| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



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

1. ZALU NOSAUKUMS

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca deguna aerosols, suspensija

Pandemic influenza vaccine (H5N1) (live attenuated, nasal)

Pandemiskas gripas vakcina (H5N1) (dziva, novajinata, intranazalai lietoSanai)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,2 ml) satur:

Selekciongtu gripas virusu* (dzivs, novajinats) no $ada celma**:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) celms
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 1070205 FEU***

* pavairots apauglotas olas no vistam, kas izaudz&tas no veseliem caliem.

**  jeguts VERO §unas ar reversu genétisku tehnologiju. Sis zales satur genétiski modificétu
organismu (GMO).

*k*x

fluorescgjosa fokusa vienibas

ST vakcina atbilst PVO ieteikumam un ES lémumam par pandémijam.

S1 vakcina var saturét atlieckas no $adam vielam: olu olbaltumvielas (pieméram, ovalbumins) un
gentamicins. Maksimalais ovalbumina daudzums ir mazaks par 0,024 mikrogramiem 0,2 ml deva

(0,12 mikrogramu mililitra).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, suspensija

ST ir bezkrasaina vai gaisi dzeltena, dzidra vai opalescgjosa suspensija ar pH aptuveni 7,2. Var
saturét nelielas baltas dalinas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse oficiali pazinotas pandémijas apstaklos be&rniem un pusaudziem no 12 ménesu lidz
18 gadu vecumam.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jalieto saskana ar oficialajiem noradijumiem.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Beérni un pusaudzi no 12 ménesu lidz 18 gadu vecumam

0,2 ml (lieto pa 0,1 ml katra nasi).

Visiem bérniem un pusaudziem ieteicams lietot divas devas. Otra deva jalieto ar vismaz 4 nedélu
intervalu.

Beérni lidz 12 ménesu vecumam

Pandémiskas gripas vakcinu HSN1 AstraZeneca nedrikst lietot zidainiem 1idz 12 ménesu vecumam, jo
ir bazas par droSumu saistiba ar palielinatu hopitalizacijas un sécosas elpoSanas biezumu Saja
populacija (skatit 4.8. apakSpunktu).

Lietosanas veids
Imunizacija javeic, lietojot intranazali.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nedrikst injicét.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca ievada abas nasis, devu sadalot. P&c tam, kad puse
devas ievadita viena nasi, otra puse devas tulit vai p&c neilga laika jaievada otra nast. Vakcinas
ievadiSanas laika pacients var elpot normali — nav nepiecieSams aktivi ieelpot vai $naukt.

Noradijumus par lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Anamnéze fikseta anafilaktiska (t.i., dzivibai bistama) reakcija pret aktivo vielu vai kadu no

6.1. apakSpunkta mingtajam paligvielam (pieméram, Zelatinu), vai gentamicinu (iesp&jamas
atliekvielas), olam vai olu olbaltumvielam (piem&ram, ovalbuminu). Tomér pandémijas apstaklos
vakcmu var lietot, ja vajadzibas gadijuma tiek nodrosinata reanimacijas aprikojuma tilitgja pieejamiba.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ievadito zalu nosaukumam un s€rijas numuram biitu jabt
skaidri pierakstitam.

Lietojot vakcinu cilvékiem, kam ir zinama paaugstinata jutiba (ne anafilaktiska reakcija) pret aktivo
vielu, kadu no 6.1. apakSpunkta min&tajam paligvielam vai atlickvielam (gentamicinu, olam vai olu
olbaltumvielam, ovalbuminu), jaieveéro piesardziba. Vienmér jabut tulit pieejamai atbilstosai
mediciniskai arsté€Sanai un uzraudzibai gadijuma, ja p&c vakcinas ievadiSanas rastos anafilaktiska vai
paaugstinatas jutibas reakcija.

Nav datu par Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca lietosanu salicilatu terapiju sanemosiem
bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Ta ka salicilatus un savvalas tipa gripas infekciju
saista ar Reja sindromu, veselibas apriipes specialistiem javerte ar vakcinas ievadiSanu saistitais
iespgjamais risks un iesp&jamais ieguvums pandémijas apstaklos (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem ar endog€nu vai jatrogénu imtinsupresiju var but nepietickama imtinreakcija.

Nav pieejami dati par cilvekiem ar klmiski nozZimigu imiindeficitu. Pandeémijas apstaklos veselibas
aprupes specialistiem javerte iesp&jamie ieguvumi, alternativas un vakcinas lietoSanas risks bérniem
un pusaudziem ar kliniski nozimigu imtindeficitu §adu slimibu vai imiinsistému nomacosas terapijas
d&l: akiita un hroniska leikoze; limfoma; simptomatiska HIV infekcija; celulars imtindeficits un
kortikosteroidi lielas devas.



Sezonalas, dzivas novajinatas gripas vakcinas (live attenuated influenza vacine - LAIV) drosums
b&rniem ar smagu astmu un aktivu sécosu elpoSanu nav pienacigi pétits. Veselibas apriipes
specialistiem javérte Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca lietoSanas raditie ieguvumi un
iesp&jamais risks sadiem cilveékiem.

Vakcinas sanémgji jainformé, ka Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca ir novajinata dziva
virusu vakcina un ka ar to var parnest slimibu, saskaroties ar cilvékiem, kuriem ir novajinata
imiinsistéma. Vakcinas sanéméjiem, kad vien iesp&jams, 1-2 ned€las jacensas izvairities no ciesas
saskares ar cilvekiem, kuriem ir smags imtndeficits (pieméram, kaulu smadzenu transplantata
sanémgéjiem, kuriem nepiecieSsama izolacija). HSN1 vakcinas virusa izplatiSanas starp piecaugusajiem
bija arkartigi ierobezota. Kliniskajos p&tijumos ar Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca
vakcinas virusa maksimalu izdali§anos noveroja 1-2 dienas pec vakcinacijas. Apstaklos, kad nav
iesp&jams izvairities no kontakt€Sanas ar cilvékiem, kuriem ir izteikti novajinata imtnsist€ma, gripas
vakcinas virusa parneSanas iespgjamais risks javerte salidzinajuma ar risku, kads saistits ar inficéSanos
ar savvalas tipa gripas virusu un ta parnesanu.

P&tijumos ar trivalentu sezonalu dzivas, novajinatas gripas vakcinu (T/LAIV), 12-23 ménesus veciem
b&rniem ieverojami pieaauga s€cosas elpas sastopamiba (skatit 4.8. apakSpunkta).

Vakcinas sanemgji, kuri tiek arsteti ar gripas arstéSanai paredz&tiem pretvirusu Iidzekliem, nedrikst
sanemt pandémiskas gripas vakciu, kamér kop$ gripas pretvirusu terapijas partrauk$anas nav
pagajusas 48 stundas.

