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1.  ZALUNOSAUKUMS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Suspensija injekcijam

Pandémiskas gripas vakcina (H5N1) (vesels virions, inaktivets, sagatavots Stnu kulttira)
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Gripas vakcina (vesels virions, inaktivets), kas satur Sadu antigénu*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrami**
0,5 ml deva

* iegiits Vero $linas %
**  hemaglutinina

@

Vakcina ir pieejama daudzdevu flakona (devu skaitu viena ﬂakon%&i apakSpunkta).

St vakcina atbilst PVO rekomendacijam un ES lémumam par pandemijy,

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. . \%

J
3. ZALUFORMA @Q
<

Suspensija injekcijam.
Vakcina ir gandriz balta, opalescgjosa, caurspidig@ensij a.

o

4.  KLINISKA INFORMACIJA Q
4.1. Terapeitiskas indikacijas @
L 4
Gripas profilakse oficiali izzir,lotasz ijjas gadijjuma. Pandeémiskas gripas vakcina jalieto atbilstosi

oficialajam vadlinijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas j

Pieaugusie un bérmx enesu vecuma.:

viena deva 0,5 m glctaja diena.

Otra vakcias‘deyaaievada vismaz pec 3 nedelu ilga partraukuma.
LietoSanas veids

Imunizacija javeic, izdarot intramuskularu injekciju deltveida muskuli vai augsstilba anterolateralaja
apvidi atkariba no muskulu masas.

Sikaku informaciju skattt 5.1. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Anafilaktiskas (t.i. dzTvibai bistamas) reakcijas anamnéze pret §is vakcinas aktivo vielu, jebkuru

no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam vai piemaisijumiem (piem., formaldehidu, benzonazi,
saharozi). Tomér pandémijas situacija vakcinas ievadi$ana biitu noderiga, nodrosinot iesp&ju
nekavéjoties sniegt neatlickamo palidzibu, ja nepiecieSams.



Skatit 4.4. apaks$punkta.

4.4.

4.5.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pand@émijas laika lietojot lidzigu vakcinu — vesela viriona, no Vero $iinam iegtitu

HI1NI gripas vakcinu, zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot anafilaksi.
Sadas reakcijas novéroja gan pacientiem ar daudzam alergijam anamnézg, gan pacientiem
bez zinamam alergijam.

Jaievero piesardziba, ievadot $o vakcinu cilvékiem ar ieprieks noverotu paaugstinatu
jutibu (cita veida, nevis anafilaktisku reakciju) pret aktivo vielu, jebkuru no paligvielam
un piemaisijumiem, piem. formaldehidu, benzonazi vai saharozi.

Tapat ka ievadot citas injic€jamas vakcinas, vienmer janodrosina n€aplickama atbilstosa
mediciniska arst€§ana un uzraudziba péc vakcinas ievadiSanas r% gjamu
anafilaktisku reakciju gadijuma. &

/
Ja pandémijas situacija atlauj, imunizacija jaatliek pacients smagam febrilam
slimibam vai akiitu infekciju.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 A@ nekada zina nedrikst ievadit

intravaskulari. Of

Zinu par PANDEMIC INFLUENZA VAC @—I 1 BAXTER subkutanu ievadisanu
nav. Tadg] veselibas apriipes sniedz&jiem flpigi jaizverte iesp&jamais risks un ieguvums,
ja tiek vakcinéti individi, kuri slimo ar trombocitopéniju vai kadu citu asinsreces
traucgjumu, kas nelauj tiem ievadit v. u intramuskulari. Sadi ievadit vakcinu drikst
vienigi tad, ja iesp&jamais ieguvun@ieléks neka asinosanas risks.

Pacientiem ar endog@nu vai j at@u imiinsupresiju var biit nepietickama antivielu
atbildes reakcija.

Pastav iespgja, ka ne \ﬁﬁi&&/akcinétaj am personam izveidojas imunitate

(skattt 5.1. apak§pun®
Mijiedarbiba ar citﬁm’sm un citi mijiedarbibas veidi

PANDEMI %LUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nevajadzétu ievadit vienlaikus
ar citam vak€mam. Tomer, ja indiceta vienlaiciga ievadiSana ar citu vakcinu, imunizacija
j ﬁvei?gl\ia vakcinu ievadot cita ekstremitate. Janem vera, ka var pastiprinaties

neye lakusparadibu intensitate.

I&buﬁnu kopa ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nedrikst
ievadit. Ja nepiecieSams nodrosinat tulit€ju aizsardzibu, PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER var ievadit vienlaikus ar nespecifisko vai specifisko

iminglobulinu. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER un
imiinglobulins jaievada dazadas ekstremitates.

