I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek aicinati zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamajam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Mvabea suspensija injekcijam

Ebolas vakctna (MVA-BN-Filo [rekombinanta])

Ebola vaccine (MVA-BN-Filo [recombinant])

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,5 ml) satur:

modificétu Vaccinia Ankara Bavarian Nordic virusu,* kas kodg:

Zaire ebolavirus (EBOV) Mayinga varianta glikoproteinu (GP),

Sudan ebolavirus Gulu varianta GP,

Tai Forest ebolavirus nukleoproteinu,
Marburg marburgvirus Musoke varianta GP.

Ne mazak ka 0,7 x 108 infekcijas vienibu (Inf. V)
* Tegtts calu embriju fibroblastos, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Sis zales satur genétiski modificétus organismus (GMO).
Si vakcina satur gentamicina atliekas (skatit 4.3. apakspunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Suspensija injekcijam

Gaisi dzeltena, dzidra I1dz pienaina suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Mvabea, kas ir dala no Zabdeno, Mvabea vakcinacijas shémas, ir indic&ts aktivai imunizacijai, lai
nodrosinatu Ebolas virusa (Zaire ebolavirus sugu) izraisitas slimibas profilaksi personam no >1 gada
vecuma (skattt 4.4. un 5.1. apak$punktu).

Si vakcinacijas shema jaizmanto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Mvabea ir jaievada apmacitam veselibas apriipes specialistam.

Mvabea ir 2 devu heterologas Ebolas profilaktiskas vakcinacijas shémas otra vakcina; shemu veido

vakcinacija ar Zabdeno, kurai seko otra vakcinacijas reize ar Mvabea, ko ievada aptuveni 8 ned€las
velak (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu) (skatit Zabdeno zalu aprakstu).



Devas

Primara vakcinacija
Pirmaja vakcinacijas reizg€ jaievada viena Zabdeno (flakons ar sarkanu vacinu) vakcinas deva (0,5 ml)
(skatit Zabdeno zalu aprakstu).

Otraja vakcinacijas reiz€ aptuveni 8 ned€las pec pirmas vakcinacijas reizes ar Zabdeno jaievada viena
Mvabea (flakons ar dzeltenu vacinu) vakcinas deva (0,5 ml).

Zabdeno Mvabea

Pirma vakcina Otra vakcina

sarkans vacins dzeltens vacind

levada péc aptuveni
8 nedelam

Revakcinacija ar Zabdeno (personam, kuras ieprieks sanémusas Zabdeno, Mvabea 2 devu
primaro vakcinacijas shemu)

Personas, kuras ieprieks sanémusas 2 devu primaro vakcinacijas shému, var sanemt Zabdeno
revakcinacijas devu. Piesardzibas apsveérumu d&] Zabdeno revakcinacija ir ieteicama personam, kuram
ir liela iesp&jamiba nonakt saskarg ar Ebolas virusu un kuram pirms vairak neka 4 meénesiem ir
pabeigta 2 devu primaras vakcinacijas shéma (skatit 4.4. un 5.1. apaksSpunktu).

Korigejosie pasakumi nejausas ievadiSanas gadijuma
Ja ka pirmo vakcinu nejausi ievada Mvabea, Zabdeno ieteicams ievadit ka otro vakcinu aptuveni pec

8 nedélam.

Ja Zabdeno nejausi ievada ka pirmo un otro vakcinu, aptuveni 8 nedglas pec otras vakcinacijas reizes
ar Zabdeno ieteicams veikt papildu imunizaciju ar Mvabea.

Ja Mvabea nejausi ievada ka pirmo un otro vakcinu, aptuveni 8 nedglas p&c otras vakcinacijas reizes ar
Mvabea ieteicams veikt papildu imunizaciju ar Zabdeno.

Ja shémas otra vakcinacijas reize (ar Mvabea) ir noveélota un kop$ pirmas sheéma ietvertas vakcinacijas
reizes (ar Zabdeno) ir pagajusas vairak neka 8 ned€las, Mvabea vakcina jaievada neatkarigi no ta, cik
ilgs laiks ir pagajis kop$ pirmas vakcinacijas reizes ar Zabdeno (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

1-17 gadus veci bérni

Devas bérniem vecuma no 1 Iidz 17 gadiem ir tadas paSas ka piecaugusajiem (skatit 4.8. un
5.1. apak$punktu).

Zidaini lidz viena gada vecumam

Divu devu primaras vakcinacijas shémas efektivitate < 1 gadu veciem zidainiem nav noteikta.
Klmiskie dati ir aprakstiti 4.8. un 5.1. apakSpunkta, bet ieteikumus par devam nevar sniegt.



Gados vecaku cilvéku populacija
Gados vecakiem cilvékiem (=65 gadu vecuma) deva nav japielago.

Personas ar HIV infekciju
Personam ar HIV infekciju, kuram infekcija tiek kontrol&ta ar pretretrovirusu terapiju, deva nav

japielago (skatit 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Mvabea jaievada intramuskulari (i.m.). V&lama ievadiSanas vieta ir deltveida muskulis aug§delma.
Mazakiem bé€rniem pienemamas intramuskularas injekcijas vietas ir vai nu rokas deltveida muskula
apgabals, vai augsstilba anterolaterala dala.

So vakcinu nedrikst ievadit intravenozi vai subkutani.

So vakcinu nedrikst sajaukt viena §lirce kopa ar citam vakcinam vai zaleém.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem pirms §1s vakcinas ievadiSanas skatit 4.4. apakSpunkta.

Informaciju par piesardzibas pasakumiem saistiba ar §1s vakcinas atkaus€Sanu, lietoSanu un
likvidésanu skatit 6.6. apaks$punkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam, vai
atliekvielam (vistas vai olas olbaltumvielam un gentamicinu).

4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

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

Paaugstinata jutiba

P&c vakcinacijas ieteicams riipigi verot, vai neparadas anafilakses vai anafilaktoidu reakciju agrinas
pazimes. Tapat ka lietojot jebkuru injicgjamu vakcinu, vienmer jabut tulitgji pieejamai atbilstosai
mediciniskais arst€Sanai un uzraudzibai, ja p&c vakcinas ievadiSanas rastos anafilaktiskas reakcijas,
kas ir retas. Veselibas apriipes specialistam personas janoveéro vismaz 15 miniites péc vakcinacijas.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Ka psihogeniska reakcija uz injekciju ar adatu saistiba ar vakcinaciju var rasties ar trauksmi saistitas
reakcijas, tai skaita vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas.
Svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai noverstu traumatismu samanas zaudéSanas dgl.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

St vakcina piesardzigi jaievada personam, kuram ir trombocitopénija vai jebkadi koagulacijas
trauc€jumi, jo $adam personam p&c vakcinas intramuskularas ievadiSanas var rasties asino$ana vai
asinsizpludums.



Vienlaikus eso$a slimiba

Personam, kuras cies no akiitas slimibas ar stipru drudzi vai akiitas infekcijas, vakcinacija ir jaatliek, ja
vien tulitjas vakcinacijas raditais ieguvums neparsniedz iesp&jamo risku. Vakcinacija nav jaatliek, ja
ir viegla infekcija un/vai drudzis ar nedaudz paaugstinatu kermena temperatiiru.

Personas ar pavajinatu imunsistémas darbibu

Zabdeno, Mvabea vakcinacijas sheémas droSums un imunitates veidoSanas cilvekiem ar pavajinatu
imiinsistémas darbibu, tostarp personam, kuras sanem terapiju ar imiinsist€mu nomacosiem
lidzekliem, nav vertéta. Personam ar pavajinatu imiinsistémas darbibu atbildes reakcija uz Zabdeno,
Mvabea vakcinacijas shemu var nebiit tik laba ka imiinkompetentam personam.

Aizsardzibas [imenis

Precizs §1s vakcinacijas shémas nodroSinatais aizsardzibas [imenis nav zinams.

Ta ka nav lauka efektivitates datu, informacija par §1s vakcinacijas sheémas nodrosinato aizsargajoso
iedarbibu cilvekiem tika iegiita no datiem par imunitates veido$anos cilvéka organisma un datiem par
imunitates veidosanos un efektivitati, kas iegtiti petijumos ar ne-cilvékveidigajiem primatiem
(imunologisko datu sasaistiSana) (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ja sanem tikai vienu no vakcinam, proti, Zabdeno vai Mvabea, paredzama mazaka efektivitate neka
tad, ja tiek sanemta 2 devu vakcinacijas shema.

