jumiem vakcina jainjic€ zem adas, jo
Siem pacientiem péc injekcijas muskuli var biit asinosana.

Pacientiem ar trombocitopéniju péc vakcinacijas var attistities smagaka trombocitopénija. Turklat,
pacientiem ar trombocitopeniju peéc M-M-RvaxPro (vai vakcinas ar tadam pasSam sastavdalam) pirmas
devas trombocitopénija var attistities ar péc atkartotam devam. Javeic serologiskais noveért&jums, lai
varétu noteikt ir vai nav nepieciesama papildus deva. Sados gadijumos pirms vakcinacijas riipigi
jaizverte iesp&jama riska/ieguvuma attieciba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Citi

Vakcinaciju var apsvert pacientiem atseviskos imiindeficita gadijumos, ja ieguvumi atsver riskus
(asimptomatiski HIV pacienti, IgG apaksklases deficits, iedzimta neitropénija, hroniska
granulomatozes slimiba un komplementa deficita slimibas).

Imunas atbildes reakcija var nerasties pacientiem ar imiinsistémas nomakumu, kuriem §T vakcinacija
nav kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu), ka arT imiinkompetentiem pacientiem. Tadél, neraugoties
uz atbilstoSu vakcinas ievadiSanu, p&c kontakta ar slimnieku dazi no Siem pacientiem var saslimt ar



masalam, clicinam vai masalinam. Sie pacienti ripigi janovero, lai konstatétu masalu, epidemiska
parotita un masalinu pazimes.

Vakcinacija ar M-M-RvaxPro var neradit imunitati visiem vakcinas sanémgjiem.

Transmisija
Lielakai dalai jutigo individu 7 Iidz 28 dienas p&c vakcinacijas ir novérota neliela dzivu masalinu

virusa ekskrécija no deguna un rikles. Nav pieradits, ka biitu notikusi §adu virusu transmisija
uznémigiem individiem, kuri nonakusi kontakta ar vakcingtajam personam. Lidz ar to virusa
transmisija cieSa personiga kontakta cela tiek uzskatita par teoretiski iespg&jamu, bet risks netiek
uzskatits par nozimigu; tomer ir dokumentgti gadijjumi par masalinu vakcinas virusa transmisiju
zidainiem ar mates pienu, bet kltniski slimibas gadijumi nav pieraditi (skatit 4.6. apakSpunktu).

Nav zinots par dzivo, novajinato Enders " Edmonston celma masalu vai Jery! Lynn epidemiska parotita
virusu transmisiju no vakcinétajam personam uzné€migiem individiem.

Iv\Iﬁtrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

Kalijs
Stis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, butiba tas ir “kaliju nesaturosas”.

Sorbits (E 420)

Sis zales satur 14,5 mg sorbita katra deva. Janem véra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu
(vai fruktozi) saturoSiem produktiem un sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

Ietekme uz laboratoriskajiem izmekl&jumiem: skatit 4.5. apakSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Imiinglobulins
Vienlaicigi ar M-M-RvaxPro nedrikst ievadit imtinglobulmu (Ig).

Imiinglobulina un M-M-RvaxPro vienlaiciga ievadiSana var kavet gaidamo imiinas atbildes reakciju.
P&c asins vai plazmas transfiizijas, vai imiinglobulina (IG) ievadiSanas, vakcinacija butu jaatliek
vismaz uz 3 mé&neSiem.

Ja nav butiski nepiecieSams, 1 ménesi peéc M-M-RvaxPro devas ievadiSanas jaizvairas ordinét masalu,
epidémiska parotita vai masalinu antivielas saturoSus asins produktus, tai skaita imiinglobulinu.

Laboratoriskie izmekl&umi

Ir zinots, ka dzivo, novajinato masalu, epidémiska parotita un masalinu virusu vakcinas, ja tas
ievadrtas atseviski, var Tslaicigi samazinat adas jutibu pret tuberkulina raudzi. Tadel, ja ir javeic
tuberkulina raudze, tas jadara kadu laiku pirms vakcinacijas, vienlaicigi ar vakcinaciju vai vismaz
4 Iidz 6 nedglas pec vakcinacijas ar M-M-RvaxPro.

Vienlaiciga ievadiSana ar citam vakcinam
M-M-RvaxPro var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku vakcinu.

Publicetie dati no kliniskajiem p&tijjumiem atbalsta Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065,
ASV (talak teksta MSD) agrak razota masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinas veida
ievadiSanu vienlaicigi ar citam bérnu vakcinam, tai skaita DTaP (vai DTwP), IPV (vai OPV), HIB (b
tipa haemophilus influenzae), HIB-HBV (b tipa haemophilus influenzae un B hepatita vakcina), un
VAR (varicella).

Ka liecina kliniskie petijumi ar kvadrivalento masalu, epidemiska parotita, masalinu un vgjbaku
vakcinu un agrak MSD raZzoto kombin&to masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinu,



M-M-RvaxPro var ievadit vienlaikus ar A hepatita vakcinu. Sajos kliniskajos pétijumos tika pieradits,
ka imtinas atbildes reakcija nemainijas un kopgjais droSuma profils bija Iidzigs.

Ta ka M-M-RvaxPro noverotais droSuma un imunogenitates profils ir [idzigs agrak MSD razotas
kombingtas masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinas profilam, var nemt véra pieredzi ar $o
vakcinu.

M-M-RvaxPro var ievadit vienlaicigi cita injekcijas vieta, vai arT vienu ménesi pirms vai pec citu
dzivo virusu vakcinu ievadiSanas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati

Gritnieciba
Grutnieces nedrikst vakcinét ar M-M-RvaxPro.

Nav veikti pétijumi par M-M-RvaxPro iedarbibu griitniecém.

Parskatot informaciju par vairak neka 3 500 uznémigam sieviet€m, kas, par agrino griitniecibas stadiju
nezinot, ir vakcingtas ar masalinu saturoSu vakcinu, zinojumi par iedzimta masalinu sindroma
gadijumiem nav atklati. V&lak p&cregistracijas uzraudzibas laika ir atklati iedzimta masalinu sindroma
gadijumi, kas saistiti ar masalinu vakcina izmantotu virusa celmu pec gritnieces nejausas
vakcingSanas ar masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinu.

P&c masalu vai epidémiska parotita vakcinu ievadiSanas griitnieceém augla bojajumi nav dokumenteti.

Netisa par savu griitniecibu nezinosas sievietes vakcinacija ar masalu, epidemiska parotita vai
masalinu saturo§am vakcinam nedrikst buit par iemeslu griitniecibas partraukSanai.

No griitniecibas jaizvairas 1 menesi p&c vakcinacijas. Sievieteém, kuras plano griitniecibu, biitu
ieteicams vakcinaciju atlikt.

BaroSana ar krti

Pettjumi liecinaja, ka viruss var izdalities mates piena un var notikt virusa transmisija ar kruti
barotajam b&rnam, ja sievietém p&c dzemdibam tika ievadita dziva, novajinata masalinu virusa
vakcina. Nevienam no zidainiem serologiski pieraditu masalinu infekciju slimibu ar simptomiem
nenoveroja. Nav zinams, vai masalu vai epidémiska parotita viruss izdalas cilvéka piena. Tadel
lemums par M-M-RvaxPro ordin€Sanu mateém, kuras baro bérnu ar kruti, japienem apdomigi.

Fertilitate
M-M-RvaxPro nav verteta fertilitates petijjumos.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&tijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Nav sagaidams vai ir nieciga iesp&ja, ka M-M-RvaxPro ietekmes sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskajos pétijumos M-M-RvaxPro tika ievadits 1 965 b&rniem (skatit 5.1. apakSpunktu), un
vispargjo drosuma profilu vargja salidzinat ar MSD agrak razota masalu, epidémiska parotita un
masalinu vakcinas veida profilu.

Kliniskaja pétijuma 752 beérniem M-M-RvaxPro ievadija vai nu muskuli vai zem adas. Vispargjais
droSuma profils abas injekcijas vietas bija salidzinams, lai gan reakcijas injekcijas vieta retak noveéroja
i.m. grupa (15,8%), salidzinot ar s.c. grupu (25,8%).