Nav datu par Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca intranazalas ievadiSanas droSumu
bérniem ar nekorigétam galvaskausa un sejas patologijam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ar Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca jaizvairas vakcinét bérnus un pusaudzus lidz

18 gadu vecumam, kuri sanem salicilatu terapiju (skatit 4.4. apakspunktu). Cetras nedglas péc
vakcinacijas jaizvairas no salicilatu lietoSanas b&rniem un pusaudziem, ja vien tas nav mediciniski
nepiecieSams, jo zinots par Reja sindormu péc salicinatu lietoSanas savvalas tipa gripas infekcijas laika.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca lieto$ana vienlaikus ar inaktivétam vakcinam vai
sezonalo vakcinu Fluenz Tetra nav pétita.

Pieejami dati par trivalentas sezonalas dzivas gripas vakcinas intranazalai lietoSanai (T/LAIV)
lietosanu vienlaikus ar dztivam novajinatam vakcinam [masalu, epidémiska parotita un masalinu
(measles, mumps, rubella — MMR), v&jbaku vakcinu un perorali lietotu poliovirusa vakcinu], un tie
lauj domat, ka Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca var&tu lietot vienlaikus ar $adam
dzivam vakcinam.

Ta ka gripas arsté€sanai paredzetie pretvirusu Iidzekli var mazinat Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca efektivitati, vakcinu nav ieteicams ievadit laika, kamér vel nav pagajusas 48 stundas p&c
gripas arstéSanai paredz&tas pretvirusu terapijas partraukSanas. Gripas arsté$anai paredz&tu pretvirusu
lidzeklu lietoSana divas ned€las pec vakcinacijas var ietekmét atbildes reakciju uz vakcinu.

Ja vienlaikus tiek lietoti gripas arstéSanai paredz&ti pretvirusu lidzekli un Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca, javerte revakcinacijas laiks un nepiecieSamiba péc tas atkariba no klmiskajiem
apstakliem.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba
Dati par Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca lietosanu gratniecém nav pieejami.

Ir pieejami m&rena apjoma dati par T/LAIV un sezonalas vakcinas Fluenz Tetra lietosanu griitniecém.
ASV veselibas apdro$inasanas prasijumu datubazes dati par 138 sievietém, kuram griitniecibas laika
bija lietota sezonala T/LAIV vakcina, neliecina par bitisku nevélamu iznakumu matei.

Vairak ka 300 zinojumos AstraZeneca droSuma datubazgs par sievieteém, kuras griitniecibas laika
lietojusas vakcinu, nav zinu par novérotam neparastam griitniecibas komplikacijam vai ietekmi uz
augli.

Ari 113 VAERS zinojumos par sievieteém, kuras griitniecibas laika lictojusas AstraZeneca (H1IN1)
2009 monovalentu dzivo vakcinu intranazalai lietoSanai, nav zinu par novérotam neparastam
griitniecibas komplikacijam vai ietekmi uz augli.

Ar T/LAIV un Fluenz Tetra veiktie p&tijumi par toksisku ietekmi uz dzivnieku attistibu neliecina par
tieSu vai netieSu kaitigu iedarbibu attieciba uz reproduktivo toksicitati. Par zinamu papildu
pieradijumu kalpo pécregistracijas dati par gadijumiem, kad sezonalas vakcinas nejausi lietotas
gritniecibas laika.

Veselibas apriipes specialistiem javerte Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca lietosanas
raditais ieguvums un iesp&jamie riski gritniecem.

BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca izdalas cilvéka piena. Ta ka dazi
virusi izdalas cilvéka piena, vakcinu nedrikst lietot laika, kam&r b&rnu baro ar kriti.

Fertilitate
Nav datu par Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca iesp&jamo ietekmi uz virieSu un sievieSu
fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums
Pandémiskas gripas vakcinas droSuma profila novertejums ir balstits uz ierobezotu skaitu pieauguso.

Kliniskajos p&tijumos Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca drosuma profils bija
salidzinams sezonalo vakcinu T/LAIV un Fluenz Tetra droSuma profilam (vairak informacijas skatit
5.1. apakspunkta).

Kliniskajos p&tijumos verteta blakusparadibu sastopamiba 59 pieaugusajiem, kuru vecums bija no 18
1idz 49 gadiem un kuri sanéma vismaz vienu Pandemic influenza vaccine H5SN1 AstraZeneca devu.
Sniegti papildu dati par 289 iesaistitajiem pieaugusajiem no kandidatvakcinu pétjjumiem, kuros
izmantoti vél 7 gripas virusa apakstipi, un par 240 iesaistitajiem pieaugusajiem un 259 b&rniem no
monovalentas 2009 HIN1 pandémiskas gripas vakcinas pétijjumiem.

Biezakas novérotas blakusparadibas kliniskajos pétijumos ar Pandemic influenza vaccine H5N1
AstraZeneca veseliem pieaugusajiem bija galvassapes (25,4 %) un augsgjo elpcelu infekcija (10,2 %).

Pediatriska populacija



Blakusparadibu saraksts

Kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas pieredzg, kad T/LAIV un Fluenz Tetra vakcinas lietotas
vairak ka 110 000 b&rnu un pusaudzu, kuru vecums bija no 2 Iidz 17 gadiem, zinots par $adam
blakusparadibam.

Loti biezi (=1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (>1/1000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 I1idz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

Imiinds sistémas traucejumi
Retak: paaugstinatas jutibas reakcijas (ar1 sejas tiiska, natrene un loti reti sastopamas anafilaktiskas
reakcijas)

Vielmainas un uztures traucéjumi
Loti biezi: samazinata &stgriba

Nervu sistemas trauceéjumi
Biezi: galvassapes

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Loti biezi: deguna glotadas tiiska/rinoreja
Retak: asinoSana no deguna

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Biezi: mialgija

Vispareéji trauceéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Loti biezi: savargums
Biezi: drudzis

AtseviSku blakusparadibu raksturojums

Bérni lidz 12 ménesu vecumam

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca nav indicéta lietosanai zidainiem lidz 12 mé&neSu
vecumam (skatit 4.2. apakSpunktu). Nav pieradits §1s vakcinas droSums un efektivitate Saja populacija.
Dati nav pieejami.

Aktivi kontroléta kliniskaja petijuma (MI-CP111), kas veikts ar T/LAIV, to salidzinot ar injicgjamu
trivalentu gripas vakcinu, 6—11 ménesu vecu zidainu grupa novéroja palielinatu hospitalizacijas
biezumu (jebkada iemesla dél) 180 dienu laika p&c pedgjas vakcinacijas devas (6,1 % ar T/LAIV un
2,6 % ar injicEjamo gripas vakcinu). Lielaka dala hospitalizacijas gadijumu bija saistiti ar kunga-zarnu
trakta un elpcelu infekcijam, un tie notika vairak neka 6 ned€las p&c vakcinacijas. 12 m&nesus vecu un
vecaku T/LAIV san€méju grupa hospitalizacijas biezums nebija palielinats, un 12—23 ménesus vecu
zidainu un mazulu grupa tas biezums bija 3,2 % ar T/LAIV un 3,5 % ar injic&jamo gripas vakcinu.