Si vakcinacijas shéma var neaizsargat visas personas pret Ebolas virusa (Zaire ebolavirus sugas)
izraisitu slimibu, un ta neaizvieto piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no saskares ar Ebolas
virusu. Vakcinétajam personam jaievero vietgjas vadlinijas un ieteikumi par izvairiSanos no saskares
ar Ebolas virusu vai pec tas lietojamo terapiju.

Zabdeno, Mvabea vakcinacijas sheémas izmantoSanu nedrikst uzsakt profilaksei pec saskares ar Ebolas
virusu.

Aizsardzibas ilgums

Aizsardzibas ilgums nav zinams. Pieradits, ka ar dazadiem starplaikiem revakcinacijai lietotas
Zabdeno devas, kas ievaditas p&c primaras vakcin€sanas ar Zabdeno un Mvabea, izraisa anamnestisku
reakciju (skatit 5.1. apakSpunktu). Piesardzibas d€] nepieciesamiba revakcingt ar Zabdeno apsverama
personam ar neparprotamu risku saskarties ar Ebolas virusu, pieméram, veselibas apriipes
specialistiem un tiem, kuri apmekIg regionus vai dzivo regionos, kuros turpinas Ebolas slimibas
uzliesmojums, un kuri ilgak neka pirms ¢etriem ménesiem ir pabeigusi primaras vakcinacijas divu
devu kursu (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

Aizsardziba pret filovirusu izraisitam slimibam

S1 vakcinacijas shéma nav paredzeta citu filovirusu, iznemot Zaire ebolavirus sugas, izraisitu slimibu
profilaksei.

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

Mvabea un citu vakcinu vienlaicigas ievadiSanas droSums, imunitates veidoSanas un efektivitate nav
verteta, tapec vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.



Ja Mvabea jaievada vienlaicigi ar citu(-am) injic€jamu(-am) vakcinu(-am), attieciga(-s) vakcina(-s)
vienmer jaievada cita injekcijas vieta. Mvabea nedrikst sajaukt viena §lirce vai flakona kopa ar citam
vakcinam.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kruti

Gritnieciba

Dati par Mvabea lietoSanu griitniec€@m nav pieejami.

Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati.
Zabdeno un Mvabea vakcingSanas shému izmantoSanas dé|l matém organisma radas konstat&jams
Ebolas virusa (EBOV) GP specifisko antivielu titrs, kas tika nodots v&l nedzimusajiem bérniem (skattt
5.3. apak$punktu).

Piesardzibas noliika ieteicams attur@ties no vakcinacijas ar Mvabea griitniecibas laika. Tomer, nemot
vera Ebolas virusa izraisttas slimibas smagumu, vakcinaciju nedrikst atlikt, ja pastav neparprotams

Ebolas virusa infekcijas risks.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai Mvabea izdalas cilveka piena.
Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem, ja vakcinaciju sanémusi mate baro tos ar kriti.

Piesardzibas noliika ieteicams attur@ties no vakcinacijas ar Mvabea kriits barosanas laika. Tomér,
nemot vera Ebolas virusa izraisitas slimibas smagumu, vakcinaciju nedrikst atlikt, ja pastav
neparprotams Ebolas virusa infekcijas risks.

Fertilitate

Dati par fertilitati cilvékiem nav pieejami. Reproduktivas toksicitates p&tijuma ar dzivniekiem netika
iegtiti nekadi pieradijumi, ka Zabdeno un Mvabea vakcinacijas sheémai biitu nevélama ietekme uz

sievietes fertilitati. Vispargjas toksicitates petijumos netika konstateta nekada ietekme uz dzivnieku
tévinu dzimumorganiem, kas varétu negativi ietekmét to fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. TIetekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Mvabea neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas lokalas nevelamas blakusparadibas picaugusajiem, kuri sanéma Mvabea, bija sapes (45%),
siltums (20%) un pietikums (10%) injekcijas vieta. Biezakas sistemiskas nevélamas blakusparadibas
bija nogurums (30%), mialgija (36%) un artralgija (16%). Lielaka dala nevélamo blakusparadibu radas
7 dienu laika péc vakcinacijas, un tas bija vieglas Iidz vid&ji smagas un Tslaicigas (2-3 dienas).

Biezakas lokalas nevélamas blakusparadibas beémiem vecuma no 1 [idz 17 gadiem, kuri sanéma
Mvabea, bija sapes injekcijas vieta (21%). Biezaka sisteémiska nevélama blakusparadiba bija nogurums
(11%). Lielaka dala blakusparadibu radas 7 dienu laika p&c vakcinacijas. Lielaka dala nevélamo
blakusparadibu bija vieglas lidz vid&ji smagas un Tslaicigas (1-3 dienas).

Drudzi maziem b&rniem vecuma no 1 11dz 3 gadiem (8%) un vecuma no 4 lidz 11 gadiem (4%)
noveroja biezak neka pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem (2%) un pieaugusajiem (4%). Drudza
biezums mazakiem bérniem bija mazaks neka tas, kadu noveroja placebo kontroles grupa.



Mvabea drosuma profils bérmiem vecuma no 1 Iidz 17 gadiem kopuma bija Iidzigs tam, kadu novéroja
pieaugusajiem.

Mvabea droSuma profils 4-11 menesus veciem zidainiem kopuma bija lidzigs tam, kads novérots 1—
17 gadus veciem b&rniem. Randomizeta klmiska petijuma EBL2005 aktivi kontrolétaja faze bija

ieklauti 75 dalibnieki, un vini sanéma 2 devu primaras vakcinacijas shemu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Talak ir uzskaititas klinisko p&tijumu laika noverotas nevélamas blakusparadibas, izmantojot §adas
bieZuma kategorijas:

loti biezi (>1/10);

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

retak (>1/1000 lidz <1/100);

reti (>1/10 000 Iidz <1/1000).

Katra biezuma kategorija nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Pieaugusie

1. tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas, par kadam zinots kltniskajos p&tijumos ar

pieaugusajiem.

1. tabula. Pieaugu$ajiem péc vakcinacijas ar Mvabea novérotas nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu kategorija BieZums Nevélamas blakusparadibas
Kunga un zarnu trakta traucéjumi biezi vemsSana
Adas un zemadas audu bojajumi retak nieze
Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas | loti biezi mialgija, artralgija
bojajumi
Visparéji traucéjumi un reakcijas loti biezi nogurums, sapes injekcijas vieta,
ievadiSanas vieta pietikums injekcijas vieta, siltums
injekcijas vieta
biezi nieze injekcijas vieta
retak sacietejums injekcijas vieta,
eritéma injekcijas vieta

Berni vecuma no 1 lidz 17 gadiem
2. tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas, par kadam zinots kliiskajos petijumos ar berniem
vecuma no 1 lidz 17 gadiem.

2. tabula. Beérniem vecuma no 1 Iidz 17 gadiem péc vakcinacijas ar Mvabea noverotas
nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu kategorija BieZums Nevelamas blakusparadibas

Kunga un zarnu trakta traucéjumi biezi vems$ana®

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas | biezi mialgija, artralgija

bojajumi

Visparéji traucéjumi un reakcijas loti biezi nogurums, sapes injekcijas vieta

ievadiSanas vieta biezi drudzis, drebuli, nieze injekcijas

vieta, pietikums injekcijas vieta,
eritéma injekcijas vieta

Zinots, ka 12—17 gadus veciem bérniem vemsana ir bijusi biezak neka 1-4 un 5-11 gadus veciem bérniem (saskana ar
argja finans€taja sponsorcta petijuma EBL2004 rezultatiem).

< [ gadu veci zidaini
Zinots, ka pec vakcingSanas ar Mvabea 4—11 méneSus veciem zidainiem (. i., indikdcijai neatbilstosa
vecuma zidainiem) tika novérotas nevélamas blakusparadibas (EBL2005). Biezak zinota nevélama



blakusparadiba (biezums: loti bieZzi) bija aizkaitinamiba, un papildu blakusparadibas (biezums: biezi):
samazinata &stgriba, vemsana, drudzis un sapes injekcijas vieta.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozeésana

Nav zinots ne par vienu pardozgSanas gadijumu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, citas virusu vakcinas, ATK kods: J07BX02

Darbibas mehanisms

Mvabea ir rekombinanta multivalenta filovirusu vakcina bez replikacijas sp&jas cilveka $tinas, kura
izmantots modific€ts Vaccinia Ankara - Bavarian Nordic (MVA-BN) vektors un kura kodg€ Zaire
ebolavirus Mayinga varianta GP, Sudan ebolavirus Gulu varianta GP, Tai Forest ebolavirus
nukleoprotetnu un Marburg marburgvirus Musoke varianta GP. Zabdeno kod&tais EBOV GP uzrada
100% homologiju ar Mvabea kodéto GP. Péc vakcinas ievadiSanas notick EBOV GP lokala ekspresija,
kas stimulgé imiinreakciju.