Tika novertetas visas nevelamas blakusparadibas 1 940 bérniem. Starp Siem bérniem tika noverotas ar
vakcinu saistitas nevélamas blakusparadibas, apkopotas apakspunkta b, ko noveroja p&c vakcinacijas

ar M-M-RvaxPro (iznemot atseviskus gadijumus, kuru sastopamibas biezums < 0,2%).

Salidzinot ar pirmo devu, otra M-M-RvaxPro deva nepalielina klinisko simptomu sastopamibas
biezumu un smagumu, tai skaita tadu, kas bitu saistami ar paaugstinatas jutibas reakciju.

Turklat tika zinots par citam nevélamajam blakusparadibam, kas tika novérotas, lietojot
M-M-RvaxPro p&cregistracijas perioda un/vai kliniskajos p&tijumos, un p&cregistracijas perioda,
lietojot MSD agrak razotas monovalentas un kombin&tas masalu, epidémiska parotita un masalinu

vakcinas, nenemot véra célonibu vai biezumu, un tas ir uzskaititas apak$punkta b. So blakusparadibu
nav zinams", kad to nevar noteikt p&c pieejamiem datiem. Zinotie dati

an

biezums ir kvalificets ka
apkopoti par vairak neka 400 miljoniem izplatito devu visa pasaulg.

Visbiezakas peéc M-M-RvaxPro lietosanas zinotas blakusparadibas bija: drudzis (38,5 °C vai augstak);

reakcijas injekcijas vieta, tai skaita sapes, pietikums un eriteéma.

b. Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibas péc to biezuma ir uzskaititas, izmantojot sekojosos kriterijus:

[Loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100); nav zinams (nevar

noteikt p&c pieejamiem datiem)]

Blakusparadibas Biezums
Infekcijas un infestacijas
Nazofaringits, augsgjo elpcelu infekcijas vai virusu infekcijas Retak
Aseptiskais meningits’, atipiskas masalas, epididimits, orhits, vidusauss
iekaisums, epidémiskais parotfits, rinits, subakiits sklerozgjosais Nav zinams
panencefalits
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Regionala limfadenopatija, trombocitopénija Nav zinams
Imiinas sistémas traucéjumi
Anafilaktoidas reakcijas, anafilakse un tadi saistitie
fenomeni ka angioneirotiska ttiska, sejas tiiska un Nav zinams
periferiska ttiska
Psihiskie traucéjumi
Raudasana Retak
Uzbudinamiba Nav zinams
Nervu sistemas trauceéjumi
Afebrili krampji vai lekmes, ataksija, reibonis, encefalits ¥, encefalopatija’,
febrili krampji (b&rniem), Giullain-Barre sindroms, galvassapes,
ieslegumkermenu encefalits (measles inclusion body encephalitis-MIBE) Nav zinams
(skatit 4.3. apaksSpunktu), acs parézes, optiskais neirits, parestezija,
polineirits, polineiropatija, retrobulbarais neirits, sinkope
Acu bojajumi
Konjunktivits, retinits Nav zinams
Ausu un labirinta bojajumi
Neirals kurlums Nav zinams
Elposanas sistémas traucejumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Rinoreja Retak
Bronhpquzma, klepus, pneimonija, pneimonits (skatit 4.3. apakSpunktu), Nav zindms
kakla iekaisums
Kunga un zarnu trakta traucejumi
Caureja vai vem$ana Retak
Slikta dusa Nav zinams

Adas un zemadas audu bojajumi




Blakusparadibas Biezums

Slimibai raksturigi izsitumi vai cita veida izsitumi Biezi

Natrene Retak

Panikulits, nieze, purpura, adas sacietjums, Stivensa-DZonsona sindroms,

- o o o Nav zinams
adas granuloma (saistita ar vakcina eso$o masalinu virusu)

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Artrits” un/vai artralgija’ (parasti parejosi un reti hroniski), mialgija | Nav zinams

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta

Drudzis (38,5 °C vai augstaks), eritéma injekcijas vieta, sapes injekcijas

o L Lo Loti biezi
vieta un pietikums injekcijas vieta ’

Zilums injekcijas vieta Biezi
Izsitumi injekcijas vieta Retak
Islaiciga karstuma un/vai dedzinaSanas sajiita injekcijas vieta, savargums,

papilits, perifera tiiska, pietikums, jutigums, puslisi injekcijas vieta, ctla Nav zinams

un pietiikums injekcijas vieta

Asinsvadu sistémas traucejumi

Vaskulits | Nav zinams

T skatit apakSpunktu ¢

c. AtseviSku blakusparadibu apraksts

Aseptiskais meningits

P&c vakcinacijas ar masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinas ir zinots par aseptiska meningita
gadijumiem. Ta ka ir konstateta c€lonsakariba arT ar citiem epidémiska parofita vakcinas celmiem un
aseptisko meningitu, nav pamata aseptiska meningita gadijumus saistit ar Jeryl Lynn epidémiska
parotita vakcinu.

Encefalits un encefalopatija

Personam ar smagiem iminsistémas darbibas trauc€jumiem, kuras nejausi vakcingtas ar masalu virusu
saturoSu vakcinu, ka tieSas sekas ir aprakstiti masalu iesléguma kermenisu encefalita, pneimonita un
naves gadijumi (skatit 4.3. apakSpunktu). Ir zinots arT par ciicinu un masalinu vakcinas lietoSanas
izraisttiem virusu infekcijas gadijumiem.

Subakiits sklerozgjoss panencefalits

Nav pieradijumu, ka masalu vakcina var izraisit subakiitu sklerozgjoso panencefalitu (SSPE). Ir bijusi
zinojumi par SSPE gadijumiem b&rniem, kuriem nav bijusi populacija eso$a masalu virusa infekcija,
bet tikusi ievadita masalu vakcina. Dazi no gadijumiem radusSies pirmaja dzives gada neidentificétu
masalu rezultata vai, iespgjams, no masalu vakcinas. Retrospektivie So gadijumu kontroles p&tijumu,
ko veica ASV slimibu kontroles un profilakses centrs, rezultati liecinaja, ka vispargja masalu vakcinas
iedarbiba pasarga no SSPE, novérSot masalas ar tam raksturigo SSPE risku.

Artralgija un/vai artrits

Artralgija un/vai artrits (parasti parejo$i un reti hroniski), un polineirits ir populacija eso$u masalinu
infekcijas pazimes, to sastopamibas biezums un smagums ir atkarigs no vecuma un dzimuma,
smagakos gadijumus novero pieaugusam sievieteém un vieglakos — b&rniem pirms pubertates. Pec
b&rnu vakcinacijas reakcijas locitavas parasti novero retak (0 Itdz 3 %) un tas ir Tslaicigas. Sievietem
artrita un artralgiju gadijumu skaits visuma ir lielaks ka b&rniem noveérotais (12 lidz 20 %), un
reakcijas ir smagakas un ilgstosakas. Simptomus var novérot vairakus me&nesus vai, retos gadijumos,
pat gadus. Meiteném pusaudzu gados reakciju biezums bija vidgjs, salidzinot ar bérniem un
pieaugusam sievietem noveroto. Pat vecakam sievietem (35 Iidz 45 gadiem) §is reakcijas parasti bija
labi panesamas un reti ietekméja ierastas aktivitates.




Hronisks artrits

Ir noverota hroniska artrita saistiba ar populacija eso$a masalinu virusa infekciju un saistiba ar
pastavigu virusu un/vai virusu antigénu izolatiem no organisma audiem. Hroniski simptomi locttavas
vakcinas sanémgjiem tika noveroti tikai retos gadijumos.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Reti tika zinots par M-M-RvaxPro devu, kuras lielakas par ieteicamo devu, lietoSanu, un,
blakusparadibu profils bija Iidzigs tam, ko noveroja lietojot ieteicamo M-M-RvaxPro devu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vakcina pret virusu infekcijam, ATK kods: JO7BDS52.