Sécosa elposana bérniem lidz 24 ménesu vecumam

Taja pasa petijuma 6—23 menesus veciem zidainiem un b&rniem noveroja palielinatu s€cosas elposanas
biezumu (5,9 % ar T/LAIV un 3,8 % ar injic€jamu gripas vakcinu). Tas biezums 12-23 ménesus vecu
zidainu un bérnu grupa, lietojot T/LAI vai injic€jamu gripas vakcinu, bija attiecigi 5,4 % un 3,6 %.
Kopuma saistiba ar mediciniski nozimigu s€cosu elposanu hospitaliz&ja 20 p&tamo personu (12 —
T/LAIV, 0,3%); 8 — injic&jama gripas vakcina, 0,2 %). So notikumu dé| nebija neviena naves
gadijuma, un nevienam no hospitalizétajiem bérniem nebija vajadziga maksliga elpinaSana vai



arstéSana intensivas terapijas nodala. 24 ménesus vecu un vecaku T/LAIV san€mgju grupa secosas
elposanas biezums nebija palielinats.

Hroniskas slimibas

Lai gan ir pieradits T/LAIV droSums bérniem un pusaudziem ar vieglu vai vid€ji smagu astmu, dati
par berniem ar citam plausu slimibam vai hroniskam kardiovaskularam, vielmainas vai nieru slimibam
ir ierobezoti.

Petijuma (D153-P515), kura piedalijas 6 Iidz 17 gadus veci bérni ar astmu (sezonala T/LAIV: n=1114,
sezonala injicgjama gripas vakcina: n=1115), starp arst€Sanas grupam nebija bitisku atskiribu, vertgjot
astmas paasinajumu sastopamibu, vidéjo maksimalo izelpas pliismas atrumu, astmas simptomu
indeksa vertibas vai pamosanas nakts laika raditajus. S€cosas elposanas sastopamiba 15 dienu laika
p&c vakcinacijas T/LAIV sane€mgju grupa bija mazaka neka sezonalas inaktivetas vakcinas sanémeju
grupa (19,5 % pret 23,8 %, P=0,02).

Petijuma (AV010), kura piedalijas 9 Iidz 17 gadus veci b&rni un pusaudzi ar vid€ji smagu Iidz smagu
astmu (sezonala T/LAIV: n=24, placebo: n=24), primarais droSuma kritérijs, proti, prognozgjama

1 sekundes forsétas izelpas tilpuma (FEV1) procentualas izmainas, veicot me&rijjumus pirms un pec
vakcinacijas, starp arstéSanas grupam neatskiras.

Citas populacijas

Pacienti ar novajinatu iminsistemu

Kopuma T/LAIV droSums ierobezotam skaitam p&tamo personu ar viegli vai vidéji novajinatu
imtnsistému, bet ne saistiba ar HIV, asimptomatiskas vai viegli simptomatiskas HIV infekcijas vai
véza (norobezotu un hematologisku laundabigo audzgju) sastopamiba bija lidziga ka veseliem
cilvekiem, un ta neliecina ne par kadu nevélamu ietekmi. Dati par cilvékiem ar smagu imiinsistémas
darbibas nomakumu nav pieejami (skatit 4.4. apakSpunktu). Pandémijas apstaklos var apsvert
Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca lietosanu cilvékiem ar vieglu 1idz vid&ji smagu
imiinsistémas darbibas nomakumu, ja ir izverteti paredzamie ieguvumi salidzinajuma ar iesp&jamo
risku.

Peécregistracijas pieredze ar sezonalu T/LAIV
Ir bijusi arT loti reti zinojumi par Gijéna-Baré sindromu un Leiha sindroma (mitohondriala
encefalomiopatija) paasinajumu.

Zinosana par iespgjamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par lielakas Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca devas neka ieteicams lietoSanu
nelielam skaitam pacientu, kuri sanéma vakcinu pirms registracijas kliniskajos pétijumos. Balstoties uz
pieredzi ar sezonalu dzivu, novajinatu gripas vakcinu, paredzams, ka lielakas neka ieteicams devas
ievadiSanas gadijuma blakusparadibu bitiba ir pielidzinama tam, kas noverotas pie ieteicamas
Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca devas.


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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas, dzivas novajinatas dzivas gripas vakcinas; ATK kods:
JO7BBO03.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca izmantotais gripas virusa celms ir (a) adaptets sala
(cold-adapted, ca); (b) jutigs pret temperatiru (temperature-sensitive, ts) un (c) novajinats (attenuated,
att). Lai tiktu inducéta aizsargajoSa imunitate, virusam jainficé vakcinas sanémgéja aizdegunes §iinas,
un $ajas $iinas janotiek virusa replikacijai.

Kliniskie pétijumi

Saja nodala aprakstita kliniska pieredze tris pamatpétijumos, kas veikti ar Pandemic influenza vaccine
H5N1 AstraZeneca pieaugusajiem. Par atbalstoSiem uzskatija arf ar AstraZeneca 2009. gada HIN1
pandémiskas gripas LAIV un sezonalo T/LAIV vakcinu veiktos petijumus, jo visas §1s vakcinas razo,
izmantojot vienu un to pasu tehnologiju, tam ir vienads ievadiSanas veids un tas p&titas galvenokart
cilvekiem, kuriem nav bijusi saskare ar virusu.

Peétijumi ar bérniem

Pandémiska HIN1 LAIV vakcina 2 lidz 17 gadus veciem bérniem

Klmiskaja petijuma MI-CP217 tika vertets dzivas novajinatas monovalentas gripas virusa vakcinas
(atvasinata no A/California/7/2009), kas izstradata 2009. gada HIN1 pand&mijai, droSums un
apraksto$a imunogenitate kopuma 326 randomizgtam p&tamajam personam (259 p&tamas personas —
monovalenta vakcina; 65 pétamas personas — placebo) un 324 pétamajam personam, kuras sanéma
vienu petamo zalu devu. 319 no §Tm p&tamajam personam sanéma otru devu (256 p&tamas

personas — monovalenta vakcina; 63 pétamas personas — placebo).

Bérniem neatkarigi no sakotngja serostatusa seroreakcijas biezums p&€c monovalentas vakcinas
sanems$anas 15. un 29. diena bija attiecigi 7,8 % un 11,1 %, bet 57. diena — 32,0 %. Placebo
sanémgéjiem neatkarigi no sakotngja serostatusa serorekacijas biezums bija 6,3 % 15. un 29. diena un
14,5 % 57. diena. Nedaudz lielaks seroreakcijas biezums bija petamajam personam, kuras sakotngji
bija seronegativas. ASV SKC veikta uzraudzibas pétijuma (Griffin et al, 2011) HIN1 pandémiskas
LAIV vakcinas prognozgjama efektivitate 2 lidz 9 gadus veciem b&rniem bija 81,9 % (95 % TI: 13,6,
96,2).

T/LAIV efektivitate

Dati par T/LAIV efektivitati pediatriskaja populacija balstiti uz 9 kontroletiem pétijumiem, kuros
piedalijusies vairak ka 20 000 zidainu un mazb&rnu, bé&rnu un pusaudzu un kuri veikti 7 gripas sezonu
laika. Cetros ar placebo kontrol&tos p&tijumos bija ietverta revakcinacija otraja sezona. 3 aktivi
kontrol&tos péttijumos pieradits T/LAIV parakums salidzinajuma ar injic€jamu gripas vakcinu.
Kopsavilkumu par efektivitati raksturojoSiem rezultatiem pediatriskaja populacija skatit 1. un 2. tabula.