Efektivitate

Ta ka dati par efektivitati no kliniskajiem p&tijjumiem nav pieejami, 2 devu primaras vakcinacijas
shemas efektivitate verteta izaicinajuma petijumos ar ne-cilvekveidigajiem primatiem (NHP, makaka
sugas pertikiem, Macaca fascicularis), kas ir EBOV slimibas nozimigakais dzivnieku modelis. Letala
intramuskulara EBOV Kikwit NHP izaicinajuma modeli 2 devu primaras vakcinacijas shéma, ievadot
vakcinu devas ar 8 ned€lu intervalu, bija aizsargajosa lidz pat ar tik mazu Zabdeno pirmo devu ka

2 x 10° virusa dalinu (VP) kombinacija ar 1 x 108 Inf. V Mvabea. Humorala imiinreakcija, ko verteja
pec antivielu, kuras saistas pie EBOV GP, limena, izteikti korel&ja ar NHP izdzivoSanas raditajiem.
Aizsargajosais efekts cilvékiem ir noteikts, salidzinot antivielu, kuras saistas pie EBOV GP,
koncentracijas (imunologisko datu parnese).

Kliniska imunitates veidoSanas

Ta ka klinisko petijumu dati par efektivitati nav pieejami, vakcinas aizsargajosais efekts ir noteikts,
pamatojoties uz datiem par imunitates veidosanos. Saja analizé tika izmantoti dati no 5 kliniskajiem
pétijumiem, ko veica Eiropa, Amerikas Savienotajas Valstis un Afrika un kuros piedalijas

764 pieaugusiem vecuma no 18 Iidz 50 gadiem, kuri bija sanémusi 2 devu primaras vakcinacijas
shému ar 8 nedelu intervalu. Antivielu, kuras saistijas pie EBOV GP, daudzums korel&ja ar
aizsargajosSu efektu pret strauji progres€josu pilniba letalu Ebolas virusa infekciju ne-
cilvekveidigajiem primatiem. Cilveka imiinreakcija 21 dienu péc 2. vakcinas devas lietoSanas bija
saistita ar prognozetas dzivildzes iesp&jamibas palielinasanos no 0% (t.i., pilniga letalitate) [idz 53,4%
(98,68% TI: 33,8%; 70,9%); tas noteikts, izmantojot dzivnieku modeli. Pamatojoties uz So analizi,
Zabdeno, Mvabea vakcinacijas shémai ir paredzams aizsargajoss efekts pret EBOV slimibu cilvekiem.
Lai gan saistiba starp antivielu titru organisma un dzivildzi ir pétita tikai pieaugusiem NHP,
imunologisko datu parnese pediatriskam p&tamam personam, gados vecakiem cilvékiem un ar



HIV inficetajiem liecina, ka $ajas populacijas iespgjama aizsardziba ir tada, kada paredzama
pieaugusajiem.

Imunitates veidosands

Imunitates veido$anas dati ir paraditi par kopuma 842 pieaugusajiem un 509 be&miem (vecuma no 1
lidz 17 gadiem), kuri bija sanémusi 2 devu primaras vakcinacijas shému 2. un 3. fazes kliniskajos
pétijumos: petijuma EBL2001 Apvienotaja Karalisté un Francija, p&tijumos EBL3002 un EBL3003
Amerikas Savienotajas Valstis, petijuma EBL2002 Uganda, Kenija, Burkinafaso un Zilonkaula krasta
un petijuma EBL3001 Sjerraleong. Specifisko antivielu, kuras saistas pie EBOV GP, koncentracija
tika mérita aptuveni 3 nedg€las pec 2 devu primaras vakcinacijas sh€mas pabeigsanas. Rezultati ir
paraditi ka geometriska vid€ja koncentracija (GVC).

Dati par imunitates veidoSanos tika vertéti art Gvineja, Libérija, Mali un Sjerraleong notikusa argja
finansétaja sponsoréta kliniska petijuma EBL2004 laika. Dati ir sniegti par kopuma 338 b&rniem
vecuma no 1 1idz 17 gadiem, kuri bija san@musi 2 devu primaras vakcinacijas shemu un par kuriem
bija pieejami dati 28 dienas p&c 2. devas sanemsanas (skatit 4. tabulu).

Dati par imunitates veidoSanos ir noverteti ar1 Sjerraleong un Gvineja notikusaja 2. fazes klmiskaja
petijuma (EBL2005) 74 zidainiem vecuma no 4 [idz 11 menesiem, kuri bija sanémusi 2 devu primaras
vakcinacijas shému un par kuriem bija pieejami dati 21 dienu p&c 2. devas sanemsanas (skatit

5. tabulu).

Dati par imunitates veidoSanos pieaugusajiem péc 2 devu primaras vakcinacijas shémas
Imunreakcija uz 2 devu primaras vakcinacijas sheému, kuras laika vakcinu devas ievaditas ar 8 nedélu
intervalu, vertéta piecos 2. un 3. fazes pétijumos, kas tika veikti Eiropa, Afrikda un ASV (skatit

3. tabulu). Visos petijumos 98-100% pétijumu dalibnieku radas antivielu, kuras saistas pie EBOV GP,
atbildes reakcija, ko defingja ka saistities sp&jigu antivielu koncentracijas paaugstinasanos vairak neka
2,5 reizes.

3.tabula. Pie EBOV GP saistities spejigu specifisko antivielu atbildes reakcija uz Zabdeno, Mvabea
2 devu vakcinacijas shemu pieaugusajiem (8 nedélu intervals): GVK EV/ml (95% TI)
S s - 21 diena péc 2. 6 meénesi péc 2. 10 ménesi péc 2.
Pétijums Pétijuma sakums c Ly L
devas lietoSanas devas lietoSanas devas lietoSanas
EBL2001 (N=70) (N=69) - (N=50)
<LLOQ 10131 1205
(<LLOQ; <LLOQ) (8554; 11999) (971, 1497)
EBL2002 (N=134) (N=136) - (N=133)
39 7518 342
(<LLOQ; 48) (6468; 8740) (291; 401)
EBL3001 (N=231) (N=224) - (N=199)
68 3976 268
(56; 81) (3517; 4495) (234; 307)
EBL3002 (N=140) (N=135) (N=131) -
<LLOQ 11054 1263
(<LLOQ; <LLOQ) (9673; 12633) (1100; 1450)
EBL3003 (N=258) (N=254) (N=244) -
<LLOQ 11052 1151
(<LLOQ; <LLOQ) (9959; 12265) (1024; 1294)

Paraditi dati par vakcin&tajiem dalibniekiem protokolam atbilstosaja analizes kopa, kuri bija sanémusi 2 devu vakcinacijas

shému.

EV — ELISA vienibas
TI= ticamibas intervals

N = dalibnieku skaits, par kuriem ir dati
LLOQ = kvantitativas noteikSanas zemaka veértiba (Lower limit of quantification)

Sajos pétfjumos devu ievadisanas starplaiks bija 8 nedélas + 3 dienas. Lai gan vakcingsanas shému,
kuras devu ievadiSanas starplaiks bija ilgaks — pat 69 nedglas (483 dienas), imunogenitate bija [1dziga,
vakcingSanas shémas ar Cetru nedelu starplaiku bija mazak imunoggnas.




Pieaugusajiem ar HIV infekciju, kuri sanéma pretretrovirusu terapiju un kuriem CD4+ $iinu skaits bija
>350 stunu mikrolitra, un kuriem nebija imiinsistémas nomakuma pazimju (N=59), GVK (95% TI) péc
2 devu primaras vakcinacijas shémas ar 8 nedelu intervalu, bija 5283 (4094; 6817) EU/ml.