Imunogenitates un kltniskas efektivitates novertéjums

Salidzinosie pétijumi 1 279 individiem, kuri sanéma M-M-RvaxPro vai iepriek§ MSD raZzoto masalu,

epidémiska parotita un masalinu vakcinu (razota ar cilvéka seruma olbaltumvielam), pieradija lidzigu
imunogenitati un drosibu abiem produktiem.

Klmiskie petijumi, kuros bija iesaistiti 284 triskarsi seronegativi bérni vecuma no 11 ménesiem lidz

7 gadiem, liecinaja, ka ieprieks razota MSD masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcina ir augsti
imunoggéna un parasti labi panesama. Sajos p&tijumos viena vakcinas injekcija inducgja masalu
hemaglutinacijas inhibicijas (HI) antivielas 95%, epidémiska parotita neitraliz€josas antivielas 96% un
masalinu HI antivielas 99% jutigu personu.

Imunogenitates novert&jums b&rniem, kuri pirmas devas ievadiSanas laika bija vecuma no 9 Iidz

12 méneSiem

Tika veikts kliniskais petfjums 1 620 veseliem individiem, kuri pirmas devas ievadiSanas laika bija
vecuma no 9 lidz12 ménesiem, un kuriem ievadija MSD razotas kvadrivalentas masalu, epidémiska
parotita, masalinu un véjbaku vakcinas 2 devas ar 3 ménesu intervalu. DroSuma profils péc 1. un

2. devas kopuma bija lidzigs visas vecuma grupas.

Visu analizu rezultatos (vakcinétiem individiem, neatkarigi no to antivielu titra sakumstavokli), tika
noverots augsts seroprotekcijas raditajs > 99% pret epidémisko parotitu un masalinam péc 2. devas,
neatkarigi no vakcin€tas personas vecuma pirmas devas ievadiSanas laika. Pec 2 devam
seroprotekcijas raditajs pret masalam bija 98,1%, ja pirmo devu ievadija 11 meénesu vecuma, salidzinot
ar 98,9%, ja pirmo devu ievadija 12 méneSu vecuma (tika sasniegts pétijuma merkis, salidzinot
terapijas). Pec divam devam seroprotekcijas raditajs pret masalam bija 94,6%, ja pirma deva tika
ievadita 9 méneSu vecuma, salidzinot ar 98,9%, ja pirma deva tika ievadita 12 m&neSu vecuma (netika
sasniegts petijuma meérkis, salidzinot terapijas).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Visu analizu rezultatu seroprotekcijas raditaji pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam sniegti

1. tabula.

1. tabula: seroprotekcijas raditaji pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam 6 nedglas p&c
1. devas un 6 nedgélas péc 2. devas p&c vakcinacijas ar MSD raZoto kvadrivalento masalu, epidémiska
parotita, masalinu un véjbaku vakcinu - visu analizu rezultati

1. deva_9 menesu 1. deva 11 méneSu 1. deva 12 ménesu
vecuma / 2. deva - -
12 ménesu Vecu_mav /2. deva_ Vec11mav /2. deva_
Valence . Laika vecuma 14 ménesu vecuma 15 ménesu vecuma
(ser(l)_prot(?kcqas punkis N =527 N =480 N =466
Tmenis) Seroprotekcijas Seroprotekcijas Seroprotekcijas
raditaji raditaji raditaji
[95% TI] [95% TI] [95% TI]
Masalas Pec 1. 72,3% 87,6% 90,6%
(titrs 255 devas [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87,6; 93,1]
mSV7m1) Pec 2. 94,6% 98,1% 98,9%
devas [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97,5; 99,6]
Epidémiskais Pec 1. 96,4% 98.7% 98,5%
parotits (titrs devas [94,4; 97,8] [97,3; 99,5] [96,9; 99,4]
>10 ELISA Ab Péc 2. 99.,2% 99,6% 99.,3%
vienibas/ ml) devas [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
Pec 1. 97,3% 98,7% 97,8%
Masalinas (titrs devas [95,5; 98.5] [97,3; 99,5] [96,0; 98,9]
>10 SV/ml) Pec 2. 99.4% 99,4% 99,6%
devas [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9]

Péc 2. devas vidgjie geometriskie titri (GMTS - geometric mean titres) pret epidémisko parotitu un
masalinam bija [1dzigi visas vecuma grupas, savukart pret masalam GMTs bija zemaki pacientiem,
kuri pirmo devu san€ma 9 ménesu vecuma, salidzinot ar pacientiem, kuri pirmo devu sanéma 11 vai

12 ménesu vecuma.

Salidzinosaja petijuma 752 individiem, kuriem M-M-RvaxPro ievadija muskult vai zem adas, tika
pieradits lidzigs imunogenitates profils abiem ievadiSanas veidiem.

Ieprieks MSD razotas masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinas sastavdalu efektivitate tika
noteikta vairakos dubultmask&tos kontrol&tos nozares kliniskajos p&tijumos, kur tika pieradita augsta
protektiva efektivitate, ko nodrosinaja katra atseviska vakcinas sastavdala. Sajos pétijumos tika ari
noskaidrots, ka serokonvekcija ka atbildes reakcija vakcinacijai pret masalam, epidémisko parotitu un

masalinam bija analoga aizsardzibai pret §Tm slimibam.

Vakcinacija péc virusu iedarbibas

Personu vakcinacija, kuras tiek paklautas populacija eso$a masalu virusa iedarbibai, var nodrosinat
protekciju, ja vakcina tiek ievadita 72 stundu laika pec virusa iedarbibas. Tomér, ja vakcina ir ievadita
dazas dienas pirms virusa iedarbibas, var nodroSinat biitisku aizsardzibu. Nav parliecinosu
pieradijumu, ka vakcinacija nodroSinatu protekciju individiem, kuri kadu laiku atpakal tikusi paklauti

populacija eso$a masalu vai masalinu virusa iedarbibai.

Efektivitate

Visa pasaulg ir izplatits vairak par 400 miljoniem masalu, epidémiska parotita un masalinu vakctnu
devu, kas razotas MSD (no 1978. Iidz 2003.). Plasi lietota 2 devu vakcinacijas shéma, ko izmanto
ASV un tadas valstis ka Somija un Zviedrija, par > 99 % samazinaja katras no 3 mérka slimibam

sastopamibas biezumu.
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Pusaudzu un pieaugusu sievieSu, kuras nav griitnieces, vakcinacija

Uzneémigas pusaudzes, kuras nav griitnieces, un pieaugusas sievietes reproduktiva vecuma ar dzivu
novajinatu masalinu virusa vakcinu var vakcingt, ja ievéro zinamu piesardzibu (skatit 4.4. un

4.6. apaksSpunktu). Jutigu pecpuberitates vecuma sievieSu vakcinacija nodrosina individualu
aizsardzibu pret iesp&jamu inficéSanos ar masalinam griitniecibas perioda, kas talak pasarga augli no
inficé$anas un masalinu virusa izraisitiem iedzimtiem defektiem.

Lai samazinatu virusa iedarbibas risku griitniecém, ieprieks nevakcinétiem individiem, kuri vecaki par
9 ménesiem un kuri atrodas kontakta ar jutigam griitniecém, jaievada dziva novajinatu masalinu virusu
saturosa vakcina (ka M-M-RvaxPro vai monovalenta masalinu vakcina).

Personas, kuras, iesp&jams, var biit jutigas pret epidémisko parotitu un masalinam

M-M-RvaxPro ir piemeérots tadu personu vakcinacijai, kuras, iesp&jams, var biit jutigas pret
epidémisko parotitu un masalinam. Ja nav pieejama monovalenta masalu vakcina, personam, kuram
nepiecieSama vakcinacija pret masalam, var ievadit M-M-RvaxPro, neskatoties uz imunitates statusu
pret epidémisko parotitu vai masalinam.