1. tabula.

T/LAIV efektivitate ar placebo kontrolétos pediatriskajos pétijumos

Efektivitate Efektivitate
o o e
Pétijuma . Vecuma | Dalbnicku |0 (95% TI)¢ (95% Ty
Regions . a skaits o Visi celmi
numurs diapazons oram sezona Atbilstosie -
pétijjuma . neatkarigi no
celmi .
sakritibas
0, 0,
1616 | 2000-2001 (7;3 20 2) (768 30 0)
D153-P502 Eiropa 61idz35M pa—— S
1000 | 2001-2002 88,7% 85,8%
(82,0, 93,2) (78,6, 90,9)
0, 0,
Afrika, 1886 2001 (6375"58{"0)(, (6175'%’8)(1
D153-P504 | Latmpam | 6 1idz35 M ol T
erika 680 2002 73,6% 46,6%
(33,3,91,2) (14,9, 67,2)
Azija/
oL _ 62,2% 48,6%
D153-P513 Okzanl] 61idz35 M 1041 2002 (43,6, 75,2) (28,8, 63,3)
Eiropa,
Azija/
Okeanij 11 Iidz 78,4% 63,8%
D153-P522 | X S 1150 20022008 | (o0'o"gr 3) (362,798
Latiam
erika
_ 72,9% 70,1%
Azjal |5 g, 2764 2000-2001 | 65 5 g0 5) (60,9, 77,3)
D153-P501 | Okeanij
a $M 1265 | 2001-2002 84,3% 64,2%
(70,1, 92,4)° (44,2, 77,3)°
93,4% 93,4%
AV00G ASv 15 lidz 1259 1996-1997 | (375 96,5) (87,5, 96,5)
M 1358 | 1997-1998 100% 87,1%
(63,1, 100) (77,7, 92,6)"

M = ménesi

®Dalibnieku skaits p&tijuma 1. vai 2. gada primaraja efektivitates analize.

“Kultiira apstiprinato gripas slimibas gadijumu samazinajums attieciba pret placebo.

dParaditie dati no kliniska p&tijuma D153-P504 attiecas uz petijuma dalibniekiem, kuri sanéma divas p&tijuma
vakcinas vai placebo devas. Ieprieks nevakcingtajiem pétijuma dalibniekiem, kuri sanema vienu devu 1. gada,
efektivitate bija 57,7 % (95 % TI: 44,7, 67,9) pret atbilstosajiem celmiem un 56,3 % (95 % TI: 43,1, 66,7) pret
visiem celmiem neatkarigi no sakritibas, un tas apstiprina divu vakcinas devu nepiecieSamibu ieprieks
nevakcin€tiem b&rniem.

Petijuma dalibniekiem, kuri 1. gada sanéma 2 devas, bet 2. gada sanéma placebo, efektivitate 2. gada bija
56,2 % (95 % TI: 30,5, 72,7) pret atbilsto$ajiem celmiem un 44,8 % (95 % TI: 18,2, 62,9) pret visiem celmiem
neatkarigi no sakritibas (D153-P501), un tas apstiprina nepieciesamibu péc revakcinacijas otraja sezona.
fPrimarie cirkulgjosie celmi bija antigénu zina at3kirigi no vakcina ieklautd H3N2 celma; efektivitate pret
neatbilstoso A/H3N2 celmu bija 85,9 % (95 % TI: 75,3, 91,9).



2. tabula. T/LAIV relativa efektivitate aktivi kontrolétos pediatriskajos pétijumos ar sezonalo
injicéjamo gripas vakcinu
Efektivitates
v Dalibnick Efektivitates uzlabojums
ecuma alibnieku . P
o uzlabojums b
Petijuma Regions diapazons skaits Gripas ! b (9?’ % TI),
numurs a = - sezona (95 % Tl) Visi celmi
pétijuma
AtbilstoSie celmi neatkarigi no
sakritibas
Par 54,9 %
Par 44,5 % (45,4, 62,9)°
ASV, - i
Eirona 6 Tidz (22,4, 60,6) mazak gadijumu
MI-CP111 | , —''oP& 7852 2004-2005 | mazak gadijumu neka tad, ja
Azija/Okeani 50 M - - .
i neka tad, ja lietota lietota
] injicgjama vakcina injicgjama
vakcina
Par 52,4 %
Par 52,7 % (24,6, 70,5)¢
6 idz (21,6, 72,2) mazak gadijumu
D153-P514 Eiropa 2085 2002-2003 | mazak gadijumu neka tad, ja
1M - o :
neka tad, ja lietota lietota
injic€jama vakcina injic€jama
vakcina
Par 31,9 %
Par 34,7 % (1,1,53,5)
6 lidz (3,9, 56,0) mazak gadijumu
D153-P515 Eiropa 2211 2002-2003 | mazak gadijumu neka tad, ja
17 g. - - .
neka tad, ja lietota lietota
injicgjama vakcina injicgjama
vakcina

@M = ménesi. g. = gadi. Vecuma diapazons, ka aprakstits pétijuma protokola.
®Kulttira apstiprinato gripas slimibas gadijumu samazinajums attieciba pret injic&jamo gripas vakcinu.

°Ar T/LAIV pieradits par 55,7 % (39,9, 67,6) mazaks gadijumu skaits neka ar injic§jamo gripas vakcinu
3686 zidainiem un mazbérniem no 6 lidz 23 ménesu vecumam un par 54,4 % (41,8, 64,5) mazaks gadijumu
skaits 4166 bérniem no 24 lidz 59 ménesu vecumam.
9T/LAIV pieradits par 64,4 % (1,4, 88,8) mazaks gadfjumu skaits neka ar injicgjamo gripas vakcinu

476 zidainiem un mazb&rniem no 6 lidz 23 ménesu vecumam un par 48,2 % (12,7, 70,0) mazaks gadijumu
skaits 1609 bérniem no 24 lidz 71 ménesa vecumam.

P/LAIV H5NI1 vakcina

Eiropas Zalu agentura atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus par Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaks$grupas gripas infekcijas
profilaksei. Informaciju par lictoSanu bérniem skatit 4.2. apakS$punkta.

Sis zales ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozIimé, ka ir sagaidami papildu dati par §m zaleém.
Eiropas Zalu agentiira vismaz ik gadu parbaudis jauniegiito informaciju par $im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas So zalu aprakstu.