Dati par imunitates veidosanos 1-17 gadus veciem bérniem péc 2 devu primaras vakcindcijas shémas
Imunreakcija uz 2 devu primaras vakcinacijas sheému, kuras laika vakcinu devas ievaditas ar 8 nedélu
intervalu, berniem (vecuma no 1 Iidz 17 gadiem) vertéta trijos Afrika veiktos petijumos (skatit

4. tabulu). Sajos trijos pétijumos 98-100% pétijumu dalibnieku izveidojas pie EBOV GP saistities
sp&jigu antivielu atbildes reakcija. Imtinreakcija b&rniem bija specigaka neka pieaugusajiem, kuri
piedalijas tajos pasos petijumos.

4. tabula.  Pie EBOV GP saistities spéjigu specifisko antivielu atbildes reakcija uz Zabdeno, Mvabea
2 devu vakcinacijas shému bérniem vecuma no 1 Iidz 17 gadiem (8 nedélu intervals): GVK
EU/ml (95% TI)
. _ S e 10 meénesi péc
Vecums Pétijums Pétijuma sakums 21 dlel.la pec 2. | 6 menesl pee 2. 2. devas
devas lietoSanas | devas lietoSanas .
lietoSanas
1-3 gadi EBL3001 (N=123) (N=124) (N=122) (N=120)
<LLOQ 22568 713 750
(<LLOQ; <LLOQ) (18426; 27642) (598; 849) (629; 894)
1-4 gadi EBL2004 (N=105) (N=108)* (N=28)
<LLOQ 25111 - 1139
(<LLOQ; <LLOQ) (21332; 29559) (905; 1432)
4-11 gadi EBL2002 (N=52) (N=53) (N=53) (N=54)
<LLOQ 17388 715 637
(<LLOQ; <LLOQ) (12973; 23306) (602; 851) (529, 767)
EBL3001 (N=130) (N=124) (N=126) (N=123)
62 10212 442 436
(49; 78) (8419; 12388) (377, 518) (375; 506)
5-11 gadi EBL2004 (N=109) (N=105)* (N=33)
<LLOQ 15797 - 739
(<LLOQ; 40) (13289; 18778) (585; 933)
12-17 gadi EBL2002 (N=53) (N=53) (N=41) (N=52)
<LLOQ 13532 577 541
(<LLOQ; 37) (10732; 17061) (454; 734) (433; 678)
EBL3001 (N=142) (N=134) (N=135) (N=132)
65 9929 469 386
(52; 81) (8172; 12064) (397; 554) (326; 457)
EBL2004 (N=127) (N=125)* (N=63)
49 12279 - 731
(39; 62) (10432; 14452) (589; 907)

Paraditi dati par vakcing&tajiem dalibniekiem protokolam atbilstosaja analizes kopa, kuri bija sanémusi 2 devu vakcinacijas

shému.

* 28 dienas péc 2. devas ievadiSanas
EV — ELISA vienibas

TI= ticamibas intervals
N = dalibnieku skaits, par kuriem ir dati

LLOQ = kvantitativas noteikSanas zemaka veértiba (Lower limit of quantification)

Dati par imunitates veidosanos 4—11 ménesus veciem zidainiem péc 2 devu primaras vakcindacijas
shémas sanemsanas
Klmiskaja petijuma EBL2005 zidainiem vecuma no 4 Iidz 11 menesiem tika noverteta arl

iminreakcija uz 2 devu primaras vakcinacijas shému, kas veikta ar 8 nedelu intervalu (skatit
5. tabulu). Saja pétijuma 100% pétijuma dalibnieku 21 dienu p&c 2. devas sanemsanas bija notikusi pie
EBOV GP saistities sp&jigo antivielu atbildes reakcija.
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5. tabula.  Pie EBOV GP saistities spéjigu specifisko antivielu atbildes reakcija uz Zabdeno vai
Mvabea 2 devu vakcinacijas shemu sanémusiem 4-11 ménesus veciem zidainiem (8 nedélu
intervals): GVK EV/ml (95% TI)

Vecums Pétijums Sakums _2 1 diena 1_0 menest

péc 2. devas péc 2. devas
4-11 meénesi | EBL2005 (N=174) (N=174) (N=172)
<LLOQ 24 309 1466
(<LLOQ; <LLOQ) (19 695; 30 005) (1090; 1971)

Paraditi dati par vakcinétajiem dalibniekiem protokolam atbilstoSaja analizes kopa, kuri bija sanémusi 2 devu vakcinacijas

shému.

EV — ELISA vienibas

TI — ticamibas intervals
N — to dalibnieku skaits, par kuriem ir pieejami dati
LLOQ - kvantitativas noteikSanas mazaka robezvertiba (lower limit of quantification)

Dati par imunitates veidoSanos pieaugusajiem péc revakcinacijas ar Zabdeno
Imunreakcija uz revakcinaciju ar Zabdeno 1 vai 2 gadus p&c primaras vakcinacijas shémas verteta
divos kliniskajos p&tijumos (skatit 6. tabulu). Revakcinacijas rezultata atri aktivizejas anamnéze esosa
reakcija, un antivielu koncentracija 7 dienu laika paaugstinajas 40-56 reizes. Atbildes reakcijas
apmers, vertgjot peéc koncentracijas pieauguma reizu skaita un GVK péc revakcinacijas, bija lidzigs
neatkarigi no laika kops primaras vakcinacijas (1 vai 2 gadi).

6. tabula. Pie EBOV GP saistities spéjigu specifisko antivielu atbildes reakcija uz revakcinaciju ar
Zabdeno pieaugusajiem: GVK EV/ml (95% TI)
e Pirms 7 dienu péc 21 dienu péc 1 gadu péec
Petijums oo e o o .. o o e o o e
revakcinacijas | revakcinacijas | revakcinacijas | revakcinacijas
EBL2002% (N=39) (N=39) (N=39) (N=37)
366 20416 41643 4383
(273; 491) (15432; 27009) | (32045; 54116) (2969; 6470)
EBL3001° (N=29) (N=25) (N=29) (N=26)
274 11166 30411 3237
(193; 387) (5881;21201) | (21972;42091) (2305; 4547)

a

b

Revakcinacija veikta 1 gadu péc primaras vakcinacijas

Revakcinacija veikta 2 gadus péc primaras vakcinacijas

Paraditi dati par revakcinétajiem dalibniekiem protokolam atbilsto$aja analizes kopa.
EV — ELISA vienibas

TI = ticamibas intervals

N = dalibnieku skaits, par kuriem ir dati

Dati par imunitates veidosanos 1—11 gadus veciem bérniem (2 devu primaras vakcindcijas laika) péc
revakcindcijas ar Zabdeno

Imiinreakcija uz revakcinaciju ar Zabdeno, kas ievadits vairak neka 3 gadus p&c primaras vakcinacijas,
tika noverteta kliniskaja petijuma EBL2011 (skatit 7. tabulu). Revakcinacijas rezultata strauji
aktiviz€jas anamnestiska atbildes reakcija un, salidzinot ar stavokli pirms revakcinacijas, antivielu
koncentracija palielinajas 32 reizes berniem vecuma no 1 1idz 3 gadiem un 63 reizes berniem vecuma
no 4 Iidz 11 gadiem. 21 dienu p&c revakcinacijas antivielu koncentracija salidzinajuma ar
koncentraciju pirms revakcinacijas beérmiem vecuma no 1 1idz 3 gadiem bija palielinajusies 76 reizes
un berniem vecuma no 4 1idz 11 gadiem - 137 reizes.

7.tabula.  Pie EBOV GP saistities spejigu specifisko antivielu atbildes reakcija uz revakcinaciju ar
Zabdeno 1-11 gadus veciem bérniem: GVK EV/ml (95% T1)
. . R 7 dienas 21 diena
Pétijums Pirms revakcinacijas - e .. ~ s ..
péc revakcinacijas péc revakcinacijas
EBL2011 (N =49) (N =50) (N =49)
640 28561 64690
(461; 888) (20 255; 40 272) (48356; 86541)

Paraditi dati par vakcing&tajiem dalibniekiem (1-11 gadus veciem bérniem laika p&c 2 devu primaras vakcinacijas)
protokolam atbilsto$aja analizes kopa, kuri tika revakcinéti > 3 gadus p&c primaras vakcinacijas.