Imunologiska reakcija var pavajinaties, ja pacients sanem imansupresivu terapiju.

P&c gripas vakcinacijas ir novéroti kliidaini pozitivi serologisko testu rezultati, nosakot
antivielas pret HIV1, C hepatitu un 1pasi pret HTLV1, izmantojot ELISA metodi.
Nepareizus rezultatus izslédz Western Blot tests. Parejosi kliidaini pozitivi rezultati varétu
rasties vakcinas izraisitas IgM atbildes del.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Klmiskajos petijumos nav noverteéts PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER drosums
gritniecibas un zidiSanas perioda laika. Dati par griitniecu vakcin€Sanu ar dazadam inaktivetam,
adjuvantus nesaturosam sezonas vakcinam neliecina par malformacijam vai augla vai jaundzimusa
toksicitati.

Veicot pétijumus dzivniekiem par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu ar HSN1 celma
vakcinam (A/Vietnam/1203/2004 un A/Indonesia/05/2005), netika konstateta tieSa vai netieSa kaitiga
ietekme uz matites fertilitati, griisnibu, embrija/augla attistibu, atneSanos vai postnatalo attistibu
(skattt 5.3. apakSpunkta).

Var apsvert PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER lietosanu griitniecibas laika, ja to
uzskata par nepiecieSamu, nemot vera oficialos ieteikumus. PANDEMIC INFL 7A VACCINE
H5N1 BAXTER var lietot sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti.

Veselibas apriipes specialistiem pirms PANDEMIC INFLUENZA VA 5N1 BAXTER
ievadiSanas rupigi jaizverte iesp&jamie riski un ieguvumi katram pacie{ dividuali.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot %‘wsmus

.
Dazas 4.8. apak$punkta minétas nevélamas blakusparadibas) '&ram, reibonis un vertigo,
var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot meha S.

{QJ

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums 5

Piecaugusie, gados vecaki cilveki un pasas ris

skatit 5.1. apakSpunkta) aptuveni 3 500 nam (vecuma grupas no 18 lidz 59 gadiem un
no 60 gadiem) un ipasam riska grupa as sastav&ja no imiinkompromitétam personam un
pacientiem ar hroniskam slimibén}gﬁa grupa ieklaujot apmeram 300 personas.

[zmantojot So HSN1 vakcinu, veikti klmigkie p&tijumi (stkaku informaciju par HSN1 vakcinam

Imtnkompromit€tu personu up pacientu ar hroniskam slimibam drosuma profils ir [idzigs droSuma
profilam veseliem pieaugusiem un gados vecakiem cilvekiem.

Zidaini, bérni un pusau@

\ﬁ no 3 Iidz 17 gadiem.

Bérni un pusaud?/

Kliniskaja pétij 5’&\11 vakcina tika ievadita 300 pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem

un 153 bémie%mﬁ no 3 Iidz 8 gadiem. P&c pirmas un otras vakcinacijas simptomu sastopamiba
un pazimes bija [Tdzigas simptomiem, kas novéroti veseliem pieaugusiem un gados vecakiem
cilvekiem.

Zidaini un bérni vecuma no 6 Iidz 35 ménesiem.

Kliniskaja pétijuma H5N1 vakcina tika ievadita 36 zidainiem un bérniem vecuma

no 6 Iidz 35 ménesiem.

Nevelamas blakusparadibas uzskaititas atbilstosi turpmak min&tajam sastopamibas biezumam.



Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums

Loti biezi (=1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)
Retak (>1/1 000 11dz <1/100)
Reti (=1/10 000 lidz <1/1 000)
Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Pieaugusie un gados vecaki cilveki

Nevélamas blakusparadibas (pieaugusie un gados vecaki cilveki)

Organu sisteému klasifikacija (OSK) MedDRA ieteiktais termins Biezums
INFEKCIJAS UN INFESTACIJAS Nazofaringits Ve Biezi
ASINS UN LIMFATISKAS SISTEMAS Limfadenopatija ‘6 Retak
TRAUCEJUMI
PSIHISKIE Bezmiegs Retak
TRAUCEJUMI Q
NERVU SISTEMAS TRAUCEJUMI Galvassapes { Loti biezi