Vienlaiciga ievadiSana

Dubultmaskeéta, ar aktivam salidzinajuma zalém kontroléta pétijuma (Protokols V114-029)

1 720 veseli zidaini tika randomizgti vakcinacijai ar Vaxneuvance (15 valentu pneimokoku konjugéto
vakcinu (PCV)) vai 13 valentu PCV. Zidaini sanéma arT citas standarta bérnu vakcinas, tai skaita M-
M-RvaxPro, kas tika ievadita vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku vakcinu 12 - 15 ménesu vecuma.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojama.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskie petijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Sorbits (E 420)

Nétrija fosfats (NaH2PO4/N azHPO4)
Kﬁlija fosfats (KH2P04/ K2HPO4)
Saharoze

Hidrolizets Zelatins

Barotne 199 ar Hanka sali

Eagle barotne (MEM — Minimum Essential Medium)
Mononatrija L-glutamats
Neomicins

Fenola sarkanais

Natrija bikarbonats (NaHCO3)

Salsskabe (HCI) (pH piem&rosanai)

Natrija hidroksids (NaOH) (pH piem&rosanai)
Skidinatajs

Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trukuma dgl zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

ir stabils 8 stundas, ja to uzglaba ledusskapi pie 2 °C — 8 °C.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Flakonu ar pulveri uzglabat argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabasanas nosacijumus péc zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apaksSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

M-M-RvaxPro ar $kidinataju vakcinas sagatavoSanai flakona:

Pulveris flakona (I klases stikla) ar aizbazni (butila gumijas) un $kidinatajs flakona (I klases stikla) ar
aizbazni (hlorbutila gumijas), iepakojumos pa 1, 5 un 10.

M-M-RvaxPro ar §kidinataju vakcinas sagatavosSanai pilnslirce:

Pulveris flakona (I klases stikla) ar aizbazni (butila gumijas) un $kidinataju pilnslirce (I sklases stikla)
ar virzula aizbazni (brombutila vai hlorbutila gumijas) un uzgala vacinu (stirola-butadi€éna gumijas).

Iepakojuma ir 1, 10 un 20 pilnslirces, vai nu bez adatam, ar 1 atsevisku adatu vai ar 2 atseviskam
adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko§anos

Pirms sajaukSanas ar $kidinataju, vakcinas pulveris ir gaisi dzeltena, kompakta, kristaliska masa.
Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidrums. P&c pilnigas izSkidinasanas vakcina ir dzidrs, dzeltens
Skidums.

Vakcinas SkidinaSanai jaizmanto pievienotais §kidinatajs.

Ir svarigi katram pacientam lietot atsevisku sterilu §lirci un adatu, lai izvairttos no infekcijas izraisitaju
parneSanas no viena pacienta otram.

Viena adata jalieto Skidinasanai un atseviska, jauna adata — injekcijai.

Skidinasanas instrukcija

M-M-RvaxPro ar $kidinataju vakcinas sagatavoSanai flakona:

Viss $kidinataja flakona saturs jaievelk §lirc€, kas tiks izmantota skidinaSanai un injic€Sanai. Viss

1= 1= 1 . —
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Iz8kidinato vakctnu nedrikst ievadit, ja tiek konstatgti redzami piemaisijumi, vai $kidinataja, vai

.....

Ieteicams vakcinu ievadit tiilit péc izS§kidinaSanas, lai samazinatu efektivitates zudumu, vai ari
8 stundu laika, ja vakcinu uzglaba ledusskapr.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.
jainjic€ subkutani vai intramuskulari.

M-M-RvaxPro ar §kidinataju vakcinas sagatavoSanai pilnslirce:

Lai pievienotu adatu, ta ir ciesi jauzliek §lirces galam un janostiprina, pagrieZot.

Viss $kidinataja pilnslirces saturs jainjice flakona, kas satur pulveri. Uzmanigi jasakrata, lai pilniba

_____

.....

Ieteicams vakcinu ievadit tiilit péc izS§kidinasanas, lai samazinatu efektivitates zudumu, vai ari
8 stundu laika, ja vakcinu uzglaba ledusskapi.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.

subkutani vai intramuskulari.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/337/001
EU/1/06/337/002
EU/1/06/337/005
EU/1/06/337/006
EU/1/06/337/007
EU/1/06/337/008
EU/1/06/337/009
EU/1/06/337/010
EU/1/06/337/011
EU/1/06/337/012
EU/1/06/337/013
EU/1/06/337/014
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 05. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 05. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

<{MM/GGGG}>

<{DD/MM/GGGG}>

<{GGGG. gada DD. menesis}>

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

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
EFEKTIVU UN DROSU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 ASV

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.
o Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s@rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas 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 agentiiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Tpa$niekam javeic nepiecieSamas 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;
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ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

______

1. ZALU NOSAUKUMS

M-M-RvaxPro pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai
Measles, mumps and rubella vaccine (live)

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

P&c iz8kidinasanas 1 deva (0,5 ml) satur (dzivus novajinatus):

Masalu virusu no Enders’ Edmonston celma > 1 x10° TCIDs
Epidémiska parotita virusuno Jery! Lynn (B Iimenis) celma > 12,5 x 10° TCIDsy
Masalinu virusu no Wistar RA 27/3 celma >1x 10° TCIDso

3. PALIGVIELU SARAKSTS

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4+/K,HPO,, saharoze, hidrolizéts Zelatins, barotne 199 ar Hanka
sali, MEM, mononatrija L-glutamats, neomicins, fenola sarkanais, NaHCOs, HC1, NaOH un @idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai
1 flakons (pulveris) + 1 flakons (Skidinatajs)

5 flakoni (pulveris) + 5 flakoni (8kidinatajs)

10 flakoni (pulveris) + 10 flakoni (Skidinatajs)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesgtu.
Nesasaldet.

P&c izskidinasanas vakcina jaievada nekavgjoties vai 8 stundu laika, ja ta uzglabata ledusskapi.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/337/001 — iepakojuma pa 1
EU/1/06/337/014 — iepakojuma pa 5
EU/1/06/337/002 — iepakojuma pa 10

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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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 AR PULVERI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

M-M-RvaxPro pulveris injekcijam
i.m./s.c.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR SKIDINATAJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skidinatajs M-M-RvaxPro

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

1. ZALU NOSAUKUMS

M-M-RvaxPro pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslircé
Measles, mumps and rubella vaccine (live)

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

P&c iz8kidinasanas 1 deva (0,5 ml) satur (dzivus, novajinatus):

Masalu virusu no Enders’ Edmonston celma >1x 10° TCIDso
Epidémiska parotita virusuno Jery! Lynn (B Iimenis) celma > 12,5 x 10° TCIDsy
Masalinu virusu no Wistar RA 27/3 celma >1x 10° TCIDso

3. PALIGVIELU SARAKSTS

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4+/K,HPO,, saharoze, hidrolizéts Zelatins, barotne 199 ar Hanka
sali, MEM, mononatrija L-glutamats, neomicins, fenola sarkanais, NaHCOs, HC1, NaOH un tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai

1 flakons (pulveris) + 1 pilnslirce (8kidinatajs) bez adatas

10 flakoni (pulveris) + 10 pilnslirces (Skidinatajs) bez adatam
20 flakoni (pulveris) + 20 pilnslirces (Skidinatajs) bez adatam

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.

P&c izskidinasanas vakcina jaievada nekavgjoties vai 8 stundu laika, ja ta uzglabata ledusskapi.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/337/005 — iepakojuma pa 1
EU/1/06/337/006 — iepakojuma pa 10
EU/1/06/337/007 — iepakojuma pa 20

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

iepakojuma pa 1, 10, 20

1. ZALU NOSAUKUMS

M-M-RvaxPro pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslircé
Measles, mumps and rubella vaccine (live)

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

P&c iz8kidinasanas 1 deva (0,5 ml) satur (dzivus, novajinatus):

Masalu virusu no Enders’ Edmonston celma > 1 x 10° TCIDso
Epidemiska parotita virusuno Jeryl Lynn (B limenis) celma > 12,5 x 10° TCIDs
Masalinu virusu no Wistar RA 27/3 celma >1x 10° TCIDso

3. PALIGVIELU SARAKSTS

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,HPO,, saharoze, hidrolizéts zelatins, barotne 199 ar Hanka
sali, MEM, mononatrija L-glutamats, neomicins, fenola sarkanais, NaHCO3, HC1, NaOH un tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai

1 flakons (pulveris) + 1 pilnslirce (Skidinatajs) + 1 adata

10 flakoni (pulveris) + 10 pilnslirces (skidinatajs) + 10 adatas
20 flakoni (pulveris) + 20 pilnslirces (Skidinatajs) + 20 adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Flakonu ar pulveri uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

------

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/337/008 — iepakojuma pa 1
EU/1/06/337/009 — iepakojuma pa 10
EU/1/06/337/010 — iepakojuma pa 20

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

iepakojuma pa 1, 10, 20

1. ZALU NOSAUKUMS

M-M-RvaxPro pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslircé
Measles, mumps and rubella vaccine (live)

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

P&c iz8kidinasanas 1 deva (0,5 ml) satur (dzivus, novajinatus):

Masalu virusu no Enders’ Edmonston celma > 1 x 10° TCIDso
Epidemiska parotita virusuno Jeryl Lynn (B limenis) celma > 12,5 x 10° TCIDs
Masalinu virusu no Wistar RA 27/3 celma >1x 10° TCIDso

3. PALIGVIELU SARAKSTS

E 420, NaH,PO4/Na,HPO4, KH,PO4/K,HPO,, saharoze, hidrolizéts zelatins, barotne 199 ar Hanka
sali, MEM, mononatrija L-glutamats, neomicins, fenola sarkanais, NaHCO3, HC1, NaOH un tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai

1 flakons (pulveris) + 1 pilnslirce (Skidinatajs) + 2 adatas

10 flakoni (pulveris) + 10 pilnslirces (skidinatajs) + 20 adatas
20 flakoni (pulveris) + 20 pilnslirces (Skidinatajs) + 40 adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

29



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Flakonu ar pulveri uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

------

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/337/011 — iepakojuma pa 1
EU/1/06/337/012 — iepakojuma pa 10
EU/1/06/337/013 — iepakojuma pa 20

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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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 AR PULVERI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

M-M-RvaxPro pulveris injekcijam
im./s.c.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD

32



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE AR SKIDINATAJU

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skidinatajs M-M-RvaxPro

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

M-M-RvaxPro
pulveris un Skidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai
Measles, mumps and rubella vaccine (live)
Masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcina (dziva)

Pirms vakcinacijas vai bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir M-M-RvaxPro un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms M-M-RvaxPro lietosanas
Ka lietot M-M-RvaxPro

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat M-M-RvaxPro

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk =

1. Kas ir M-M-RvaxPro un kadam noliikam to lieto

M-M-RvaxPro ir vakcina, kas satur novajinatus masalu, clicinu un masalinu virusus. Ja cilvékam ir
ievadtta vakcina, imlinsistéma (organisma dabiga aizsargsistéma) veidos antivielas pret masalu, clicinu
un masalinu virusiem. Antivielas palidz aizkavet So virusu izraisitas slimibas.

M-M-RvaxPro tiek ievadits, lai palidz&tu pasargat Jiis vai Jisu bérnu pret masalam, clicindm un
masalinam. Vakcinu var ievadit personam no 12 ménesSu vecuma.
Ipasos gadijumos M-M-RvaxPro var ievadit be&rniem no 9 lidz 12 ménesu vecumam.

M-M-RvaxPro var lietot arTt masalu uzliesmojuma gadijuma vai p&c virusa iedarbibas, vai lietot
ieprieks nevakcin€tu personu, kuras vecakas par 9 meénesiem un kuras kontaktg ar jutigam griitniecém,
vakcinacijai, un tadu personu vakcinacijai, kuras, iesp&jams, ir jutigas pret masalam un masalinam.

Lai gan M-M-REVAXPRO satur dzivus virusus, tie ir par vaju, lai izraisTtu masalas, clicinas vai
masalinas veseliem cilvékiem.

2. Kas Jums jazina pirms M-M-RvaxPro lietoSanas

Nelietojiet M-M-RvaxPro §ados gadijumos:

- ja vakcingjamai personai ir alergija pret jebkuru masalu, ciicinu vai masalinu vakcinu vai kadu
citu (6. punkta mingto) §1s vakcinas sastavdalu, tai skaita neomicinu;

- ja vakcingjamai personai konstatgta griitnieciba (turklat, no griitniecibas jaizvairas 1 ménesi péc
vakcinacijas, skattt ,,Griitnieciba un barosana ar kriiti”);

- ja vakcingjamai personai ir slimiba ar temperatiiru augstaku par 38,5 °C, tomer neliela
temperatiira pati par sevi nav iemesls, lai atliktu vakcinaciju;

- ja vakcingjamai personai ir aktiva nearstéta tuberkuloze;

- ja vakcingjamai personai ir asins slimibas vai jebkada veida vezis, kas ietekme imuinsisteému;

- ja vakcingjama persona sanem terapiju vai zales, kas var pavajinat imtinsistému (iznemot mazas
kortikosteroidu devas astmas terapijai vai aizstajterapijai);

- ja vakcingjamai personai slimibas dé] (tai skaita AIDS) ir pavajinata imiinsist€ma;
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- ja vakcin€jamai personai ir iedzimts vai parmantots imiindeficits gimenes anamnézg, ja vien nav
pieradita vakcingjamas personas imiinkompetence.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jis noverojat kadu no zemak mingtajiem trauc&jumiem, inform&jiet arstu vai farmaceitu par to

pirms vakcingjama persona sanems M-M-RvaxPro:

- alergiskas reakcijas pret olam vai jebko, kas satur olas;

- alergijas vai krampji (Iekmes) anamnézeé vai gimenes anamnézg;

- pe€c vakcinacijas ar masalu, clicinu un/vai masalinu vakcinam vai M-M-RvaxPro novérota
blakusparadiba, kas saistita ar vieglu zilumu veidoSanos vai asino$anu, kas bija ilgaka neka
parasti;

- cilveka imiindeficita virusa (HIV) infekcija, bet nav HIV slimibas simptomu. Vakcing&ta persona
ripigi janovero, vai nerodas masalas, ciicinas vai masalinas, jo vakcina var biit mazak efektiva
ka neinficetam personam (skatit Nelietojiet M-M-RvaxPro $ados gadijumos).

Lidzigi ka citas vakcinas, M-M-RvaxPro var pilniba nepasargat visas vakcinétas personas. Ar1
gadijumos, kad jau ir bijusi masalu, clicinu vai masalinu virusu iedarbiba uz vakcingto personu, bet
persona vél nav slima, M-M-RvaxPro var nepasargat no slimibas izpausmém.

M-M-RvaxPro var ievadit personam, kuras nesen (Iidz 3 dienam) bijusas saskar€ ar masalu virusu un
kuram var biit masalas inkubacijas perioda. Tom&r M-M-RvaxPro ne visos gadijumos vares pasargat
no masalu attistibas.

Citas zales un M-M-RvaxPro
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém (vai citam vakcinam), kuras vakcing€jama persona
lieto vai pedgja laika ir lietojusi.

Arsts var atlikt vakcinaciju vismaz uz 3 ménesiem péc asins vai plazmas parlieSanas vai normala
cilvéka imtinglobulina (Ig) ievadiSanas. P&c vakcinacijas ar M-M-RvaxPro Ig nedrikst ievadit 1
menesi, ja vien arsts nav noradijis savadak.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara kadu laiku pirms, vienlaicigi ar vai 4 [idz 6 ned€las pec
vakcinacijas ar M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro var ievadit vienlaicigi ar konjugéto pneimokoku vakcinu un/vai A hepatita vakcinu,
ievadot viena vakcinacijas reizé dazadas injekcijas vietas (piem&ram, otra roka vai kaja).

M-M-RvaxPro var lietot kopa ar dazam citam b&rnu vakcinam standarta vakcinacijai, ko var ievadit
vienlaicigi. Izmantojot vakcinas, ko nevar ievadit vienlaicigi, M-M-RvaxPro jaievada 1 ménesi pirms
vai p&c $o vakcinu lietoSanas.

Griitnieciba un barosana ar krati
M-M-RvaxPro nedrikst ievadit griitniec€m. Sievieteém reproduktivaja vecuma jaizsargajas no
gritniecibas 1 ménesi pec vakcinacijas, vai saskana ar arsta noradijumiem.