Petijumi ar pieaugusajiem

Pieaugusie no 18 Iidz 49 gadu vecumam

Klmiskaja petijuma CIR 217 vértgja dzivas novajinatas vakcinas, kas iegiita no A/Vietnam/1203/2004
(H5N1) gripas izolata, droSumu, infekciozitati un imunogenitati 21 p&tamajai personai, kas sanéma
vienu 10%” mediano audu kultiira infekciozu devu (tissue culture infectious dose, TCIDso) , un 18 no
§Tm pétamajam personam péc 4-8 nedélam sanéma otru devu. Divdesmit viena cita pétama persona
sanéma vienu vakcina ietverta virusa devu 107° TCIDsp, un 19 no §im p&tamajam personam péc 4—

8 nedelam sanéma otru devu. P&c vienas vai divam 10% TCIDso vakcinas devam hemaglutinacijas
inhibiciju (HAI) un IgA seroreakciju noteica 10 % p&tamo personu, un deguna iztriepé IgA reakciju
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noteica 24 % petamajam personam. P&c vienas vai divam 107° TCIDs vakcinas devam HAI un IgA
seroreakciju noteica 10 % un 52% pétamo personu, un deguna iztriepé IgA reakciju noteica 19%
pEtamajam personam.

Kliniskaja petijuma CIR 239 vertgja dzivas, novajinatas vakcinas, kas iegiita no A/Hong
Kong/213/2003 (H5N1) gripas izolata, droSumu, infekciozitati un imunogenitati 17 pétamajam
personam, kas sanéma vienu 10" TCIDso, un 16 no §im p&tamajam personam p&c 4-8 nedélam
sanéma otru devu. Nevienai no p€tamajam personam ne pec pirmas, ne otras vakcinas devas nebija
konstatgjama HAI reakcija. IgA seroreakciju un reakciju nazalajas iztriep€s konstat&ja 18 % p&tamo
personu.

Pieaugusie no 22 lidz 54 gadu vecumam

Kliniskaja pétijuma CIR 277 vertgja, vai agrakie dzivas novajinatas pandémiskas HSN1 gripas
vakcinas sanéméji bija sagatavoti vai ar izveidojuSos ilgstoSu imunitati, kas biitu nosakama péc
inaktivétas HSN1 vakcinas atkartotas ievadiSanas. Saja pétijuma tika iesaistitas 69 pétamas personas
5 grupas: 1. grupa ieklava 11 petamas personas, kuras ieprieks bija sanémusas divas dzivas novajinatas
A/Vietnam/1203/2004 H5N1 pand@miskas gripas vakcinas devas (P/LAIV) 2006.-2007. gada;

2. grupa ieklava 10 p&tamas personas, kuras ieprieks bija sanémusas divas A/Hong Kong/213/2003
H5N1 P/LAIV devas 2007. gada; 3. grupa ieklava 8 pétamas personas, kuras ieprieks$ bija sanémusas
divas A/British Columbia/CN-6/2004 H7N3 P/LAIV devas 2010. gada (P/LAIV kontroles grupa); 4.
un 5. grupa ieklava pa 20 petamajam personam, kuras ieprieks$ nebija vakcingtas ar LAIV un nebija
saskarusas ar HS gripu. Peétamas personas 1. - 4. grupa sanéma inaktivetu A/Vietnam/1203/2004
pand@miskas gripas vakcinu (P/IIV) vienreizgjas 45 ug devas veida, bet petamas personas 5. grupa
sanéma divas devas ar aptuveni 28 dienu starplaiku.

Petamajam personam, kuras ieprieks bija sanémusas P/LAIV H5N1, radas izteikta antivielu reakcija
pret savvalas tipa HSN1 virusu, atkartoti saskaroties ar inaktivetu HSN1 vakcinu, lai gan lielakajai
dalai p&tamo personu $ada antivielu reakcija nebija konstatgjama p&c pirmajam divam devam.
P&tamajam personam, kuras ieprieks bija sanémusas A/Vietnam/1203/2004 P/LAIV vai A/Hong
Kong/213/2003 P/LAIV, bija bitiski labaka reakcija uz vienreizgjas devas veida lietoto inaktiveto
H5N1 vakcinu neka pétamajam personam, kuras ieprieks nebija sanemusas P/LAIV. Turklat
pétamajam personam, kuras ieprieks bija sanémusas A/Vietnam/1203/2004 P/LAIV, antivielu reakcija
bija sp&cigaka par to, kadu pec divam inaktivétas vakcinas devam noveroja pétamajam personam,
kuras ieprieks nebija sanémusas P/LAIV (skatit 3. tabulu).
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3.tabula. Seruma mikroneitralizacijas (MN) un hemaglutinacijas (HAI) antivielu reakcija 28.
un 56. diena péc inaktivétas HSN1 vakcinas ievadiSanas

28 dienas pec 56 dienas péc inaktivetas
inaktivetas vakcinas ievadiSanas?
Vietna vakcinas
m 2004 Pata ievadiSanas?
- inaktiv ota Pétamas personas ar | Geometriskais Pétamas
Pétiju P/ILAIV o mo - = . . T ..
= —e o etas cetrkartigu antivielu vid@&jais titrs personas ar
ma sakotnéja _ perso . < = -
vakein s daudzuma pieaugumu éetrkartigu
grupa deva as nu Geometriskais (procenti)® antivielu
skaits vidéjais titrs
devu daudzuma
skaits pieaugumu
(procenti)®
MN [ HAI MN [ HAI MN [ HAI MN | HAI
H5N1
1 Vietnam 1 11 48 87 73 73 25 66 55 82
2004
H5N1
2 Hong Kong 1 10 31 29 60 50 22 21 60 40
2003
Nav 1 20 7 8 10 10 4 8 10 10
Nav 2 20° 11 15 30 40 19 21 56 50

Dati par 3. grupas pétamajam personam, kuras sakotngji tika vakcinétas ar H7N3 P/LAIV nav paraditi.

aDienas tika skaititas 1.-4. grupai péc vienigas P/IIV devas ievadi$anas un 5. grupai p&c pirmas no divu P/IIV
ievadiSanas

bSerologiska atbildes reakcija tika noteikta ka >4 reizes paaugstinats antivielu titrs (>1:20)

€Asins seruma paraugi bija pieejami no 7 p&tamajam personam 3.grupa 28. diena un no 18 pétamajam peersonam
5. grupa 56. diena.

Petamajam personam, kuras ieprieks bija sanémusas P/LAIV H5N1, atri izveidojas antivielu reakcija.
Septinam no 11 p&tamajam personam (64%) 1. grupa (ca A/Vietnam/1204/2004 [H5N1]) HAI
antivielu titrs 7. diena p&c inaktivétas vakcinas sanemsanas bija palielinajies par > 4 reizém, un
vidgjais geometriskais titrs (GMT) personam ar atbildes reakciju bija 165, titra vértiba no 20 lidz 1280.
P&tamo personu grupa, kuras ieprieks nebija sanemusas P/LAIV, pieaugums par > 4 reiz€m 7. diena
bija tikai 10 % p&tamo personu. Turklat pétamajam personam, kuras ieprieks bija sanémusas P/LAIV
H5NI1, bija arT plasaka antivielu atbildes reakcija. Pétamajam personam, kuras ieprieks bija sanémusas
H5N1 P/LAIV, izveidojas antivielu reakcija, kas neitralizgja 2 vai vairak HSN1 virusu paveidus no
AJ/Goose/Guangdong/1996 H5N1 Iinijas, bet dazam p&tamajam personam divu inaktivétas HSN1
vakcinas devu grupa izveidojas pat neitralizgjosas anvielas pret citiem celmiem. Antivielu afinitate
pret HS HA HA1 doménu grupa, kura pétamas personas ieprieks bija sanémusas HSN1 P/LAIV, bija
batiski augstaka neka divu devu inaktivetas vakcinas grupa, un ta korel€ja ar sp&ju neitralizet citus
H5N1 celmus.

