


1. ZALU NOSAUKUMS
Optaflu suspensija injekcijam piln§lirce
Gripas vakcina (virsmas antigéns, inaktivets, audzets stinu kultiiras)

Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, prepared in cell culture)

(2015./2016. g. sezona)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze)*, inaktiveti, satur §adus celmus;

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 tipa celms

(A/Brisbane/10/2010, dabiska tipa) 15 mikrogrami HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) tipa celms

(A/South Australia/55/2014, dabiska tipa) 15 mikrogrami HA*

B/Phuket/3073/2013 tipa celms

(B/Utah/9/2014, dabiska tipa) 15 mikyGgigmaHA**
0,5 ml'leva

* pavairoti Madin Darby Canine Kidney (MDCK) $iinas
**  hemaglutinins

Vakcina atbilst PVO rekomendacijai (Ziemelu puslodei) ui\ ES slédzienam par 2015./2016. g. sezonu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam pilns]irce.

Dzidra lidz viegli opalescgjosa.

4. KLINISKA INFORI (A CTJA

4.1. TERAPEITISKAS INDIKACIJAS

Gripas profilakse pil augusajiem, Tpasi, ja ir paaugstinats saistito komplikaciju risks.
Ontatigia. etofatbilstosi oficialam vadlinijam.

4:2.4 L »vas un lietoSanas veids

Defas

Pieaugusie no 18 gadu vecuma:
Viena 0,5 ml deva

Pediatriska populdcija

Optaflu drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav pieradita.
Dati nav pieejami. Tapéc Optaflu nav ieteicams lietot b&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem
(skatit 5.1. apakSpunktu).



LietoSanas veids

Imunizacija javeic ar intramuskularu injekciju deltveida muskuli.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Imunizaciju nepiecieSams atlikt, ja pacientam novéro saslim$anu ar paaugstinatu temperatiiru vai
akitu infekciju.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto$ana

Tapat ka p&c citu injicgjamu vakcinu ievadiSanas nepieciesamibas gadijuma, ja retos gadijunips
novero anafilaktiskas reakcijas, atbilstoSai arst€Sanai un noverosanai vienmeér jabiit atri pitejaniyi.

Optaflu nekados apstaklos nedrikst ievadit intravaskulari.

Ka psihogéna reakcija uz injekciju péc jebkuras vakcinacijas vai pat pirms tas var radsies gibonis.
Tam var sekot vairaki neirologiski simptomi, pieméram, parejosi redzes tupuc iuryoarestézija un
toniski-kloniskas kustibas atgiiSanas laika. Svarigi nodrosinat apstaklusy lai ‘svairite’s no kritiena laika
giitajiem ievainojumiem.

Antivielu atbildes reakcija pacientiem ar endogénu vai jatrogénu i#iuy supicsiiz. var biit nepietiekama.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas ve. i

Optaflu iespgjams ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam. It unizacija biitu javeic, izmantojot citu
ekstremitati. Jaatzimé, ka iesp&jama blakusparadibupastipi :asanas.

Imiina atbilde var biit samazinata, ja pacients g#@)emi ingdnsupresivu terapiju.

P&c pretgripas vakcinacijas var iegit viltus pozivus serologijas testu rezultatus, lietojot ELISA
metodi cilvéka imtindeficita virusa (F1Vv-1), hepatita C virusa un ipasi HTLV-1 antivielu noteikSanai.
Sados gadijumos Western blot met®ddt rez iltati ir negativi. Sis parejosas viltus pozitivas reakcijas var
but IgM veidosanas dél, kas rodas 2 atbildes reakcija uz vakcinu.

4.6. Fertlitate, griitniec ba/a» barosana ar Kkriiti
Optaflu droSums gritsiecivas un zidiSanas laika kliniskajos p&tijumos netika novertets.

Griitnieciba

Kopuma dativar grir as vakcinaciju gritnieceém nenorada, ka uz vakcinu ir attiecinama nelabvéliga ictekme
uz mati ul’ angli Petijumi ar dzivniekiem nepierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apak$punktu
»Preklinisk e d<d par droSumu”). Optaflu lietoSana ir apsverama, sakot no griitniecibas otra trimestra.
Griuliecom ar veselibas trauc€jumiem, kas palielina komplikaciju risku gripas ietekmé, vakcinas

nezZiag: ana ir rekomend@ta, neatkarigi no griitniecibas termina.

Badosana ar kriti
“vav datu par Optaflu lietosanu cilvekiem zidiSanas perioda. letekme uz jaundzimusajiem/zidainiem,
kas baroti ar kriiti, nav paredzama. Optaflu var lietot zZidiSanas perioda.