Jainform@ arsts, ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit. Arsts izlems, vai jaievada
M-M-RvaxPro.

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav pieejama informacija, kas liecinatu, ka M-M-RvaxPro ietekmétu sp&ju vadit transportlidzeklus un

apkalpot mehanismus.

M-M-RvaxPro satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir “natriju nesaturosas”.
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M-M-RvaxPro satur kaliju
Sts zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, butiba tas ir “kaliju nesaturosas”.

M-M-RvaxPro satur sorbitu (E 420)
Sis zales satur 14,5 mg sorbita katra deva. Janem vera papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu
(vai fruktozi) saturo$iem produktiem un sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

3. Ka lietot M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro jainjic€ vai nu muskuli vai zem adas augsstilba vai aug8delma. Injekciju augsstilba
muskult parasti iesaka mazakiem b&rniem, turpretim lielakiem b&rniem un pieaugusajiem ieteicama
injekcijas vieta ir augsdelms. M-M-RvaxPro nedrikst injicét asinsvados.

M-M-RvaxPro ievada:

Ievada vienu devu izvéletaja diena, parasti no 12 ménesu vecuma. Ipasos gadijumos M-M-RvaxPro
var ievadit beérniem no 9 ménesu vecuma. Turpmakas devas jaievada atbilstosi arsta rekomendacijam.
Starp 2 devam jabiit vismaz 4 ned€lu intervalam.

Skidinasanas noradijumi, kas paredzéti tikai medicinas un veselibas apriipes profesionaliem, doti
lietoSanas instrukcijas beigas.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas un zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Lietojot M-M-RvaxPro zinots par $adam blakusparadibam:

Sastopamibas Blakusparadiba
bieZums
Loti biezi (var skart e Drudzis (38,5 °C vai augstak).
vairak neka I no e Apsartums injekcijas vieta, sapes injekcijas vieta, pietikums
10 vakcingtajiem) injekcijas vieta.
Biezi (var skart I1idz 1 e Izsitumi (taja skaitd masalam lidzigi izsitumi).
no 10 vakcinétajiem) e Asins izplidumi injekcijas vieta.
Retak (var skart I1dz 1 e Aizlikts deguns un iekaisis kakls, augsgjo elpcelu infekcijas vai
no 100 vakcin&tajiem) virusu infekcijas, iesnas.
e Raudasana.
e (Caureja, vemSana.
e Natrene.
e Izsitumi injekcijas vieta.

Nav zinams (biezumu e Aseptisks meningits (drudzis, slikta diiSa, vemsana, galvassapes,
nevar noteikt péc sttvs kakls un jutigums pret gaismu); s€klinieku pietiikums;
pieejamiem datiem)* vidusauss infekcija; siekalu dziedzeru ickaisums; atipiskas masalas

(aprakstita pacientiem, kuri sanéma nedziva masalu virusa vakcinu,
kas parasti tikusi lietota pirms 1975. gada).

e Pietukusi limfmezgli.

e Asinsizpludumi vai asinoSana, kas rodas vieglak neka parasti.

e Smaga alergiska reakcija, kas var ietvert apgriitinatu elposanu, sejas
pietukumu, lokalizgtas tiskas un ekstremitasu tuskas.
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e Aizkaitinamiba.

e Krampyji (Iekmes) bez drudza; krampji (Iekmes) ar drudzi berniem;
gaitas traucgjumi, reiboni, slimibas ar nervu sistémas (galvas un/vai
muguras smadzenu) iekaisumu.

e Slimiba, kas izpauzas ka muskulu vajums, juSanas traucgjumi,
tirpSana rokas, kajas un kermena augsdala (Gijena-Bar€ sindroms).

e Galvassapes; gibonis; nervu sistémas traucéjumi, kas var izraisit
vajumu, tirpSanu vai nejutigumu; acu nervu bojajumi.

e [zdalijjumi no acs un acs nieze ar krevelem uz plakstiniem

(konjunktivits).

Tiklenes iekaisums (ac1) ar redzes izmainam.

Kurlums.

Klepus, plausu infekcija ar drudzi vai bez ta.

Slikta diisa (nelabums).

Nieze; zemadas taukaudu iekaisums; sarkani vai violeti, plakani,

kniepadatas galvinas lieluma plankumi zem adas; sabiezgtas,

piepaceltas adas laukumi; nopietnas slimibas ar ¢tilam vai tulznam
uz adas, mutg, acis un/vai uz dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona
sindroms).

e Locttavu sapes un/vai pietikums (parasti parejoss un reti hronisks),
sapes muskulos.

e Dedzinasanas un/vai tslaiciga dzelosa sajiita injekcijas vieta; Ciilas
un/vai natrene injekcijas vieta.

e Vispargji slikta passajiita (savargums); pietukums; sapigums.

e Asinsvadu iekaisums.

e Adas granuloma (iekaisuma §iinu sakopojumi).

*Par §Tm blakusparadibam tika zinots p&cregistracijas perioda un/vai klinisko p&tijumu laika, lietojot
M-M-RvaxPro vai MSD razotas masalu, clicinu un masalinu vakcinas, vai pec tas atseviskas (vienas)
sastavdalas ievadiSanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja vakcingtajai personai rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat M-M-RvaxPro

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot o vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un uz flakona pec
“EXP’’. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldét vakcinu.

Neizmetiet jebkadas vakcinas kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
vakcinas, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko M-M-RvaxPro satur
Aktivas vielas ir:

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

Masalu virusu' no Enders" Edmonston celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 1x10° TCIDsp*

Epidémiska parotita virusu! no Jeryl Lynn (B limenis) celma (dzivs, novajinats) ne mazak par
12,5x10° TCIDso*

Masalinu virusu® no Wistar RA 27/3 celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 1x10° TCIDso*

* 50 % audu kultiiras infekcioza deva (TCID- tissue culture infectious dose).
I'audzéts vistas embriju $linas.
2 audzéts cilveka diploidajos plausu (WI-38) fibroblastos.

Citas sastavdalas ir:

Pulveris:

Sorbits (E 420), natrija fosfats (NaH,PO4/Na,HPOy), kalija fosfats (KH,PO4/K,HPOys), saharoze,
hidrolizéts Zelatins, barotne 199 ar Hanka sali, MEM, Mononatrija L-glutamats, neomicins, fenola
sarkanais, natrija bikarbonats (NaHCOs), salsskabe (HCI) (pH piem@roSanai) un natrija hidroksids
(NaOH) (pH pieme&rosanai).

Skidinatajs:

Udens injekcijam.

M-M-RvaxPro arejais izskats un iepakojums
Vakcina ir pulveris injekciju suspensijas pagatavosSanai, iepakots flakona ar reizes devu, kas ir jasajauc
ar pievienoto $kidinataju.

Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains $kidrums. Pulveris ir viegli dzeltena, kompakta, kristaliska masa.

M-M-RvaxPro ir pieejams iepakojumos pa 1, 5 un 10. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit
pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, liidzam sazinaties ar Registracijas apliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Hlapm u loym bearapus EOO/, MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0)27766211
info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\LGda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél:+33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com



Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
dpoc.italy@msd.com info@msd.fi

Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: 80000 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
dpoccyprus@msd.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com
Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <GGGG. gada menesis}>.

Citi informacijas avoti

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

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes profesionaliem:
Pirms $kidinataja pievieno$anas vakcinas pulveris ir gaiSi dzeltena, kompakta, kristaliska masa.
Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidrums. Pilniba izskidusi vakcina ir dzidrs, dzeltens Skidums.

Vakcinas skidinasanai jaizmanto pievienotais §kidinatajs.

Ir svarigi katram pacientam lietot atsevisku sterilu §lirci un adatu, lai izvairTtos no infekcijas izraisitaju
parnesanas no viena pacienta otram.

Viena adata jalieto SkidinaSanai un atseviska, jauna adata — injekcijai.

Noradijumi $kidinasanai

Viss $kidinataja flakona saturs jaievelk §lirc€, kas tiks izmantota skidinaSanai un injic€Sanai. Viss
Slirces saturs jainjicé flakona, kas satur pulveri. Uzmanigi jasakrata, lai pilniba izskidinatu pulveri.