EV — ELISA vienibas

TI — ticamibas intervals

N — to dalibnieku skaits, par kuriem ir pieejami dati
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Antivielu saglabasands ilgtermina pieaugusajiem

Tris nedglas péc 2 devu primaras vakcinacijas sheémas pabeigsanas imiinreakcija (GVK) sasniedz
maksimumu (“A” talak redzamaja 1. att€la). P&c maksimuma atbildes reakcija Iidz 6 ménesu punktam
samazinas un vismaz 1 gadu p&c 1. vakcinas devas lietoSanas saglabajas stabila (3. tabula). Ka liecina
petijuma EBL3001 iegitie dati par 43 picauguSajiem, stabila atbildes reakcija ir saglabajusies ar1 divus
gadus péc 1. devas lietoSanas (vé€lakais pieejamais laika punkts) (“B” talak redzamaja 1. att€la). Péc
revakcinacijas ar Zabdeno 7 dienu laika novero strauju anamnezg esosu atbildes reakciju. Augstako
saistities sp&jigo antivielu koncentraciju novéro 21 dienu p&c revakcinacijas (“C” talak redzamaja

1. att€la), un pec tam seko antivielu koncentracijas pazeminasanas. Vienu gadu péc revakcinacijas
GVK bija augstaka neka pirms revakcinacijas (“D” talak redzamaja 1. attela).

1. attels.  Specifisko antivielu, kuras saistas pie EBOV GP, atbildes reakcija pec Zabdeno,
Myvabea 2 devu vakcinacijas shémas un revakcinacijas divus gadus péc primaras
vakcinacijas shémas ar Zabdeno pieaugusajiem pétijuma EBL3001%; GVK (95% TI)
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Analize ir balstita uz protokolam atbilstoso analizes kopu.
Variabilitates raditaji apzZimé geometrisko vidgjo koncentraciju un tas 95% ticamibas intervalu.

Eiropas Zalu agentira atlieck pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus par Mvabea Ebolas virusa
izraisitas slimibas profilaksei viena vai vairakas pediatriskas populacijas apakSgrupas (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakS§punkta).

St vakcina ir registréta “iznémuma karta”. Tas nozimé, ka zinatnisku apsvérumu dé| nav bijis
iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par $o vakcinu. Eiropas Zalu agentiira ik gadu parskatis jauniegiito
informaciju par $o vakcinu un vajadzibas gadijuma atjauninas So zalu aprakstu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos p&tfjumos iegitie dati par atkartotu devu toksicitati un lokalo panesamibu, ka arT dati par
reproduktivo toksicitati tru§iem neliecina par Tpasu risku cilvékiem.

Visparéejas (atkartotu devu) toksicitates petijumi, t. sk. par lokalo panesamibu

Trusi labi panesa dazadas Zabdeno un Mvabea vakcinacijas shémas, ievadot vakcinas intramuskulari
pilna cilvékiem paredzetu devu limeni. Ar vakcinu saistitu atrazu (kad raksturigas iekaisigas izmainas
injekcijas vieta, fibrinogéna, C reaktiva proteina un globulina ITmena paaugstinasanas, ka ari
mikroskopiskas atrades — palielinats limfoido $tnu un/vai embrionalo centru daudzums drengjosajos
limfmezglos un liesa) izzusanu novéroja 2 nedélas pec pedgjas vakcinacijas reizes, un ta atspogulo
normalu fiziologisku atbildes reakciju, kada saistita ar vakcinaciju. Nenovéroja par nevélamiem
uzskatamus efektus.

Fertilitate/ reproduktiva un attistibas toksicitate

Ar trusiem veiktajos bioizkliedes petijumos p&c i.m. injekcijas nebija konstateéjama MVA-BN vektora
izkliede gonadas (sekliniekos, olnicas).

Vispargjas (atkartotu devu) toksicitates petijumos ar Zabdeno un Mvabea vakcinacijas shemam nav
konstateta nekada ietekme uz dzivnieku te€vinu dzimumorganiem, kas varétu ietekmet to fertilitati.
Turklat vispargjas un/vai reproduktivas toksicitates pétijjumos nav konstatéti nekadi pieradijumi par
ietekmi uz dzivnieku matisu fertilitati. Reproduktivas toksicitates p&tijuma Zabdeno un Mvabea
vakcinacijas sh€mas neierosinaja toksicitati matites organisma vai attistibas toksicitati pec matites
paklausanas vakcinu iedarbibai pirms parosanas un gestacijas perioda. Saja pétijuma vakcinacijas
shémas radija nosakamu specifisko EBOV GP antivielu titru, kas tika parnests uz embrijiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Trometamols

Udens injekcijam

Salsskabe (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél Mvabea nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi -85°C Iidz -55°C temperatiira

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Transportet sasaldétu —25°C 11dz—15°C temperatiira. P&c sanemsanas vakcinu drikst uzglabat, ka
noradits turpmak.

Izplatitajam veidojot krajumus, uzglabat saldétava —85°C lidz —55°C temperatiira. Deriguma termins,
uzglabajot —85°C lidz —55°C temperatiira, ir noradits uz flakona un ar€jas kastites pec

apzimgjuma “EXP”.

Izplatitajs vai galalietotajs vienu periodu, kura ilgums neparsniedz 7 ménesus, vakcinu drikst uzglabat
arT saldetava —25°C Iidz —15°C temperatiira. P&c iznemsanas no sald&tavas, kura ir —85°C lidz —55°C
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temperatira, izplatitajam vai galalietotajam uz argjas kastites jauzraksta jaunais deriguma termins, un
vakcina jaizlieto 7 ménesu laika vai arT pec to beigam jaiznicina. Sis jaunais deriguma termin$ nedrikst
bit ilgaks par sakotngjo deriguma terminu (EXP). Sakotngjais deriguma termins japadara nesalasams.

Izplatitajs vai galalietotajs vienu periodu, kuru ilgums neparsniedz 1 menesi, vakcinu drikst uzglabat
arT ledusskapi 2°C lidz 8°C temperattira. Pec vakcinas parvietoSanas uzglabasanai 2°C lidz 8§°C
temperatiira izplatitajam vai galalietotajam uz ar¢jas kastites jauzraksta iznicinasanas datums, un
vakcina jaizlieto 1 meénesa laika vai ar pec ta beigam jaiznicina. IznicinaSanas datums nedrikst biit
ilgaks par sakotngjo deriguma terminu (EXP) vai jauno deriguma terminu, kur$ noteikts uzglabasanai
—25°C lidz —15°C temperatura. Sakotngjais deriguma termins$ un/vai jaunais deriguma termins, kurs
noteikts uzglabasanai —25°C Iidz —15°C temperatiira, japadara nesalasams.

Péc atkauséSanas So vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Uzglabat flakonu originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un biitu izsekojams deriguma
termins vai iznicinaSanas datums, ja tiek izmantoti atskirigi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensijas vienas devas 1. hidrolitiskas klases stikla flakona ar gumijas aizbazni (hlorbutils ar
fluorpolime@ra virsmas parklajumu), aluminija gredzenu un dzeltenu plastmasas vacinu.

Iepakojuma lielums: 20 vienas devas flakonu.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

Mvabea ir gaisi dzeltena, dzidra 1idz pienaina suspensija. Pirms ievadiSanas §1 vakcina vizuali
japarbauda, lai konstat€tu, vai nav dalinu klatbiitne un krasas izmainas. Pirms ievadiSanas flakons ir
vizuali japarbauda, lai konstatetu, vai nav plaisu vai citu novirzu, piemeéram, atvérSanas pazimes. Ja ir
konstatéta jebkura no §Tm pazimém, vakcinu nedrikst ievadit.

P&c vakcinas iznemsSanas no saldetavas un atkaus€Sanas ta jalieto nekavgjoties vai jauzglaba
ledusskapi1 2°C lidz 8°C temperattira (skatit 6.4. apakSpunktu). PEc iznemsanas no ledusskapja
ievadiSanai, vakcina jalieto nekavgjoties.

Saudzigi sajauciet flakona saturu, 10 sekundes griezot flakonu. Nesakratit. [zmantojiet sterilu adatu un
sterilu §lirci, lai no flakona ievadiSanai iegtitu visu saturu.

Katrai personai izmantojiet atseviSku sterilu adatu un §lirci. Adatu mainiSana p&c vakcinas
panemsanas no flakona, lai p&c tam injic€tu sanémé&jam, nav nepiecieSama, ja vien adata nav bojata vai
piesarnota. Viss flakona atlikuSais saturs ir jaiznicina.