Fertilitate

Nav datu par cilvéku fertilitati. Petijumos ar dzivniekiem nav noverota nevélama ietekme uz auglibu
dzivnieku matite€m (skatit 5.3. apakSpunktu). P&tijumos ar dzivniekiem tévinu augliba nav noverteta
(skattt 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Optaflu maz ietekmée sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

a) Drosibas profila kopsavilkums

Optaflu drosibu novertgja septinos randomizgetos, aktivi kontrol&tos kliniskajos petijumos, kas bija
dala no attistibas programmas. Kopuma tika ievaditas 7 253 Optaflu devas, 6 180 pieaugusSajiem
pacientiem vecuma no 18 — 60 gadiem un 1 073 gados vecakiem pacientiem (61 gadus veciem un
vecakiem). Drosibas un reaktogenitates novertésana tika veikta pirmo 3 ned€lu laika p&c vakcinagija.
visiem pacientiem un nopietnas nevélamas blakusparadibas tika registrétas

aptuveni 6 700 vakcingtajiem seSu ménesu noverosanas perioda.

b)  Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums

Noveérotas nevélamas blakusparadibas ir uzskatitas atbilstosi $adai biezuma klasifikayijai.
Loti biezi (=1/10)

Biezi (=21/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1,000 lidz <1/100)

Reti (>1/10,000 lidz <1/1,000)

Loti reti (<1/10,000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas blakusparadibas .pkartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba:

Tika nove€rotas $adas nevélamas blakusparadibas:

1. tabula. BieZums pieaugusajiem (18-60 gad.s//ei 22m)

Nav zinami
_ S Biezi Retak Reti - (nevar
13;%2“” L‘fi/ﬁlg” >1/1004407 | >1/1 000 Iidz | >1/10 000 Tidz <%71tgr880 noteikt péc
- <Flu <1/100 <1/1 000 pieejamiem
A datiem)
- Neirologiski
traucgjumi, tadi
Nervu ka Gijéna -
.o - Galvas- . _ .
sistemas o Barée sindroms, | - Parestezija
o sapes
traucgjumi encefalo-
mielits
o un neirits
| - Vaskulits,
Asinstpdu’ 4 lespejami
. & asociéts ar
F I parejosu
TR iedarbibu uz
nierém
_ - Alergiskas
Imtinas .. . .
- reakcijas ar loti | - Angioe-
Jistemas L _
. retiem Soka dema
traucejumi .
gadijumiem
Asins un -
limfatiskas - Lokala - Trombocito-
o limfade- o e
sistémas nopatiia penya
traucgjumi paty




Nav zinami
- S Biezi Retak Reti . (nevar
g;gsin“ L‘fi/bllgm >1/100 0z | 21/1 0001z | 1100000z | X8 | noteikt pec
- <1/10 <1/100 <1/1 000 pieejamiem
datiem)
Skeleta-
muskulu un
saistaudu - Mialgija* - Artralgija*
sistemas
bojajumi
- Pietikums*
- Ekhimozes*
- Induracija*
- Drudzis ar
temperatiiru -“riass
Vispargji - Apsar-tums* augstaku | vietw
o - Sapes par 38,0 °C* _ ki ms
traucgjumi NE - - Tempera-tiira
. injek-cijas - Trice/ _ CKstre-
un reakcijas vieta* drebuli* augstaka mitate
ievadiSanas | Nespaks* ) Kungz;- par 39,0 °C \ura ’
vieta - Nogu-rums* zarnu trakta veikta
traucgjumi, injekcija
tadi ka
vedera sapes,
diareja vai
dispepsija* 0 &
- Vispargjas
adas
— reakcijas,
;ﬁ;inas igskgitot
audu - Svisana* niezjd™ A,
R natrenidval
bojajumi 1eneC
fisku:
Litumus
* Sis reakcijas parasti izzid 1-2 diex 1aika bez arsteanas.

ok Trombocitopenija (dazi loti retisgafum bija smagi, ar trombocitu skaitu zem 5000/mm’)

Gados vecakiem pacientiem hlakysparadibu biezums bija Iidzigs, iznemot mialgiju, galvassapes un
sapes injekcijas vieta, kas fika/ydaiitas grupa - biezi. P&c Optaflu vakcinacijas mérenu un stipru sapju
incidences raditaji ir [1dZ g1 1 0 giam iegiitam gripas vakcinam; tacu neliels riska palielinajums tika
noverots saistiba ar e!aici ¥am meérenam sapem injekcijas vieta péc vakcinésanas ar Optaflu gados
vecaku pacientu apaksgrupd (8% salidzinot ar 6% no olam ieglitajai gripas vakcinai).

Pécregistracijaduzre adziba:

Pagaidam Opta.lu pecregistracijas uzraudzibas dati ir ierobezoti.

S{zofia» trivalento no olam iegiito vakcinu pécregistracijas uzraudzibas laika tika papildus novérotas
§adczzievelamas blakusparadibas:

M.ervu sistémas traucéjumi:

Neiralgija, krampji, febrili krampji.




ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam:

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

4.9. Pardozésana

Nav zinots par Optaflu pardozesanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. FARMAKODINAMISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: Gripas vakcina, ATK kods: JO7BB02

Efektivitate pret kulttra apstiprinatas gripas saslim$anu

Lai novertétu Optaflu kltnisko efektivitati un droSumu 2007.—2008. gac. grip s sezonas laika, tika
veikts starptautisks (ASV, Somija un Polija) randomiz&ts, noverotijier i sicpts/placebo kontrol&ts
petjums ar pieaugusiem pacientiem vecuma no 18 11dz 49 gadig'm 7 €t 1ma tika iesaistiti

kopuma 11 404 pacienti, lai sapemtu Optaflu (N=3 828), Agripal (N=3 676) vai placebo (N=3 900)
attieciba 1:1:1. Vispargjas petijuma iesaistitas populacijasgvidjaisivecums bija 33 gadi, 55% no tas
bija sievietes, 84% baltas rases parstavji, 7% — melnas ras s parstavji, 7% — Latinamerikas
izcelsmes parstavji un 2% bija cita etniska piederiba

Optaflu efektivitate tika defingta ka kulttra ap@¥iorii Atss simptomatiskas gripas saslimSanas
profilakse, ko izraisija vakcinai atbilstosi arfv_ senéviski virusi, salidzinot ar placebo. Gripas gadijumi
tika identificéti, izmantojot aktivu un pasivu giipai lidzigas saslims$anas uzraudzibu. Gripai lidzigas
saslim$anas tika defingtas saskana ar/51imibu kontroles un profilakses centru (CDC) gadijumu
definiciju, t. i., drudzis (temperati @ 1.iutes Jobuma > 100,0°F/38°C) un klepus vai iekaisis kakls.
Konstatgjot gripai lidzigas saslimscnas ¢pizodi, analiz€m tika pagemti paraugi no deguna un kakla,
izmantojot vates tamponu. Tika apr€xinati vakcinas efektivitates pret vakcinai atbilstoSiem gripas
virusa celmiem, pret visier't gzipns virusa celmiem un pret atseviskiem gripas virusa apakstipiem
dati (2. un 3. tabula).

2 tabula. Vakcinas efextivitate pret kultiira apstiprinatas gripas saslimSanu

Pacientu skaits Ar grip}l Saslim$anas Vakcings efel_ctivitﬁte* 5
katra protokola sgshmuso. intensitate (%) | % Vienpusiga - 97,5%
QN pacientu skaits TI zemaka robeza
Antigenedski atbilstosi celmi
Otafiuy 3776 7 0,19 83,8 61,0
Plac *bg 3843 44 1,14 - --
Visipkulttira apstiprinatas gripas gadijumi
Qptaflu 3776 42 1,11 69,5 55,0
| Placebo 3 843 140 3,64 -- --
* Vienlaicigi katras gripas vakcinas efektivitates vienpusigi 97,5% ticamibas intervali, salidzinot ar placebo

un pamatojoties uz divu relativo risku Sidaka (Sidak) labotajiem rezultata ticamibas intervaliem.
Vakcinas efektivitate = (1 - relativais risks) x 100%



3 tabula.

gripas saslimSanu, ko izraisijis gripas virusa apakstips

Optaflu efektivitates salidzinajums ar placebo efektivitati pret kultara apstiprinatas

Optaflu Placebo Vakcinas efektivitate”
(N=3776) (N=3 843)
SaslimS$anas Ar gripu SaslimSanas Ar gripu % | Vienpusiga 97,5%
intensitate (%) saslimu$o intensitate (%) saslimuso TI zemaka robeza
pacientu skaits pacientu skaits
Antigenétiski atbilstosi celmi
A/H3N2™ 0,05 2 0 0 - -
A/HINI 0,13 5 1,12 43 88,2 674 |
B” 0 0 0,03 1 - - -
Visi kultiira apstiprinatas gripas gadfjumi N & _“
A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 A
A/HINI 0,16 6 1,48 57 89,3 =30 . |
B 0,79 30 1,59 61 49,9 132

*

sk

Vienlaicigi katras gripas vakcinas efektivitates vienpusigi 97,5% ticamibas intervali, sal dzii 2t a7 placebo
un pamatojoties uz divu relativo risku Sidaka (Sidak) labotajiem rezultata ticamibad/nte. yaliem.

Vakcinas efektivitate = (1 - relativais risks) x 100%.
Tika konstatéts parak mazs vakcinai atbilstosu gripas A/H3N2 vai B virusy izrdisthagripas gadijumu
skaits, lai atbilsto$i novertétu vakcinas efektivitati.

Imunogenitate

Serologiska aizsardziba parasti iestajas 3 ned€lu laika, ka tas tika | isiad ts Ii1 tazes galvenaja
klmiskaja petijuma V58P4 pieauguso un gados vecaku pacient \grupe.