Lidzigu reakciju novéroja p&tamajam personam, kuras ieprieks bija sanémusas P/LAIV H7N7 vai
H7NO: tam péc ta pasa apakstipa inaktivetas vakcinas sanemsanas izveidojas izteikta antivielu reakcija
pret atbilstoSajiem savvalas tipa virusiem. H7N7 P/LAIV gadijuma speéciga seruma antivielu reakcija
gan ar MN, gan HAI metodi tika konstatgta 9 no 13 cilvékiem, un maksimalais titrs tika sasniegts

14. diena. H7N9 P/LAIV gadijuma 8 no 14 cilvekiem, kuri sanéma vienu vakcias devu, un 13 no 16
cilvekiem, kuri sanéma divas vakcinas devas, izveidojas speciga antivielu reakcija; arT $aja gadijuma
maksimalo titru novéroja 14. diena.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojama.
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5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par pandémiskas gripas vakcmas HSN1 AstraZeneca un

sezonalo vakcinu T/LAIV un Fluenz Tetra atkartotu devu toksicitati, toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu, lokalu panesamibu un neirovirulenci neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Zelatins (ctkas, A tips)

Arginina hidrohlorids

Natrija glutamata monohidrats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma d&| So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

18 nedg]as.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C-8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat deguna aplikatoru argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms lietosanas vakcina var biit iznemta no ledusskapja vienu reizi maksimali uz 12 stundam,
uzglabajot temperatiira, kas neparsniedz 25 °C. Ja vakcina nav izlietota pec §1 12 stundu perioda, ta
jalikvide. Stabilitates petijumi norada, ka vakcinas komponenti ir stabili 12 stundas uzglabajot
temperatira no 8 °C lidz 25 °C. St perioda beigas Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
nekavéjoties jaizlieto vai jaiznicina.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca tiek piegadata ka 0,2 ml suspensijas vienreizgjas
lietoSanas aplikatora (I klases stikls), ar sprauslu (polipropiléns ar polietiléna parneses varstu),
sprauslas uzgala aizsargvacinu (sint€tiska gumija), virzuli, virzula aizturi (butilkaucuks) un devas

atdaliSanas spaili.

lepakojuma lielums: 10.

13



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

Zalu ievadiSana 5
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca paredzéta TIKAI INTRANAZALAI LIETOSANAL
L TO NEDRIKST LIETOT AR ADATU. Neinjicét!

X1 | |

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nedrikst lietot, ja beidzies deriguma termins vai

ja izsmidzinatajs izskatas bojats, piemeram, ja virzulis ir valigs vai atdalijies no izsmidzinataja

vai ja ir jebkadas nopliides pazimes.

. Parbaudiet vakcinas izskatu pirms lietoSanas. Suspensijai jabtt bezkrasainai lidz gaisi
dzeltenai, caurspidigai Iidz opalescgjosai. Var biit redzamas sikas, baltas dalinas.

. Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ievada abas nasis, devu sadalot.

. P&c tam, kad puse devas ievadita viena nasi, otra puse devas tulit vai péc neilga laika jaievada
otra nasl.

. Vakcinas ievadiSanas laika pacients var elpot normali — nav nepiecieSams aktivi ieelpot vai
Snaukt.

. Noradijumus ievadiSanai soli pa solim skatit Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
ievadiSanas diagramma (1. attels).
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1. attéls. Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ievadi§ana

virzula aizture

Devas atdalosi spaile

gumijas uzgala aizsargs

/o

Parbaudiet deriguma  Sagatavojiet aplikatoru  Aplikatora pozicija

terminu Nonemiet gumijas uzgala Pacientam atrodoties
Zales nedrikst lietot pec  aizsargu. Nenonemiet vertikala stavoklt,
aplikatora etikete devas atdaloso spaili otra  ievietojiet galu tiesi nasi,
noradita datuma. aplikatora gala. lai Pandemic influenza

vaccine H5N1
AstraZeneca tiktu
ievadita deguna.

</n\ /ﬁ

W /
e & \\\‘

Nospiediet virzuli Nonemiet devas Iesmidziniet otra nasi
Ar vienu kustibu atdaloSo spaili levietojiet galu tiesi otra
nospiediet virzuli tik Lai ievaditu otra nasf, nasi un ar vienu kustibu
atri, cik iesp€jams, Iildz  satveriet un nonemiet nospiediet virzuli tik
devas atdalosa spaile devas atdaloso spaili no atri, cik iesp&jams, lai
vairs nelauj virzities virzula. ievaditu atlikuSo

talak. vakcinu.

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje
Zviedrija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/16/1089/001

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 20. maijs
P&dgjais parregistracijas datums: 2025. gada 12. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

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

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS

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

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Medimmune UK Limited
Plot 6, Renaissance Way
Boulevard Industry Park
Speke,

Liverpool, L24 9JW
Lielbritanija

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Niderlande

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.
e Seérijas izlaide

Saistiba ar Direktivas 2001/83/EC 114. punktu, par oficialo s€rijas izlaidi atbildigais razotajs bis
Valsts Nacionala laboratorija vai cita $im nolikam noziméta laboratorija.

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Regulas
(EK) Nr. 507/2006 9. panta, un attiecigi registracijas apliecibas TpaSnickam jaiesniedz periodiski
atjaunojamais droSuma zinojums reizi 6 ménesos.

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

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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e ja ieviesti grozijjumi riska parvaldibas sistéma, jo TpaSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

o Papildus riska mazino$ie pasakumi
Nav piemérojami.

E. IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS AR NOSACIJUMIEM

Ta ka §1 ir registracija ar nosacijumiem un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 7. punktu,
RAI noteiktaja laika posma javeic §adi pasakumi:

Apraksts Izpildes
termins
Neintervences p&cregistracijas droSuma pétijums (PASS), lai turpinatu P&c pandémijas
petit Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca panesamibu pazinoSanas
un novertét blakusparadibu biezuma sastopamibu b&rniem un Eiropas Savieniba
pusaudziem. Registracijas apliecibas ipasniekam javeic novérojuma un pec
perspektivais kohorta drosuma pétijums liela paraugu bérniem un pusaudzu pandémiskas
vecuma grupa no 12 ménesiem lidz 18 gadiem nakamaja noteiktaja pandémijas | vakcinas
laika. Registracijas apliecibas TpaSniekam ir jaiesniedz §1 pétijuma rezultati. registracijas
Lai turpmak apstiprinatu Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca P&c pandémijas
efektivitati registracijas apliecibas TpaSniekam javeic novérojuma efektivitates pazinoSanas
pétijums kopienas b&rniem un pusaudziem no 12 ménesu lidz 18 Eiropas Savieniba
gadu vecumam pret laboratoriski apstiprinatu gripu nakamaja noteiktaja un péc
pandémijas laika. Registracijas apliecibas IpaSniekam ir jaiesniedz §1 pétijuma | pandémiskas
rezultati. vakcinas
registracijas
Lai turpmak pétitu Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca dro§imu un | P&c pandeémijas
reaktogenitati, RAI javeic atklats, vienas grupas intervences pétijums, lai pazinosSanas
novertétu P/LAIV dro$umu un imunogenitati bérniem un pusaudziem vecuma Eiropas Savieniba
no 12 ménesiem Iidz 18 gadiem nakamaja noteiktaja pandémijas laika. un pec
Registracijas apliecibas ipasniekam ir jaiesniedz Sie pétijuma rezultati. pandeémiskas
vakcinas
registracijas
Lai noteiktu Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca uzglabasanas laiku | Lidz nakamo
uz celma specifiskas bazes, RAI jaizveidot celma specifiskie stabilitates pandémisko
pétijumi aktualajiem pandémiskajiem celmiem. Registracijas apliecibas izmainu
Tpasniekam ir jaiesniedz §1 pétijuma rezultati. apstiprinaSanai
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111 PIELIKUMS