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam. Vietas, kur,
vakcina var biit iz§lakstita, jadezinficg ar lidzekliem, kuriem raksturiga viricida iedarbiba pret
Vaccinia virusu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1445/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 1. jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT1 PIELIKUMS

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

IZSNIEGVSANAS 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 “IZNEMUMA
KARTA”
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-S) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-o) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese
Bavarian Nordic A/S

Hejreskovvej 10A

3490 Kvistgard

Danija

Razotdja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Niderlande

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums

un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija

vai cita §Sim merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas 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 vietné.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma

zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@t ieguvuma/ riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

E. TIPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS “IZNEMUMA KARTA”

Ta ka §1 ir registracija “iznémuma karta” un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu,
RAI noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:

Apraksts Izpildes termins

Lai nodroS$inatu atbilstosu efektivitates uzraudzibu, iesniedzgjs veiks sadu Par statusu jazino

péttjumu, lai apkopotu datus Ad26.ZEBOV, MV A-BN-Filo profilaktiskas reizi gada, iesniedzot

vakcinacijas shémas paredz&ta lietojuma konteksta. ikgadgjo atkartotas
izvertesanas

Neintervences pécregistracijas petijums: pieteikumu.

- VAC52150EBLXXXX: divu devu heterologas profilaktiskas Ebolas

virusa vakcinas efektivitate realas lietoSanas apstaklos.
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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

IEPAKOJUMA LIELUMS: 20 VIENAS DEVAS FLAKONU

1. ZALU NOSAUKUMS

Mvabea suspensija injekcijam
Ebola vaccine (MVA-BN-Filo [recombinant])

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

Viena deva, kas satur 0,7 x 10® infekcijas vienibu (Inf. V)/0,5 ml

Modificéta Vaccinia Ankara Bavarian Nordic virusa,* kas kodé:
Zaire ebolavirus (EBOV) Mayinga varianta glikoprotetnu (GP),
Sudan ebolavirus Gulu varianta GP,

Tai Forest ebolavirus nukleoproteinu,

Marburg marburgvirus Musoke varianta GP.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, trometamols, tidens injekcijam, salsskabe (pH pielagosanai)

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
20 vienas devas flakonu

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai 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. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Skatit informaciju pec apzim&juma EXP, lai uzzinatu deriguma terminu, uzglabajot —85°C Iidz -55°C
temperatura.

Uzraksttt jauno deriguma terminu, uzglabajot —25°C Iidz —15°C temperatiira (ne ilgak ka

7 ménesi):
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Uzrakstit iznicinaSanas datumu, uzglabajot 2°C lidz 8°C temperattra (ne ilgak ka
1 ménesis):
Kad uzrakstits jaunais deriguma termin$/ iznicinasSanas datums, ieprieks€jais deriguma termins
japadara nesalasams.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un biitu izsekojams deriguma
termins/ iznicinaSanas datums.

Uzglabat -85°C lidz -55°C, -25°C lidz -15°C vai 2°C lidz 8°C temperatiira.

Informaciju par deriguma terminu vai iznicina$anas datumu péc uzglabasanas dazados
apstaklos skatit lietoSanas instrukcija.

Transportet sasaldétu -25°C lidz -15°C temperatiira.

Pé&c atkausésSanas So vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

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

Iznicinat saskana ar viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1445/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats.

22



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

VIENAS DEVAS FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Mvabea

0,7 x 10%Inf. V/0,5 ml

suspensija injekcijam

Ebola vaccine (MVA-BN-Filo [recombinant])
im.

2.  LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP
(-85°C lidz -55°C)

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

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

Myvabea suspensija injekcijam
Ebolas vakcina (MVA-BN-Filo [rekombinantal])
Ebola vaccine (MVA-BN-Filo [recombinant])

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam blakusparadibam. Par to, ka
zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jiis vai Jisu bérns sanemat $o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur
Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju. Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlastt.

o Ja Jums ir v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

o St vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jiisu beérnam. Nedodiet to citiem.

o Ja Jums vai Jusu bé&rnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai

medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Mvabea un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina, pirms Jums vai Jisu be&rmam ievada Mvabea
3. Kalieto Mvabea

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Mvabea

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Mvabea un kadam noliikam to lieto

Kas ir Mvabea
Mvabea ir vakcina, kas palidzes nodrosinat aizsardzibu pret Ebolas virusa izraisitu slimibu nakotng.
So vakcinu izmanto cilvékiem no 1 gada vecuma, kuriem ir risks nonakt saskaré ar Ebolas virusu.

Mvabea ievada ka otro devu no 2 devu vakcinacijas kursa, kas palidz aizsargat pret Ebolas virusa
(Zaire ebolavirus sugas), kas ir filovirusu tips, izraisitu slimibu. ST vakcina Jiis neaizsargas no citu tipu
filovirusiem.

Ta ka Mvabea nesatur veselus Ebolas virusus, ta nevar izraisit Ebolas virusa slimibu.

Sis divu devu vakcinacijas kurss sastav no:

o vienas Zabdeno vakcinas devas vispirms,

o un Mvabea vakcinas devas aptuveni 8 nedelas velak.

Pat tad, kad Jums veikts vakcinacijas kurss ar Zabdeno and Mvabea, Jums joprojam jarikojas loti
uzmanigi, lai izvairitos no saskares ar Ebolas virusu. Tapat ka lietojot jebkuras vakcinas, Sis
vakcinacijas kurss var nenodro§inat pilnigu aizsardzibu pret Ebolas virusa izraisitu slimibu visiem
cilvekiem.

Zabdeno un Mvabea 2 devu vakcinacijas kurss ir jaisteno saskana ar oficialajam vadlinijam.
Kas ir Ebolas virusa slimiba?
J Ebolas virusa slimiba ir nopietna slimiba, kuru izraisa viruss. Cilvéki Ebolas virusu sanem no

cilvekiem vai dzivniekiem, kuri ir infic€ti ar Ebolas virusu vai kuri ir mirusi no Ebolas virusa
slimibas.

26



o Ar Ebolas virusu iespgjams infic€ties no asinim un tadiem organisma skidrumiem ka urins,
izkarnijumi, siekalas, atvemtas masas, sviedri, kriits piens, sperma un maksts izdaljjumi no
cilvekiem, kuri ir inficéti ar Ebolas virusu.

o Ar Ebolas virusu iesp&jams infic€ties no priekSmetiem, kuri ir saskarusSies ar tadu cilvéku vai
dzivnieku asinim vai organisma $kidrumiem, kuri ir inficéti ar Ebolas virusu (pieméram, ar
apgerbu vai priekSmetiem, ar kuriem nakas tiesi saskarties).

o Ebolas viruss neizplatas ar gaisu, tideni vai uzturu.

Ebolas virusa slimiba parasti izraisa specigu drudzi un var partraukt asinu rec€Sanu, izraisot stipru
asinos$anu (“smagu hemoragisku drudzi”). Tas var izraisit smagu slimibu un dazos gadijumos - naves
iestaSanos.

o Pirmas pazimes un simptomi var biit drudzis, nogurums, vajums vai reibonis un sapes
muskulos.
o Velakas pazimes un simptomi var ietvert asinoSanu zem adas, tados organos ka aknas vai nieres

vai asino$anu no mutes, acim vai austm. Daziem cilvékiem rodas smaga caureja, asinsspiediena
peksna pazeminasanas vai organu apasinosanas peksna samazinasanas (8oks), kas var izraisit
nopietnus un paliekoSus So organu bojajumus, izteiktu apjukumu (deliriju), krampjus, nieru
mazspé&ju un komu.

Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu pirms l€muma pienemsanas, vai Jums jasanem §1
vakcina.

Ka §1 vakcina darbojas

Zabdeno un Mvabea 2 devu vakcinu kurss stimul€ organisma dabiskas aizsargsp€jas (imtinsistemu).
Vakcina darbojas, liekot organismam razot aizsarglidzeklus (antivielas) pret virusu, kas izraisa Ebolas
virusa slimibu. Tas palidzes nodrosinat aizsardzibu pret Ebolas virusa izraisitu slimibu nakotng.

2. Kas Jums jazina, pirms Jums vai Jiisu bérnam ievada Mvabea
Lai parliecinatos, ka Sis vakcinacijas kurss Jums vai Jiisu bérnam ir piem&rots, ir svarigi informéet
arstu, farmaceitu vai medmasu, ja uz Jums vai Jiisu bérnu ir attiecinams kaut kas no talak minéta. Ja

taja ir kaut kas neskaidrs, lidziet arstu, farmaceitu vai medmasu to izskaidrot.