Iz8kidinato vakcinu nedrikst lietot, ja tiek konstateti redzami piemaisijumi, vai skidinataja, vai pulvera,
vai iz§kidinatas vakcinas izskats neatbilst ieprieks aprakstitajam.

Ieteicams vakcinu ievadit talit péc izSkidinaSanas, lai samazinatu efektivitates zudumu, vai ari
8 stundu laika, ja vakcinu uzglaba ledusskapi.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.

Viss izskidinatas vakcinas saturs no flakona jaievelk §lirc€, janomaina adata, un viss daudzums
jainjic€ subkutani vai intramuskulari.

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

Skatit arT 3. punkta Ka lietot M-M-RvaxPro.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

M-M-RvaxPro
pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslirce
Measles, mumps and rubella vaccine (live)
Masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcina (dziva)

Pirms vakcinacijas vai bérna vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums

svarigu informaciju.

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir M-M-RvaxPro un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms M-M-RvaxPro lietosanas
Ka lietot M-M-RvaxPro

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat M-M-RvaxPro

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk =

1. Kas ir M-M-RvaxPro un kadam noliikam to lieto

M-M-RvaxPro ir vakcina, kas satur novajinatus masalu, clicinu un masalinu virusus. Ja cilvékam ir
ievadtta vakcina, imtinsistéma (organisma dabiga aizsargsist€ma) veidos antivielas pret masalu, cticinu
un masalinu virusiem. Antivielas palidz aizkavet So virusu izraisitas slimibas.

M-M-RvaxPro tiek ievadits, lai palidz&tu pasargat Jiis vai Jisu bérnu pret masalam, cticindm un
masalinam. Vakcinu var ievadit personam no 12 ménesSu vecuma.
Ipasos gadijumos M-M-RvaxPro var ievadit be&rniem no 9 lidz 12 ménesu vecumam.

M-M-RvaxPro var lietot arTt masalu uzliesmojuma gadijuma vai péc virusa iedarbibas, vai lietot
ieprieks nevakcin€tu personu, kuras vecakas par 9 meénesiem un kuras kontakte ar jutigam griitnieceém,
vakcinacijai, un tadu personu vakcinacijai, kuras, iesp&jams, ir jutigas pret masalam un masalinam.

Lai gan M-M-RvaxPro satur dzivus virusus, tie ir par vaju, lai izraisttu masalas, clicinas vai masalinas
veseliem cilvékiem.

2. Kas Jums jazina pirms M-M-RvaxPro lietoSanas

Nelietojiet M-M-RvaxPro §ados gadijumos:

- ja vakcingjamai personai ir alergija pret masalu, ciicinu vai masalinu vakcinu vai kadu citu
(6. punkta mingto) $1s vakcinas sastavdalu,tai skaita neomicinu;

- ja vakcingjamai personai konstatéta griitnieciba (turklat no griitniecibas jaizvairas 1 meénesi péc
vakcinacijas, skattt ,,Griitnieciba un barosana ar kriiti”);

- ja vakcingjamai personai ir slimiba ar temperatiiru augstaku par 38,5 °C, tomer neliela
temperatiira pati par sevi nav iemesls, lai atliktu vakcinaciju;

- ja vakcingjamai personai ir aktiva nearstéta tuberkuloze;

- ja vakcingjamai personai ir asins slimibas vai jebkada veida vezis, kas ietekm& imtinsisteému;

- ja vakcingjama persona sanem terapiju vai zales, kas var pavajinat imtinsistému (iznemot mazas
kortikosteroidu devas astmas terapijai vai aizstajterapijai);

- ja vakcingjamai personai slimibas dé] (tai skaita AIDS) ir pavajinata imiinsistéma;
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- ja vakcin€jamai personai ir iedzimts vai parmantots imiindeficits gimenes anamnézg, ja vien nav
pieradita vakcingjamas personas imiinkompetence.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jis noverojat kadu no zemak mingtajiem trauc&jumiem, informgjiet arstu vai farmaceitu par to

pirms vakcingjama persona sanems M-M-RvaxPro:

- alergiskas reakcijas pret olam vai jebko, kas satur olas;

- alergijas vai krampji (Iekmes) anamnézeé vai gimenes anamnézg;

- pe€c vakcinacijas ar masalu, clicinu un/vai masalinu vakcinam vai M-M-RvaxPro, novérota
blakusparadiba, kas saistita ar vieglu zilumu veidoSanos vai asino$anu, kas bija ilgaka neka
parasti;

- cilveka imiindeficita virusa (HIV) infekcija, bet nav HIV slimibas simptomu. Vakcing&ta persona
ripigi janovero, vai nerodas masalas, clicinas vai masalinas, jo vakcina var biit mazak efektiva
ka neinficetam personam (skatit Nelietojiet M-M-RvaxPro $ados gadijumos).

Lidzigi ka citas vakcinas, M-M-RvaxPro var pilniba nepasargat visas vakcinétas personas. Ar1
gadijumos, kad jau ir bijusi masalu, ciicinu vai masalinu virusu iedarbiba uz vakcin&to personu, bet
persona vél nav slima, M-M-RvaxPro var nepasargat no slimibas izpausmém.

M-M-RvaxPro var ievadit personam, kuras nesen (Iidz 3 dienam) bijusas saskar€ ar masalu virusu un
kuram var biit masalas inkubacijas perioda. Tom&r M-M-RvaxPro ne visos gadijumos vares pasargat
no masalu attistibas.

Citas zales un M-M-RvaxPro
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém (vai citam vakcinam), kuras vakcing€jama persona
lieto vai pédgja laika ir lietojusi.

Arsts var atlikt vakcinaciju vismaz uz 3 ménesiem péc asins vai plazmas parlieSanas vai normala
cilvéka imtinglobulina (Ig) ievadiSanas. P&c vakcinacijas ar M-M-RvaxPro Ig nedrikst ievadit 1
menesi, ja vien arsts nav noradijis savadak.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara kadu laiku pirms, vienlaicigi ar vai 4 1idz 6 ned€las pec
vakcinacijas ar M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro var ievadit vienlaicigi ar konjuggto pneimokoku vakcinu un/vai A hepatita vakcinu,
ievadot viena vakcinacijas reizé dazadas injekcijas vietas (piem&ram, otra roka vai kaja).

M-M-RvaxPro var lietot kopa ar dazam citam b&rnu vakcinam standarta vakcinacijai, ko var ievadit
vienlaicigi. Izmantojot vakcinas, ko nevar ievadit vienlaicigi, M-M-RvaxPro jaievada 1 ménesi pirms
vai p&c So vakcinu lietoSanas.

Griitnieciba un barosana ar krati
M-M-RvaxPro nedrikst ievadit griitniec€m. Sievieteém reproduktivaja vecuma jaizsargajas no
gritniecibas 1 ménesi pec vakcinacijas, vai saskana ar arsta noradijumiem.

Jainformé arsts, ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit. Arsts izlems, vai jaievada
M-M-RvaxPro.

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav pieejama informacija, kas liecinatu, ka M-M-RvaxPro ietekmétu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.
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M-M-RvaxPro satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir

(13-4

natriju nesaturosas”.

M-M-RvaxPro satur kaliju
Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, butiba tas ir “kaliju nesaturoSas”.

M-M-RvaxPro satur sorbitu (E 420)
Sis zales satur 14,5 mg sorbita katra deva. Janem véra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu
(vai fruktozi) saturo$iem produktiem un sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

3. Ka lietot M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro jainjic€ vai nu muskult vai zem adas augsstilba vai augSdelma. Injekciju augsstilba
muskuli parasti iesaka mazakiem b&rniem, turpretim lielakiem b&rniem un pieaugusajiem ieteicama
injekcijas vieta ir augSdelms. M-M-RvaxPro nedrikst injicét asinsvados.

M-M-RvaxPro ievada:

Ievada vienu devu izvéletaja diena, parasti no 12 ménesu vecuma. IpaSos gadijumos M-M-RvaxPro
var ievadit berniem no 9 ménusa vecuma. Turpmakas devas jaievada atbilstosi arsta rekomendacijam.
Starp 2 devam jabiit vismaz 4 ned€lu intervalam.