Saja salidzino$aja pétijuma pret no olam ieglitajam gripas sakctnam, saskana ar ieprieks$noteiktiem

krit€rijiem, tika novertéts serologiskas aizsardzibas* Iimdon:

serokonversijas ITmenis vai nozimigas

palielinasanas Iimenis ** un vid&jais geometriskais liciyms (GMR) anti-HA antivielam, mériti ar
hemaglutinacijas inhibicijam (HI).

Dati par pieaugusajiem bija sekojosi (vertibas ipkavas parada 95% ticamibas intervalus):

4. tabula. Imunogenitate pieavgu*Cin

Celmu specifiska anti-HA antiviela A/HINI1 A/H3N2 B
2. N=650 N=650 N=650
Serologiskas aizsardzibas fmer's 86% 98% 83%
A (83; 88) (97, 99) (80; 86)
Serokonversijas ltmenis/Now migas palielinaganas [imenis 63% 58% 78%
(59; 67) (54; 62) (75; 81)
GMR 7,62 4,86 9,97
(6,86; 8,46) (4,43;5,33) (9,12; 11)
k

sk

Set )lr—éls'_e"l aizsardziba = HI titri > 40

Jeroosnifersija = negativs pirmsvakcinacijas HI titrs un p&cvakcinacijas HI titrs > 40; nozimiga
nalplinasanas = pozitivs pirmsvakcinacijas HI titrs un vismaz 4-kartiga palielinaSanas

p wvakcinacijas HI titra.



Dati par gados vecakiem pacientiem bija sekojosi (vertibas iekavas parada 95% ticamibas intervalus):

5. tabula. Imunogenitate gados vecakiem cilvekiem

Celmu specifiska anti-HA antiviela A/HINI A/H3N2 B

N=672 N=672 N=672
Serologiskas aizsardzibas limenis 76% 97% 84%

(72, 79) (96; 98) (81; 87)
Serokonversijas [imenis/Nozimigas palielinasanas ltmenis 48% 65% 76%

(44; 52) (61; 68) (72, 79)
GMR 4,62 5,91 9,63 |

(4,2; 5,08) (5,35; 6,53) @77 450

* Serologiska aizsardziba = HI titri > 40
*E Serokonversija = negativs pirmsvakcinacijas HI titrs un pecvakcinacijas HI titrs > 40, nozimiga

palielinasanas = pozitivs pirmsvakcinacijas HI titrs un vismaz 4-kartiga palielinaSanas
pecvakcinacijas HI titra.

Netika noverotas atskiribas starp $tinu kultiiru un olu izcelsmes vakcinam. Visienm “(is giipas celmiem
olu izcelsmes vakcinam seroprotekcijas Iimenis robezojas starp 85% un 98%, sexskonversijas vai
nozimiga palielinasanas [imena robezas bija starp 62% un 73%, un GMR ¢iap( zesSihija

no 5,52 Iidz 8,76-reizes virs bazes HI titriem.

P&cvakcinacijas antivielu noturiba pret celmiem, kas ieklauti vakcina, parast 13 6-12 ménesi, ka tas
tika pieradits petijumos, kas veikti vakcinas izstrades laika.

Pediatriska populacija

Optaflu nav pétits pediatrijas pacientiem un tad€] nav pieej mi dati par imiino atbildi Saja
vecuma grupa.

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniggdnét indnu rezultatus Optaflu viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas gripas’y rofilaisei (informaciju par lietosanu bérniem

skatit 4.2. apaksSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasib<{s

Nav piemérojamas.

5.3. Preklmiskie datiar ix4Sumu

Nekliniskajos standartpetijumos par atkartotu devu toksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.
Optaflu panes{miha,pelém un baltajiem seskiem bija laba, un veidojas imunitate. Atkartotu devu
toksicitatespAtijume s truSiem neveroja sistemiskas toksicitates pieradijumus, un vakcmas lokala

panesamijasij laba.

{'é%yuma, sura laika Optaflu cilveka deva tika ievadita truSu matiteém pirms griitniecibas un tas laika,
netila 1.giti pieradijumi par reproduktivo vai attistibas toksicitati.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids,

Kalija hlorids,

Magnija hlorida heksahidrats,

Natrija hidrogénfosfata dihidrats,

Kalija dihidrogénfosfats,

Udens injekcijam.

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu triikuma dgl, §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalg'n.
6.3. UzglabaSanas laiks

1 gads

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat pilnslirci arja kastite, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensija pilnslirces (I klases stikls) ar vir ;ulé. ¢ ‘zbazni (bromobutila gumija). Iepakojuma
lielumi: 1, 10 vai vairaku kastiSu iepakojumi 5220 (\}.ispakojumi pa 10) pilnslircém, katrs ar vai
bez adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var neb4t pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritam ; likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms lietoSanas nepiecie$/mg, \hi vakcina sasniegtu istabas temperatiiru.
Pirms lietoSanas sakratic

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet katras Optaflu §lirces saturu uz dalinu saturu un/vai krasas
izmainu. Ja ir {ada;no min&tajam paradibam, vakcinu nelietojiet.