Nelietojiet So vakcinu $ados gadijumos

o Ja Jums vai Jisu bérnam jebkad ir bijusi smaga alergiska reakcija pret kadu no aktivajam vielam
vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;
o ja Jums vai Jasu bérnam jebkad ir bijusi smaga alergiska reakcija pret vistas vai olas

olbaltumvielam vai pret antibiotiku gentamictnu.
Ja Saubaties, pirms Jums tiks ievadita §1 vakcina, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Jums tiks ievadita Mvabea, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums vai Jisu

b&rnam:

o jebkad ir bijusi smaga alergiska reakcija péc jebkadas citas vakcinas injicé$anas,

kadreiz ir bijis samanas zudums p&c injekcijas,

ir probléma ar asinosanu vai nosliece uz asinsizplidumu veidosanos.

paslaik ir drudzis vai kada infekcija,

jalieto zales, kas novajina imtnsistému, piem&ram, kortikosteroidi (piem&ram, prednizons)

lielas devas vai kimijterapija (zales véza arstéSanai),

o ir vaja iminsistéma, pieméram, HIV infekcijas vai iedzimtas slimibas (genétisku traucgjumu)
del.

Ja jebkas no iepriek§ mingta ir attiecinams uz Jums vai Jiisu bérnu (vai ja Saubaties par to), pirms Jums

tiks ievadita Mvabea, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Ja Jums ir augsts risks nonakt saskar€ ar Ebolas virusu, Jums vai Jisu be&rnam var biit ieteicama
revakcinacija ar Zabdeno. Ja tas ir attiecinams uz Jums vai Jiisu b&rnu, konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Ja Jus vai Jusu beérns sanémat tikai vienu no vakcinam, proti, Zabdeno vai Mvabea, ta pret Ebolas
virusa slimibu var aizsargat mazak, neka tad, ja biitu sanemtas abas vakcinas.

Tapat ka lietojot jebkuras vakcinas, Zabdeno un Mvabea 2 devu vakcinacijas kurss var nenodrosinat
pilnigu aizsardzibu pret Ebolas virusa izraisitu slimibu visiem cilvékiem, un nav zinams, cik ilgu laiku
Js biisiet aizsargats.

. Cilvekiem, kuriem veikta vakcinacija ar 2 devu vakcinu kursu, joprojam jaievéro
piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no saskares ar Ebolas virusa.

Efektivakais veids bistamu slimibu izraisttaju, pieméram, Ebolas virusa, izplatiS8anas novérSanai ir
pareiza roku mazgasana. Tas samazina uz rokam eso$o mikrobu daudzumu un mazina to izplatiSanos

no cilveka uz cilveku.

Pareiza roku mazgasana ir aprakstita turpmak.

o Ja rokas ir notraipitas ar netirumiem, asinim vai citiem kermena Skidrumiem, izmantojiet ziepes
un Gideni. Nav nepiecieSams mazgat rokas ar antibakterialam ziepem.
o Ja rokas nav netiras, izmantojiet spirtu saturoSu roku dezinfekcijas lidzekli. Nelietojiet spirtu

saturoSu roku dezinfekcijas lidzekli, ja rokas ir notraipitas ar netirumiem, asinTm vai citiem
kermena Skidrumiem.

Atrodoties geografiskos apvidos, kur konstatéta Ebolas virusa slimiba, ir svarigi izvairities no:

. saskares ar asinim un kermena Skidrumiem (piem&ram, urinu, féc€m, siekalam, sviedriem,
veémekliem, mates pienu, spermu un maksts izdalijjumiem);

o piederumiem, kas varétu biit bijusi saskarg ar infic€tas personas asinim vai kermena Skidrumiem
(piem&ram, apgerbu, gultasvelu, adatam un mediciniskam iericém);

o béru vai apbediSanas ritualiem, kuros jasaskaras ar tadas personas kermeni, kas mirusi no
Ebolas slimibas;

o saskares ar siksparniem, pertikiem vai mérkakiem, vai no Siem dzivniekiem iegiitam asinim,
Skidrumiem un j€lu galu (bushmeat), ka arT nezinamas izcelsmes galu;

o saskares ar spermu no virieSa, kuram ir bijusi Ebolas virusa slimiba. Jums jaievéro drosa seksa

noteikumi Iidz bridim, kad ir zinams, ka virusa sperma vairs nav. Konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu, lai uzzinatu, cik ilgi jaievéro drosa seksa noteikumi.

Bérni vecuma Iidz 1 gadam
Mvabea nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 1 gadu.

Citas zales un Mvabea
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém vai vakcinam, kuras Jis vai Jusu bérns lietojat,
pedgeja laika esat lietojusi vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar krati

Ja Jus esat vai Jusu bérns ir gritniece vai baro b&rnu ar kriti, pirms §1s vakcinas sanemsanas
konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Ar arstu vai farmaceitu jakonsult&jas arT tad, ja domajat vai ja
Jusu bérns doma, ka Jums vai Jiisu be&rnam var€tu biit griitnieciba, vai ja Jis planojat vai Jiisu bérns
plano griitniecibu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Mvabea neietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Myvabea satur natriju
Mvabea satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 0,5 ml deva, - butiba ta ir “natriju nesaturosa”.
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3. Ka lieto Mvabea

Jusu arsts vai medmasa injic€s o vakcinu augSdelma vai augsstilba muskult (intramuskulara
injekcija).

Mvabea nedrikst injicét asinsvada.

Divu devu vakcinacijas kurss sastav no:

. vienas Zabdeno vakcinas devas

o un vienas Mvabea vakcinas devas aptuveni 8 nedglas velak.
JUsu arsts pateiks Jums otras vakcinas ievadiS$anas datumu.

Cik daudz vakcinas Jus vai Jiisu berns sanemsiet
Primara vakcinacija
. Pirma vakcinacijas reize ar Zabdeno — flakons ar sarkanu vacinu (0,5 ml).
. Otra vakcinacijas reize ar Mvabea — flakons ar dzeltenu vacinu (0,5 ml); So vakcinu
ievada aptuveni 8 ned€las pec pirmas vakcinacijas reizes ar Zabdeno.

Zabdeno Mvabea

Pirma vakcina Otra vakcina

sarkans vacins dzeltens vacin$

levada péc aptuveni
8 nedélam

Revakcinacija ar Zabdeno (Zabdeno papilddeva, lai pastiprinatu vai atjaunotu
aizsardzibu, ko nodroSina ieprieks veikts Zabdeno un Mvabea 2 devu vakcinacijas kurss)

o Revakcinacija Jums vai Jisu bermam ir ieteicama tad, ja ir augsts risks nonakt saskare ar
Ebolas virusu un ja pirms vairak neka 4 ménesiem ir pabeigts 2 devu vakcinacijas kurss.
o Jautajiet arstam, vai Jums vai Jusu b&rnam ir jaapsver iesp&ja veikt revakcinaciju.

Vakcinas injic€Sanas laika un pec tam arsts Jiis vai Jisu be&rnu noveros apmeram 15 miniites vai ilgak,
ja radisies smaga alergiska reakcija.

Noradijumi par vakcinas sagatavo§anu — medicinas un veselibas apriipes specialistiem ir $1s
lietosanas instrukcijas beigas.

Ja Jums ir neparedzéti vai nejausi injicéts Zabdeno vai Mvabea

o Ja Jums vai Jusu bé&rnam ka pirma vakcina nejausi ir ievadits Mvabea, Jiis aptuveni pec
8 nedelam ka otro vakcinu sanemsiet Zabdeno.

o Ja Jums vai Jusu b&rnam ka pirma un otra vakcina nejausi ir ievadits Zabdeno, Jiis sanemsiet
Mvabea aptuveni 8 ned€las péc otras vakcinacijas reizes ar Zabdeno.

o Ja Jums vai Jusu be&rnam ka pirma un otra vakcina nejausi ir ievadits Mvabea, Jiis sanemsiet
Zabdeno aptuveni 8 ned€las pec otras vakcinacijas reizes ar Mvabea.

o Ja Jums vai Jusu b&rnam nav ievadita Mvabea aptuveni 8 ned€las p&c vakcinacijas ar Zabdeno,

konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu par otro vakcinacijas reizi ar Mvabea.