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

IEPAKOJUMA LIELUMS: 10 VIENREIZEJAS LIETOSANAS DEGUNA APLIKATORI

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca deguna aerosols, suspensija

Pandemic influenza vaccine (H5N1) (live attenuated, nasal)
Pandémiskas gripas vakcina (H5N1) (dziva, novajinata, intranazalai lietoSanai)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Selekciongts gripas viruss (dzivs novajinats viruss) no $ada celma:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) celms
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FFU
viena 0,2 ml deva

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, kalija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, Zelatins (ciikas, A tips), arginina
hidrohlorids, natrija glutamata monohidrats, tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, suspensija
10 vienreizgjas lietoSanas deguna aplikatori (katra 0,2 ml)

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai intranazalai lietoSanai. Neinjicét!
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Zviedrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/16/1089/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALAIS INDENTIFIKATORS- 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kas ietver sevi unikalo identifikatoru

‘ 18. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS- DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

VIENREIZEJAS LIETOSANAS APLIKATORS LIETOSANAI DEGUNA

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pandemic Influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

2. LIETOSANAS VEIDS

Tikai intranazalai lieto$anai.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,2 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca deguna aerosols, suspensija

Pandemic influenza vaccine (H5N1) (live attenuated, nasal)
Pandemiskas gripas vakcina (H5N1) (dziva, novajinata, intranazalai lietoSanai)

vSTm zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms §is vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

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

- ST vakcina parakstita tiesi Jums vai Jisu beérnam. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca lietoSanas
Ka lietot Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Iepakojuma saturs un cita informacija

oL E

1. Kas ir Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca un kadam nolikam to lieto

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca ir vakcina gripas profilaksei oficiali izzinotas
pandémijas gadijuma. To lieto bérniem un pusaudziem no 12 ménesu lidz 18 gadu vecumam.

Pandémiska gripa ir gripas paveids, kas vérojams ar intervaliem, kuri var ilgt no mazak ka 10 gadiem
11dz daudzam desmitgadem. Ta atri izplatas visa pasaule. Pandémiskas gripas pazimes ir tadas pasas ka
“parastai” gripai, vienigi tas var biit smagakas.

Ka darbojas Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca
Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca ir lidziga Fluenz Tetra (Cetrus celmus saturo$a gripas
vakcina lietoSanai deguna), iznemot to, ka Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nodrosina

aizsardzibu pret vienu gripas celmu oficiali izzinotas pandémijas apstak]os.

Cilvekam ievadot vakcinu, imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) veidos pati savu
aizsardzibu pret gripas virusu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca viruss ir audzgts vistu olas. Vakcina, kas paredzéta

oficiali izzinotas pandémijas gadijumam, izmantoto gripas virusa celmu ieteikusi Pasaules Veselibas
organizacija.
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2. Kas Jums jazina pirms Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca lietoSanas

Jis nedrikstat sanemt Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca $ados gadijumos:

L ja Jums ieprieks ir bijusi smaga alergiska reakcija (t.i., dzivibai bistama reakcija) pret
olam, olu olbaltumvielam, gentamicinu vai zelatinu, vai kadu citu (6. punkta "lepakojuma saturs
un cita informacija"mingto) §is vakcinas sastavdalu. Informaciju par alergiskas reakcijas
pazimeém skatit 4. punkta "lespg&jamas blakusparadibas". Tomer pand€mijas apstaklos Jiisu arsts
var ieteikt Jums sanemt $o vakcinu, ja alergiskas reakcijas gadijuma ir nodro$inata tilitéja
mediciniska arstéSana.

Ja kaut kas no talak mingta ir attiecinams uz Jums, informeéjiet arstu, medmasu vai farmaceitu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinacijas konsultejieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

° ja bérns ir jaunaks par 12 méneSiem. Blakusparadibu riska dél So vakcinu nedrikst lietot
bérniem lidz 12 méneSu vecumam,;
. ja Jums ir jebkada smaga alergiska reakcija, bet ne peks$na dzivibai bistama reakcija pret

olam, olu olbaltumvielam, gentamicinu vai zelatinu vai kadu citu (6. punkta "lepakojuma saturs
un cita informacija"mingto) §1s vakcinas sastavdalu;

. ja Jus jau lietojat acetilsalicilskabi (daudzu zalu sastava, ko izmanto sapju un drudza
mazinasanai, ietilpstosa viela). Tas ir loti retas, bet butiskas slimibas (Reja sindroma) riska dgl;

. jaJums ir asins traucéjumi vai vezis, kas ietekmé imunsistemu;

. ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir novajinata imiinsistéma slimibas, zalu vai citas arstéSanas
rezultata;

° ja Jums ir smaga astma vai sécosa elposana;

. ja Jus esat cie$a kontakta ar cilveku, kuram ir izteikti novajinata imiinsistéma (pieméram,

ar pacientu, kuram ir veikta kaulu smadzenu parstadiSana un nepiecieSama izolacija).

Ja uz Jums ir attiecinams jebkas no iepriek§ minéta, informejiet arstu, medmasu vai farmaceitu
pirms vakcinacijas. Vins vai vina izlems, vai Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ir Jums
piemérota.

Citas zales, citas vakcinas un Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca

Informg&jiet arstu, medmasu vai farmaceitu, ja vakcingjama persona lieto, nesen ir lietojusi vai varetu

lietot jebkadas citas zales, arT bezrecepsSu zales.

. Nelietojiet acetilsalicilskabi (51 viela ir daudzu zalu, ko izmanto sapju un drudza mazinasanai,
sastava) beérniem 4 nedglas péc vakcinacijas ar Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca,
ja vien arsts, medmasa vai farmaceits neiesaka Jums rikoties citadi. Tas ir Reja sindroma — loti
retas, bet butiskas slimibas, kas var ietekm&t galvas smadzenes un aknas, — riska del.

. Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nav ieteicams lietot vienlaikus ar
specifiskam pretvirusu zalem gripas arsté$anai, pieméram, oseltamiviru Un zanamiviru. Tas ir
tapec, ka vakcina var darboties mazak efektivi.