Neizlieto/dsstales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. k' ZGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Seqirus GmbH
“mil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Vacija



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/394/001 — EU/1/07/394/011
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2007. gada O1. junijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 01. jinijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS @9
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné / \

http://www.ema.europa.ecu/.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZO'1'AJS UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS 1Z1LAL\DI

IZSNIEGSANAS KARTIBA'S ¥ N\UIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS [“OSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUM»V1 1) ROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIV i ZALU LIETOSANU

11



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vacija

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Influenza Vaccines Marburg GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vacija

Drukataja lietosanas instrukcija jauzrada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas.izlaidi, wosaukums

un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJ JMI| FAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pazig oficilu serijas izlaidi veiks valsts

laboratorija vai cita §im mérkim apstiprinata laboi 1tot1)

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUNT UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais (cosum? zinojums (PADZ)

Zalu PADZ ciklam jaatbilstgmsgada ciklam kamér CHMP nenolemj citadi.

D. NOSACIJUM®YATIEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

° Riskapmarya’ dibas plans (RPP)

Registiiclaaspliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kad sinak Gprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpfnal djos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances

vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite Slircei(-em) ar adatu
- 1 pilnslirce (0,5 ml) ar adatu
- 10 pilnslirces (0,5 ml) ar adatu

Kartona kastite Slircei(-€m) bez adatas
- 1 pilnslirce (0,5 ml) bez adatas
- 10 pilnslirces (0,5 ml) bez adatas

(1.  ZALU NOSAUKUMS N

Optaflu suspensija injekcijam pilnslircé
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, prepared in cell cultures)
(2015./2016. g. sezona)

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(D, "

Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze)*, inal tiveti \satur $adus celmus:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 tipa celms 10 #faki bgraini HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) tipa celms oS mikrogrami HA**

B/Phuket/3073/2013 tipa celms 15 mikrogrami HA**
0,5 ml deva

* pavairoti Madin Darby Canine Kidney (MLCK) $tinas
**  hemaglutinins

Vakcina atbilst PVO rekomendacijai‘tZicn 2lu puslodei) un ES slédzienam par 2015./2016. g. sezonu.

3. PALIGVIELU SAKANGTY

Natrija hlorids, kalija¥alor ds, magnija hlorida heksahidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, kalija
dihidrogeénfosfats un tidens injekcijam.

4. o ZELV EORMA UN SATURS

Subpensyainjekeijam

1 pisstirce (0,5 ml) ar adatu
10/pilnslirces (0,5 ml) ar adatu

1 pilnslirce (0,5 ml) bez adatas
10 pilnslirces (0,5 ml) bez adatas
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5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasniegt istabas temperatiiru.
Sakratiet pirms lietoSanas.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS v 4D

Neievadit intravaskulari.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet. Uzglabat pilnslirg®is8ja Kestite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUM L IZIVMICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, XAS BIJUSI SASKARE AR $O PREPARATU,
JA PIEMEROJAMS

Izniciniet atbilstosi vietgjam pragibam.

11. REGISTRACIHJ AR APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Seqirus GmbH
Emil-von-Beh isz-> rasse 76
D-35041 fviar surg

Vacij

" 12.0_XEGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

U/1/07/394/001
EU/1/07/394/002
EU/1/07/394/004
EU/1/07/394/005
EU/1/07/394/007
EU/1/07/394/008
EU/1/07/394/010
EU/1/07/394/011
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13. SERIJAS NUMURS

Ser.

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@rosanai ir apstiprinats

17



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS
- Argjais iepakojums ar 2 kartona kastitem, katra pa 10 §lircém (ar vai bez adatam)

‘ Argjam iepakojumam bis norade ,,Blue Box”. ‘

| 1. ZALUNOSAUKUMS |

Optaflu suspensija injekcijam pilnslirce
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, prepared in cell cultures)
(2015./2016. g. sezona)

[ 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) 5 U

Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze)*, inaktiv3ti, (atessadus celmus:

A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09 tipa celms 15 mMikzGgamaHA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) tipa celms 1 myrogiam. HA**

B/Phuket/3073/2013 tipa celms 15 nmukrogrami HA**
0,5 ml deva

* pavairoti Madin Darby Canine Kidney (MDCX) Suis
**  hemaglutinins

Vakcina atbilst PVO rekomendacijai (Ziemé! 1 pusipdei) un ES slédzienam par 2015./2016. g. sezonu.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, kalija hloridssamagaija hlorida heksahidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, kalija
dihidrogénfosfats un tiden{ injek yijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensijgfiitickaiizm

Vdirakuikas@su iepakojums: 20 (2 iepakojumi pa 10) pilnslirces (0,5 ml) bez adatas
Vara o kastisu iepakojums: 20 (2 iepakojumi pa 10) pilnslirces (0,5 ml) ar adatu

2 LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasniegt istabas temperatiiru.
Sakratiet pirms lietosanas.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neievadit intravaskulari

8. DERIGUMA TERMINS (/N
Der. lidz
9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLIUMI N

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet. Uzglabat pilnslirci argja kastite, lai pasargciu no gi.asmas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEKZL. £1G ¢ PREPARATU
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASXAF £ AR SO PREPARATU,
JA PIEMEROJAMS

Izniciniet atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TRASNILI{A NOSAUKUMS UN ADRESE

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

Vacija

12. REGISTRACIHJ Al APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/394/063
EU/1/07/394/C8¢
EU/1/07/794:30¢

[ 14, / JERI1JAS NUMURS

Séxf

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

19



| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemgrosanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS
- Ieks€jais iepakojums ar 10 pilnSlircém ar adatam
- Ieks€jais iepakojums ar 10 pilnSlircém bez adatam

‘ Ieks$éjam iepakojumam bis norade ,,Blue Box”. ‘

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Optaflu suspensija injekcijam pilnslircé
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, prepared in cell cultures)
(2015./2016. g. sezona)

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

Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze)*, inaktivety, satur,ddus celmus:

A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 tipa celms 15 mik cogra i HA**

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) tipa celms 15ydniki dgrami HA**

B/Phuket/3073/2013 tipa celms I'5> mikrogrami HA**
0,5 ml deva

* pavairoti Madin Darby Canine Kidney (MII CK.) §inas
**  hemaglutinins

Vakcina atbilst PVO rekomendacijai (Ziemelupuslodei) un ES slédzienam par 2015./2016. g. sezonu.

3. PALIGVIELU SARAKS1.

Natrija hlorids, kalija hloriis/m gnija hlorida heksahidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, kalija
dihidrogénfosfats un tide)s i.iskcijam.

4. ZALU | ‘OY21A UN SATURS

Suspansijslge cijam

1@ pilirces ar adatu. Dala no vairaku kastiSu iepakojuma, nevar pardot atseviski.
10 iln lirces bez adatas. Dala no vairaku kastiSu iepakojuma, nevar pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lieto$anas vakcinai jalauj sasniegt istabas temperatiiru.
Sakratiet pirms lietosanas.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Neievadit intravaskulari.

8. DERIGUMA TERMINS (/N
Der. lidz
9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLIUMI N

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet. Uzglabat pilnslirci argja kastite, lai pasargciu no giismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEKZL. £1G ¢ PREPARATU
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASXAF £ AR SO PREPARATU,
JA PIEMEROJAMS

Izniciniet atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TRASNILI{A NOSAUKUMS UN ADRESE

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
D-35041 Marburg

VACIJA

12. REGISTRACIHJ Al APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/07/394/063
EU/1/07/394/C8¢
EU/1/07/794:30¢

[ 14, / JERI1JAS NUMURS

Séxf

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.
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| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemgrosanai ir apstiprinats
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PILNSLIRCE

MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

| 1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Optaflu
(2015./2016. g. sezona)

1.m. injekcijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

4. SERIJAS NUMURS

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENE{ DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Optaflu suspensija injekcijam pilnslircé
Influenza vaccine (surface antigen, inactivated, prepared in cell cultures)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tas attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Optaflu un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Optaflu lietoSanas
3. Ka lietot Optaflu

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Optaflu

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir OPTAFLU un kadam noliikam to lieto
Optaflu ir vakcina pret gripu. RazoSanas procesa d€l, Optaflu risatur vistu/olu proteinus.

Kad personai ievada vakcinu, imiinsisteéma (kermena dabig i aizsargsistéma) izstradas savu aizsardzibu
pret gripas virusu. Neviena no §1s vakcinas sastavda!am ndw r izraisit gripu.

Optaflu lieto gripas infekcijas noverSanai pieasigusa iex, Tpasi tiem, kuriem ir paaugstinats saistito
komplikaciju veidosanas risks gripas infekci s gadfjuma.

S1 vakeina ir versta pret trim gripas valusa.celmiem, kas atbilst Pasaules Veselibas organizacijas
ieteikumiem 2015./2016. gada sez¢har’

2. Kas jums jazina pil m¢ OPTAFLU lietoSanas

Nelietojiet Optaflu 5540y gadijumos
o ja Jums ir alergija pret gripas vakcinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) §1s vakcinas sastavdalu;
o ja Jumsfr aldita infekcija.

Bridinaj umi un piesardziba lietoSana
PirueOpaflu sanemsanas konsultgjieties ar arstu, faramceitu vai medmasu.