Ja esat izlaidis viziti Zabdeno vai Mvabea vakcinas ievadiSanai
o Ja esat izlaidis viziti, sazinieties ar arstu un vienojieties par jaunu viziti.
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o Ja izlaizat planotu injekciju, Jums var nebiit nodro§inata pilniga aizsardziba pret Ebolas virusu.
o Ja Jums ir v&l kadi jautajumi par $Ts vakcinas lietoSanu, vaicajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lielaka
dala blakusparadibu rodas7 dienu laika p&c injekcijas sanemsanas.

Pieaugusajiem var rasties $adas blakusparadibas.

oti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
Sapes, siltums vai pietikums injekcijas vieta;
Loti stiprs nogurums;
Sapes muskulos;
Sapes locttavas.

e o o ..r‘

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)
. VemsSana,
o Nieze injekcijas vieta.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvekiem)
o Apsartums un adas saciet€jums injekcijas vieta;
o Vispargja nieze.

Bérniem un jaunieSiem vecuma no 1 Iidz 17 gadiem var rasties $adas blakusparadibas.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
o Sapes injekcijas vieta;
o Loti stiprs nogurums.

Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)

Pietikums, nieze vai apsartums injekcijas vieta;
Drudzis;

Drebuli;

Sapes muskulos;

Sapes locitavas;

VemsSana.

4—-11 meénesus veciem zidainiem var rasties $adas blakusparadibas.

Loti bieZzi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
o Aizkaitinamibas sajiita.

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem)

° Drudzis;

o Sapes injekcijas vieta;
o Samazinata estgriba;
o VemSana.

Lielaka dala no §tm blakusparadibam bija vieglas [idz vid&ji smagas un nebija ilgstosas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
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kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Mvabea

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Informacija par uzglabasanu, deriguma terminu, lietoSanu un rikosanos ir aprakstita veselibas apriipes
specialistiem paredz&taja sadala §Ts lietoSanas instrukcijas beigas.

Juisu arsts vai farmaceits ir atbildigs par Sis vakcinas pareizu uzglabasanu un par neizlietotas vakcinas
pareizu iznicinasanu.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Mvabea satur
Vienas devas (0,5 ml) sastavs:

. Akftiva viela ir modificéts Vaccinia Ankara Bavarian Nordic viruss,* kas kode:
o Zaire ebolavirus Mayinga varianta glikoproteinu (GP),
. Sudan ebolavirus Gulu varianta GP,
o Tai Forest ebolavirus nukleoproteinu,
o Marburg marburgvirus Musoke varianta GP.

Ne mazak ka 0,7 x 10® infekcijas vienibas
* Tegtts calu embriju fibroblastos, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Sis zales satur genétiski modificétus organismus (GMO).
Si vakcina satur gentamicina atliekas (skatit 2. punktu).

o Citas sastavdalas (paligvielas) ir natrija hlorids, trometamols, tidens injekcijam un salsskabe (pH
pielagosanai).

Mvabea aréejais izskats un iepakojums
Mvabea ir suspensija vienas devas stikla flakona (0,5 ml) ar gumijas aizbazni un dzeltenu vacinu.

Gaisi dzeltena, dzidra Iidz pienaina suspensija.
Mvabea ir pieejams iepakojuma, kura ir 20 vienas devas flakonu.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Razotajs

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Niderlande
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Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Boarapus

»PKOHCBHH & JI)xoHChH brarapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EArada
Janssen-Cilag ®appokevtiki A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800



Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog
Boapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita <{MM/GGGG }><{GGGG. gada ménesis}>.

S1 vakcina ir registréta “iznémuma karta”. Tas nozimé, ka zinatnisku apsvérumu dé| nav bijis
iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par $im zalém. Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu
jauniegiito informaciju par So vakcinu un vajadzibas gadijuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://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.

o Tapat ka, lietojot jebkuru injicgjamu vakcinu, vienmer jabut tuliteji pieejamai atbilstosai
mediciniskai arst€Sanai un uzraudzibai, ja peéc Mvabea ievadiSanas rastos anafilaktiska reakcija.
Veselibas apriipes specialistam personas janoveéro vismaz 15 miniites péc vakcinacijas.

o Mvabea nedrikst sajaukt kopa ar citam zalém viena §lirce.
o Mvabea nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.
o Imunizacija javeic tikai intramuskularas (i.m.) injekcijas veida, vélams, augsdelma deltveida

muskula rajona vai augsstilba.

o Vakcinacijas laika vai pat pirms tas var rasties sinkope (gibonis) ka psihogéna reakcija uz
injekciju ar adatu. Jabit izstradatam procediiram, lai noverstu traumu iesp&jamibu kritienu
rezultata un samanas zuduma reakciju kontrolesanai.

Noradijumi par ievadiSanu un rikoSanos

Mvabea ir gaisi dzeltena, dzidra 11dz pienaina suspensija. Pirms ievadiSanas $1 vakcina vizuali
japarbauda, lai konstatétu, vai nav dalinu klatbiitne vai krasas izmainas. Pirms ievadiSanas flakons ir



vizuali japarbauda, lai konstat€tu, vai nav plaisu vai citu novirzu, piemeéram, atvérSanas pazimes. Ja ir
konstateta jebkura no §tm pazZimém, vakcinu nedrikst ievadit.

P&c vakcinas iznemsanas no saldétavas un atkausgSanas ta jalieto nekavgjoties vai jauzglaba
ledusskapi1 2°C lidz 8°C temperatiira. Pec iznemsanas no ledusskapja ievadiSanai, vakcina jalieto
nekavgjoties.

Saudzigi sajauciet flakona saturu, 10 sekundes griezot flakonu. Nesakratit. [zmantojiet sterilu adatu un
sterilu §lirci, lai no flakona ievadiSanai iegtitu visu saturu.

Katrai personai izmantojiet atsevisku sterilu adatu un slirci. Nav nepiecieSama adatu mainiSana p&c
vakcinas panemsanas no flakona, lai p&c tam injic€tu sanémejam, ja vien adata nav bojata vai
piesarnota. Viss flakona atlikuSais saturs ir jaiznicina.

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam. Vietas, kur,
vakcina var biit iz§lakstita, jadezinfic€ ar lidzekliem, kuriem raksturiga viricida iedarbiba pret
Vaccinia virusu.

Informacija par uzglabasanu
Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec EXP. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Transportet sasaldétu —25°C lidz —15°C temperattra. Péc sanemsanas vakcinu drikst uzglabat, ka
noradits turpmak.

Izplatitajam veidojot krajumus, uzglabat saldetava —85°C lidz —55°C temperatiira. Deriguma termins,
uzglabajot —85°C lidz —55°C temperatiira, ir noradits uz flakona un argjas kastites pec
apzimgjuma “EXP”.

Izplatitajs vai galalietotajs vienu periodu, kura ilgums neparsniedz 7 ménesus, vakcinu drikst uzglabat
arT saldetava —25°C Iidz —15°C temperatiira. P&c iznemsanas no sald&tavas, kura ir —85°C lidz —55°C
temperatiira, izplatitajam vai galalietotajam uz argjas kastites jauzraksta jaunais deriguma termins, un
vakcina jaizlieto 7 ménesu laika vai ari péc to beigam jaiznicina. Sis jaunais deriguma termins nedrikst
bit ilgaks par sakotngjo deriguma terminu (EXP). Sakotngjais deriguma termins japadara nesalasams.

Izplatitajs vai galalietotajs vienu periodu, kuru ilgums neparsniedz 1 menesi, vakcinu drikst uzglabat
arT ledusskap1 2°C Iidz 8°C temperatiira. P&c vakcinas parvietoSanas uzglabasanai 2°C Iidz 8°C
temperatiira izplatitajam vai galalietotajam uz ar€jas kastites jauzraksta iznicinaSanas datums, un
vakcina jaizlieto 1 ménesa laika vai arT pec ta beigadm jaiznicina. IznicinaSanas datums nedrikst bt
ilgaks par sakotngjo deriguma terminu (EXP) vai jauno deriguma terminu, kur$ noteikts uzglabasanai
—25°C lidz —15°C temperatira. Sakotngjais deriguma termins$ un/vai jaunais deriguma termins, kurs
noteikts uzglabasanai —25°C lidz —15°C temperatiira, japadara nesalasams.

Pé&c atkauséSanas So vakcinu nedrikst atkartoti sasaldet.

Uzglabat flakonu originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un biitu izsekojams deriguma
termins vai iznicinasanas datums, ja tiek izmantoti atskirigi uzglabasanas apstakli.
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