Jusu arsts, medmasa vai farmaceits izlems, vai Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca var
lietot vienlaikus ar citam vakcinam.

Griitnieciba un barosana ar kriti

° Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat gritniecibu,
pirms vakcinacijas informgjiet arstu, medmasu vai farmaceitu. Vins vai vina izlems, vai
Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca ir Jums piemérota.

° Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nav ieteicama sievietém, kuras baro bérnu ar
kriti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
. Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ievadis arsta, medmasas vai farmaceita
uzraudziba.

Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca drikst lietot tikai ka deguna aerosolu.
Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca nedrikst injicet.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca ievadis, iesmidzinot katra nasi. Pandemic influenza
vaccine H5N1 AstraZeneca ievadiSanas laika Jis varat elpot, ka parasti. Jums nav aktivi jaieelpo vai
jasnauc.

Deva
Ieteicama deva bérniem un pusaudziem ir 0,2 ml Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca,
lietojot pa 0,1 ml katra nasi. Visi bérni sanems otru papildu devu péc vismaz 4 ned€lu starplaika.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi par So vakcinu, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Kliniskajos pétijumos ar So vakcinu lielaka dala blakusparadibu bija vieglas un Tslaicigas.

Ja vElaties vairak informacijas par pandémiskas gripas vakcinas HSN1 AstraZeneca iespgjamam
blakusparadibam, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

Dazas blakusparadibas var biit biitiskas.

Loti reti

(var rasties lidz 1 no 10 000 cilvekiem):

° smaga alergiska reakcija. Smagas alergiskas reakcijas pazimes var biit elpas trikums un sejas
vai méles tuska.

Ja Jums rodas jebkura no iepriek§ minétajam blakusparadibam, nekavejoties zinojiet par to arstam
vai steidzami meklejiet medicinisku palidzibu.

Kliniskajos petijumos ar pieaugusajiem, kuri sanéma Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca,
biezakas blakusparadibas bija galvassapes un augsgjo elpcelu infekcija (deguna, rikles un deguna
blakusdobumu iekaisums).

Citas iespéjamas Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca blakusparadibas bérniem un
pusaudZiem:

Loti biezi
(var rasties vairak neka 1 no 10 cilvéekiem):

. tekoss vai aizlikts deguns;
. samazinata €stgriba;
. vajums.
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Biezi
(var rasties lidz I no 10 cilvékiem):

. drudzis;

° sapes muskulos;

. galvassapes.

Retak

(var rasties lidz I no 100 cilvéekiem):
. izsitumi;

. deguna asinoSana.

. alergiskas reakcijas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistému. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz aplikatora markejuma péc
apzimgjuma "EXP".

Uzglabat ledusskapi (2°C—8 °C). Nesasaldgt.

Uzglabat deguna aplikatoru argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko satur Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca

Aktiva viela ir:
Selekciongtu gripas virusu* (dzivs novajinats viruss) no $ada celma**:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) celms
(A/Vietnam/1203/2004, MEDI 0141000136) 107005 FRY***

....................................................................................................... viena 0,2 ml deva

pavairots apauglotas olas no vistam, kas izaudz&tas no veseliem caliem.

iegiits VERO $iinas ar reversu genétisku tehnologiju. Sis zales satur genétiski modific&tu
organismu (GMO).

***  fluorescgjosa fokusa vienibas.

ST vakcina atbilst PVO ieteikumam un ES lémumam par pandémijam.

Citas sastavdalas ir saharoze, kalija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, zelatins (ctikas, A tips),
arginina hidrohlorids, mononatrija glutamata monohidrats un tidens injekcijam.
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Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca argjais izskats un iepakojums

S vakcina tiek piegadata ka deguna aerosols-suspensija vienreizgjas lieto$anas nazalaja aplikatora

(0,2 ml), iepakojuma lielums — 10 gab.

ST ir bezkrasaina vai gaii dzeltena un dzidra vai viegli dulkaina suspensija. Var saturét nelielas baltas

dalinas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
AstraZeneca AB,

SE-151 85

Sodertélje,

Zviedrija

Razotajs

AstraZeneca Nijmegen B.V.,
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/L
T e n: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALada
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 2-10 6871500

Espaia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

Lietuva
UAB ,AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Teél/Tel: +32 2370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00
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France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +33 141294000 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Roménia

AstraZeneca d.0.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenské republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, o0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Oapuaxevtikny Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Si lietodanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sim zalém ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka ir sagaidami papildu dati par §Tm zalém.
Eiropas Zalu agenttra vismaz reizi gada parbaudis visu jauniegtito informaciju par §im zalém un
vajadzibas gadijuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.

Noradijumi veselibas apriipes specialistiem
Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca paredzéta tikai intranazalai lietoSanai.
° To nedrikst lietot ar adatu. Neinjicét!

X1 | |

. Pandemic influenza vaccine HSN1 AstraZeneca nedrikst lietot, ja beidzies deriguma termins vai
ja izsmidzinatajs izskatas bojats, piemeram, ja virzulis ir valigs vai atdalijies no izsmidzinataja
vai ja ir jebkadas nopliides pazimes.

. Parbaudiet vakcinas izskatu pirms lietoSanas. Suspensijai jabtt bezkrasainai lidz gaisi
dzeltenai, caurspidigai Iidz opalescgjoSai. Var biit redzamas sikas, baltas dalinas.
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° Pandemic influenza vaccine HS5N1 AstraZeneca ievada abas nasis, devu sadalot, ka aprakstits
talak. (Skatit art Ka lieto Pandemic influenza vaccine H5N1 AstraZeneca 3. punkta).

. P&c tam, kad puse devas ievadita viena nasi, otra puse devas tulit vai péc neilga laika jaievada
otra nasl.

. Vakcinas ievadiSanas laika pacients var elpot normali — nav nepiecieSams aktivi ieelpot vai
Snaukt.

virzula aizture

Devas atdalosa spaile

gumijas uzgala aizsargs

Sagatavojiet aplikatoru
Nonemiet gumijas uzgala
aizsargu. Nenonemiet
devas atdaloso spaili otra
aplikatora gala.

Aplikatora pozicija
Pacientam atrodoties
vertikala stavokli,
ievietojiet galu tiesi nasi,
lai Pandemic influenza
vaccine H5N1
AstraZeneca tiktu
ievadita deguna.

&
fes| [/

Parbaudiet deriguma
terminu

Zales nedrikst lietot pec
aplikatora etikete
noradita datuma.

Nospiediet virzuli

Ar vienu kustibu
nospiediet virzuli tik
atri, cik iespgjams, lidz
devas atdalosa spaile
vairs nelauj virzities
talak.

Nonemiet devas
atdaloSo spaili

Lai ievaditu otra nasi,
satveriet un nonemiet
devas atdaloso spaili no
virzula.

Iesmidziniet otra nasi
levietojiet galu tiesi otra
nasi un ar vienu kustibu
nospiediet virzuli tik
atri, cik iespéjams, lai
ievaditu atlikuso
vakcinu.

Informaciju par uzglabasanu un likvidésanu skatit S. punkta.
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