PIRWG vakcinas ievadiSanas

. Jums japastasta savam arstam ja Jums ir imiinas sist€mas trauc€jumi, vai Jiis sanemat arste€Sanu,
kas var€tu ietekm@&t imiino sisteému, pieméram, lietojot zales pret vézi (Kimijterapija) vai
kortikosteroidu preparatus (skatit 2. sadalu, ,,Citas zales un Optaflu”™).

o Jusu arsts vai medmasa parliecinasies, ka nepiecieSamibas gadijuma, ja p&c ievadiSanas
attistitos reti sastopama anafilaktiska reakcija (loti smaga alergiska reakcija ar tadiem
simptomiem ka elpoSanas griitibas, reibonis, vaj$ un paatrinats pulss, ka arT adas izsitumi),
biitu atri pieejama atbilsto$a arsté$ana un novérosana. Sada reakcija var bat gan péc Optaflu
ievadiSanas, gan ar1 p&c visu injicgjamo vakcinu ievades.
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o P&c vai pat pirms injekcijas ar adatu var rasties gibonis. Ja esat jau gibis citu injekciju laika,
pastastiet to arstam vai medmasai.
o Ja Jums ir akuta saslimSana ar drudzi.

Ja pirmajas nedg&las pec vakcinacijas ar Optaflu Jums ir jaizdara asins analize, lai atrastu pieradijumus
infekcijai ar noteiktiem virusiem, $is analizes rezultats var biit nepareizs. Pastastiet arstam, kas prasa
veikt $o analizi, ka Jus esat nesen sanémis Optaflu.

Citas zales un Optaflu
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vai ja Jiis nesen sanemat kadu citu vakcinu.

Ja lietojat zales pret vézi (kimijterapiju), kortikosteroidu preparatus (pieméram, kortizonu) veaieitag
zales, kas ietekm€ imiino sisteému, Jisu organisma imtina atbilde varétu bit pavajinata. Tadel vaiicinia
var iedarboties mazak efektivi.

Optaflu var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam. Saja gadijuma vakcinas nepiecidaniginjicét
dazadas ekstremitates. Jaatzime, ka vakcinu blakusparadibas var pastiprinaties.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

Gritnieciba
Pastastiet arstam, ja Jiis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tufotf grunieq.ba vai planojat
griitniecibu. Jisu arsts izlems, vai Jis drikstat sanemt Optaflu.

lerobezotie dati par gripas vakcinaciju griitniec€m nenorafla, ka irnelabvéliga ietekme uz nedzimuso
bérnu. Sis vakcinas lietosana ir apsverama, sakot no gaiitniicibas otra trimestra. Griitniecém ar
veselibas traucgjumiem, kas palielina komplikacijusisku gipas ietekme, vakcinas nozimésana ir
rekomend@ta, neatkarigi no gritniecibas termina.

Barosana ar kriiti
Optaflu var lietot barosanas ar kruti laika.

Fertilitate
Nav datu par cilvéku fertilitati.{2et, umos ar dzivniekiem nav noverota nevélama ietekme uz auglibu
dzivnieku matitem.

Transportlidzeklu vadi ‘an( v mehanismu apkalposana
Optaflu var nedaudz i&ek nét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Optaflu satur’nat=iia hloridu un kalija hloridu

S1 vakcinasatur mas.ak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - butiba ta ir “natriju nesaturosa”.
St vakein s#fiug kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva - buitiba ta ir “kaliju nesaturosa”.

3. k & lietot OPTAFLU

Ozaflu Jums ievadis arsts vai medmasa. Optaflu nekada gadijuma nedrikst injicét tiesi asinsvada.
Pieaugusie, kuriem ir 18 gadi un vairak:

Viena 0,5 ml deva

Optaflu injic€ muskult aug§delma augsdala (deltveida muskull).

Bérni un pusaudzi:

Optaflu nav ieteicams lietoSanai be&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietickamas
informacijas.
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4. Iespeéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Sekojosas blakusparadibas ir novérotas kliniskajos pétijumos un pécregistracijas uzraudzibas laika:

Loti nopietnas blakusparadibas

Nekavgjoties pastastiet arstam vai dodieties uz tuvako pirmas palidzibas punktu tuvakaja slimnica,
ja Jus noverojat §is blakusparadibas — Jums var biit nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba
vai hospitalizacija:

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
o pietikums, tostarp sejas, liipu, méles, rikles vai jebkuras citas kermena dalas pietikuniy
(angioedema), visizteiktak redzams galvas un kakla rajona.