Skidinasanas noradijumi, kas paredzéti tikai medicinas un veselibas apriipes profesionaliem, doti
instrukcijas beigas.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas un zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas
izpauzas.

Lietojot M-M-RvaxPro zinots par $adam blakusparadibam:

Sastopamibas biezums | Blakusparadiba

Loti biezi (var skart e Drudzis (38,5 °C vai augstak).
vairak neka 1 no e Apsartums injekcijas vieta, sapes injekcijas vietd, pietikums
10 vakcinetajiem) injekcijas vieta.
Biezi (var skart Iidz 1 e Izsitumi (taja skaitd masalam lidzigi izsitumi).
no 10 vakcingtajiem) e  Asins izplidumi injekcijas vieta.
Retak (var skart lidz 1 e Aizlikts deguns un iekaisis kakls, aug§gjo elpcelu infekcijas vai
no 100 vakcingtajiem) virusu infekcijas, iesnas.
e Raudasana.
e (aureja, vemsana.
e Natrene.
e Izsitumi injekcijas vieta.

Nav zinams (biezumu e  Aseptisks meningits (drudzis, slikta duiSa, vemsana, galvassapes,
nevar noteikt péc sttvs kakls un jutigums pret gaismu); s€klinieku pietikums;
pieejamiem datiem)* vidusauss infekcija; siekalu dziedzeru iekaisums; atipiskas masalas

(aprakstita pacientiem, kuri sanéma nedziva masalu virusa vakcinu,
kas parasti tikusi lietota pirms 1975. gada).

e Pietukusi limfmezgli.

e Asinsizpludumi vai asinoSana, kas rodas vieglak neka parasti.

e Smaga alergiska reakcija, kas var ietvert apgriitinatu elpos$anu, sejas
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pietikumu, lokalizetas tiskas un ekstremitasu ttiskas.
Aizkaitinamiba.

Krampji (Iekmes) bez drudza; krampji (I€kmes) ar drudzi b&rniem,;
gaitas trauc€jumi, reiboni, slimibas ar nervu sisteémas (galvas un/vai
muguras smadzenu) iekaisumu.

Slimiba, kas izpauzas ka muskulu vajums, jusanas trauc€jumi,
tirpSana rokas, kajas un kermena augsdala (Gijena-Barg€ sindroms).
Galvassapes; gibonis; nervu sistémas traucgjumi, kas var izraisit
vajumu, tirp$anu vai nejutigumu; acu nervu bojajumi.

Izdalijumi no acs un acs nieze ar kreveleém uz plakstiniem
(konjunktivits).

Tiklenes iekaisums (aci) ar redzes izmainam.

Kurlums.

Klepus, plausu infekcija ar drudzi vai bez ta.

Slikta dasa (nelabums).

Nieze; zemadas taukaudu iekaisums; sarkani vai violeti, plakani,
kniepadatas galvinas lieluma plankumi zem adas; sabiezgetas,
piepaceltas adas laukumi; nopietnas slimibas ar ¢iilam vai tulznam
uz adas, mutg, acis un/vai uz dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona
sindroms).

Locitavu sapes un/vai pietilkums (parasti parejoss un reti hronisks),
sapes muskulos.

Dedzinasanas un/vai 1slaiciga dzelosa sajuta injekcijas vieta; cilas
un/vai natrene injekcijas vieta.

Vispargji slikta passajita (savargums); pietilkums; sapigums.
Asinsvadu iekaisums.

Adas granuloma (ieckaisuma $iinu sakopojumi).

*Par §Tm blakusparadibam tika zinots p&cregistracijas perioda un/vai klinisko pétijumu laika, lietojot
M-M-RvaxPro vai MSD razotas masalu, ciicinu un masalinu vakcinas, vai pec tas atseviskas (vienas)

sastavdalas ievadiSanas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja vakcingtajai personai rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku

informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat M-M-RvaxPro

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu peéc deriguma

termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un uz flakona péc

“EXP’’. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat un transportgt atdzesetu

(2 °C -8 °C).

Flakonu ar pulveri uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldét vakcinu.

Neizmetiet jebkadas vakcinas kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
vakcinas, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko M-M-RvaxPro satur
Aktivas vielas ir:

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

Masalu virusu' no Enders’ Edmonston celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 1x10° TCIDsp*

Epidémiska parotita virusu! no Jeryl Lynn (B limenis) celma (dzivs, novajinats) ne mazak par
12,5x10° TCIDso*

Masalinu virusu® no Wistar RA 27/3 celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 1x10° TCIDsp*

* 50 % audu kultiiras infekcioza deva (TCID- tissue culture infectious dose).
I'audzéts vistas embriju $linas.
2 audzéts cilveka diploidajos plausu (WI-38) fibroblastos.

Citas sastavdalas ir:

Pulveris:

Sorbits (E 420), natrija fosfats (NaH,PO4/Na,HPOy), kalija fosfats (KH,PO4/K,HPOy), saharoze,
hidrolizgts Zelatins, barotne 199 ar Hanka sali, MEM, mononatrija L-glutamats, neomicins, fenola
sarkanais, natrija bikarbonats (NaHCO:s), salsskabe (HCIl) (pH piemérosanai) un natrija hidroksids
(NaOH) (pH pieme&rosanai).

Skidinatajs:

Udens injekcijam.

M-M-RvaxPro arejais izskats un iepakojums
Vakcina ir pulveris injekciju suspensijas pagatavosSanai, iepakots flakona ar reizes devu, kas ir jasajauc
ar pievienoto $kidinataju.

Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains §kidrums. Pulveris ir viegli dzeltena, kompakta, kristaliska masa.

M-M-RvaxPro ir pieejams iepakojumos pa 1, 10 un 20 ar vai bez adatam. Visi iepakojuma lielumi
tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, liidzam sazinaties ar Registracijas apliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapn u oym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0)27766211
info-msdbg@msd.com dpoc_belux@msd.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 277 050 000 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@msd.com hungary msd@msd.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA\LGda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc.greece@msd.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél:+33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 6611 333
dpoc.croatia@msd.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dpoccyprus@msd.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@msd.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@msd.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel.: +351 21 4465700
inform_pt@msd.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 29 00
msdromania@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 520 4201

msd.slovenia@msd.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@msd.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi



Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: 80000 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
dpoccyprus@msd.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Si lietoSanas instrukceija pedgjo reizi parskatita <{MM/GGGG }> <GGGG. gada menesis}>.
Citi informacijas avoti

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

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas aprupes profesionaliem:
Pirms $kidinataja pievieno$anas vakcinas pulveris ir gaisSi dzeltena, kompakta, kristaliska masa.
Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidrums. Pilniba izskidusi vakcina ir dzidrs, dzeltens Skidums.

Vakcinas skidinasanai jaizmanto pievienotais §kidinatajs.

Ir svarigi katram pacientam lietot atsevisku sterilu $lirci un adatu, lai izvairitos no infekcijas izraisitaju
parnesanas no viena pacienta otram.

Viena adata jalieto $kidinasanai un atseviska, jauna adata — injekcijai.

Noradijumi $kidinasanai

Lai pievienotu adatu, ta ir ciesi jauzliek §lirces galam un janostiprina, pagriezot.

Viss $kidinataja $lirces saturs jainjic€ flakona, kas satur pulveri. Uzmanigi jasakrata, lai pilniba
samaisitu saturu.

Izskidinato vakcinu nedrikst ievadit, ja tiek konstateti redzami piemaisijumi, vai $kidinataja, vai
pulvera, vai iz8kidinatas vakcinas izskats neatbilst ieprieks aprakstitajam.

Ieteicams vakcinu ievadit talit pec izSkidinaSanas, lai samazinatu efektivitates zudumu, vai ari
8 stundu laika, ja vakcinu uzglaba ledusskapi.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.

Viss izskidinatas vakcinas saturs no flakona jaievelk §lirc€, janomaina adata un viss daudzums jainjicé
subkutani vai intramuskulari.

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

Skatit arT 3. punkta Ka lietot M-M-RvaxPro.
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