Loti reti (ietekme mazak ka 1 no 10 000 lietotajiem):
o elposanas griitibas, reibonis, vaj$ un paatrinats pulss, ka art adas izsitumi, koetir cpafilaktiskas
reakcijas simptomi (loti smaga alergiska reakcija)

Reti (ietekme 1 Iidz 10 no 10 000 lietotajiem):
. sapigi nervu trauc€jumi, piem&ram, izteiktas sapju 1ekmes seja, kfanipii (onvulsijas) rikle vai

ausTs (noverotas tikai olu izcelsmes gripas vakcinam)

Nekavgjoties ar1 pastastiet arstam, ja Jis noveérojat kadu no St ol usparadibam — Jums var bt
nepieciesama mediciniska palidziba:

Loti reti (ietekme mazak ka 1 no 10000 lietotajiem):

. adas izsitumi, drudzis, sapes locitavas vai nigicidarbivas traucgjumi, kas ir asinsvadu iekaisuma
simptomi

o drudzis, galvassapes, vemSana un miegaitiha, “eis progrese 11dz komai vai krampjiem
(konvulsijam), kas ir smadzenu un muguras smadzenu iekaisuma simptomi

o vajums, kas sakas no kajam un progresg 1idz rokam ar tirpSanas un knud€Sanas sajiitu, kas ir

nervu iekaisuma simptomi

Nopietnas blakusparadibas
Nekavgjoties pastastiet arsteiinia s noverojat kadu no $tm blakusparadibam — Jums var bt
nepiecieSama medictniska'paiid: Ha:

Nav zinami (nevar notci’st pec pieejamiem datiem):
o plass pietiikums ekstremitate, kura veikta injekcija

Loti reti (20 5méntazak ka 1 no 10000 lietotajiem):
. asi\gban | vai zilumu veidos$anas, simptomi, kas liecina par samazinatu trombocttu skaitu asinis

V/iegl. ‘ateiktas blakusparadibas

Nay zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
e tirpSana un knud&sanas sajiita

Loti biezi (ietekmé vairak ka 1 no 10 lietotajiem):

. gripai l1dzigi simptomi, piem&ram, galvassapes, diskomforta sajiita, nogurums, muskulu sapes
. sapes injekcijas vieta, apsartums

Sis reakcijas parasti ir viegli izteiktas un ilgst tikai paris dienas. Sapes injekcijas vieta un galvassapes
biezi tika noverotas gados vecakiem pacientiem.
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Biezi (ietekme 1 Iidz 10 no 100 lietotajiem):

. svisana, sapes locitavas, aukstuma sajiita, saciet€jums vai pietilkums injekcijas vieta,
asinsizplidumi, drudzis, drebuli

o kunga-zarnu trakta trauc€jumi, tadi ka sapes vedera, caureja vai gremosanas trakta traucéta darbiba

Sis reakcijas parasti ir viegli izteiktas un ilgst tikai paris dienas

Retak (ietekmé 1 1idz 10 no 1000 lietotajiem):
o vispargjas adas reakcijas, pieméram, nieze, adas uztikumi vai nespecifiski izsitumi

Reti (ietekme 1 [idz 10 no 10000 lietotajiem):
o regionalo limfmezglu pietikums un sapes
. temperatiira augstaka par 39,0°C

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. T ! atliegas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blalg spa.3di%am art
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinos$anas sistémas kontaktinformaciy . Ziyiot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par So z&3}erdrofumu.

5. Ka uzglabat OPTAFLU

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcmu peéc deriguma termina beigam, kas noradits \z mark&uma un kastites péc
,Der. [1dz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita menes: \p&dejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C lidz 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat piln§lirci kastite, lai pasargatu no g#isiigs.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritamos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aigmargat apkartéjo vidi.

6. Iepakojuma saturs yiizitainlormacija

Ko Optaflu satur

Aktivas vielas ir gripas™ 1sa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze)*, inaktiveti, satur

$adus celmus:

A/Califorpae?/2009 (HIN1)pdmO09 tipa celms

(A/E%isbing’1G2010, dabiska tipa) 15 mikrogrami HA**

Alow izerand/9715293/2013 (H3N2) tipa celms

(A/fou i Australia/55/2014, dabiska tipa) 15 mikrogrami HA**

B¢ “huket/3073/2013 tipa celms

«B/Utah/9/2014, dabiska tipa) 15 mikrogrami HA**
0,5 ml deva

* pavairoti Madin Darby Canine Kidney (MDCK) $iinas
**  hemaglutinins

Citas sastavdalas ir: natrija hlorids, kalija hlorids, magnija hlorida heksahidrats, natrija hidrogénfosfata
dihidrats, kalija dihidrogénfosfats un Gidens injekcijam
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Optaflu aréjais izskats un iepakojums

Optaflu ir suspensija injekcijam pilnslirce (lietoSanai gatava §lirce). Optaflu ir dzidra lidz viegli
opalescgjosa suspensija.

Viena §lirce satur 0,5 ml suspensijas injekcijam.

Optaflu ir pieejams iepakojumos pa 1 vai 10 pilnslircém un vairaku kastiSu iepakojumos (2 kastites
iepakojuma, katra kastite pa 10 pilnslircém). Visi iepakojumu lielumi ir pieejami ar vai bez adatas.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
Seqirus GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

D-35041 Marburg

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekigvietna
http://www.ema.europa.eu/.
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