Reibonis Retak
Miegainiba Retak
JuSanas traucéju r@lja dizestézija, Biezi

orala dizestézija 1ja, disgeizija,

dedzinasanas saqu

Sinkope ) Retak
ACU BOJAJUMI Konjunktivi* Retak
Acs kairinaju Retak
AUSU UN LABIRINTA BOJAJUMI Vertigo’; Biezi
Sape Retak
Pek irdes zudums Retak
ASINSVADU SISTEMAS TRAUCEJUMI SMisija Retak
ELPOSANAS SISTEMAS TRAUCEJUMI, %aringeélas sapes Biezi
KRUSU KURVJA UN VIDENES c Klepus Biezi
SLIMIBAS Dhizdusa Retak
. { T Aizlikts deguns Retak
\ Rinoreja Retak
. IQ Sausuma sajita rikle Retak
KUNGA-ZARNU TRAKTA TRQ MI | Caureja Biezi
VemsSana Retak
Nelabums Retak
% Sapes védera Retak
I} Dispepsija Retak
ADAS UN ZEMA U BOJAJUMI | Hiperhidroze Biezi
% Nieze Biezi
Izsitumi Retak
Natrene Retak
SKELETA-MUSKULU UN SAISTAUDU Artralgija Biezi
SISTEMAS BOJAJUMI Mialgija Biezi




Nevelamas blakusparadibas (pieaugusie un gados vecaki cilveki)

Organu sistemu klasifikacija (OSK) MedDRA ieteiktais termins Biezums
VISPAREII TRAUCEJUMI UN Nespeks Loti biezi
REAKCIJAS IEVADISANAS VIETA Pireksija Biezi

Drebuli Biezi
Savargums Biezi
Gripai lidzigs stavoklis Retak
Diskomforta sajiita kritis Retak

Reakcijas injekcijas vieta

. Sapes injekcijas vieta Loti biezi
. Induracijas injekcijas vieta Biezi
. Apsartums injekcijas vieta B@ei%
. Pietikums injekcijas vieta B%e?
. Asinsizpliidums injekcijas vieta Biezi
. Kairindjums injekcijas vieta % Ret&_lk
L T Retak
. Nieze injekcijas vieta Retak
. Kustibu traucgjumi injekq’g’ S g;a
/
Zidaini, bérni un pusaudzi (Q
Nevélamas blakusparadibas (zidaini, bérni %’ﬁdii)
Organu sistemu klasifikacija (OSK) | MedDRA ieteiktais termins o Biezums
®) ménesi 3-8 gadi 9-17 gadi
INFEKCIJAS UN INFESTACIJAS | Nazofaringits 71 Biezi Biezi
VIELMAINAS UN UZTURES Apetites pasliktinasanas @, iczi Retak Retak
TRAUCEJUMI
PSIHISKIE Bezmiegs & - - Retak
TRAUCEJUMI Miega traucgjumi Biezi - -
NERVU SISTEMAS Reibonis -~ - - Retak
TRAUCEJUMI Galvassapes - Biezi Loti biezi
Raudasana Biezi - -
Miegainib Loti biezi - -
Hipestgzija - - Retak
ACU BOJAJUMI Acs Kaiffiajums - Retak -
AUSU UN LABIRINTA Vettigo® - - Retak
BOJAJUMI N
ELPOSANAS SISTEMAS ‘qus - Retak Retak
TRAUCEJUMI, KRUSU \ ofaringealas sapes - Biezi Biezi
KURVIJA UN VIDENES NRinoreja - Retak Retak
SLIMIBAS PR
KUNGA-ZARNU TRAKTAY ) | Sapes vedera - - Biezi
TRAUCEJUMI Nelabums Biezi Biezi Biezi
/ \ Vemsana Biezi Biezi Biezi
Caureja Biezi Retak Retak
ADAS UN ZE ASAUDU Hiperhidroze Biezi Retak Biezi
BOJAJUMI Nieze - - Retak
SKELETA-MUSKULU UN Artralgija - Biezi Biezi
SAISTAUDU SISTEMAS Mialgija - Biezi Biezi
BOJAJUMI Sapes ekstremitates - - Retak




Nevelamas blakusparadibas (zidaini, bérni un pusaudzi)

Organu sist€ému klasifikacija (OSK) | MedDRA ieteiktais termins Biezums
VISPAREII TRAUCEJUMI UN Sapes injekcijas vieta Loti biezi Loti biezi Loti biezi
REAKCIJAS IEVADISANAS Induracija injekcijas vieta Biezi Biezi Biezi
VIETA Apsartums injekcijas vieta Biezi Biezi Biezi
Pietiikums injekcijas vieta Biezi Biezi Biezi
Asinsizplidums injekcijas Biezi Biezi Retak
vieta
Nieze injekcijas vieta - Retak Retak
Sapes paduses - Retak Retak
Nespeks - Biezi Biezi
Pireksija Loti biezi Biezi Retak
Drebuli - - Biezi
Uzbudinamiba Loti biezi P % -
Savargums - i Biezi
Aukstuma sajiita - ,, ak Retak

Pécregistracijas uzraudziba &@
i]

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER pécregis uzraudzibas dati vel nav
pieejami. . %
I

Zalu grupas iedarbiba:
Vesela viriona, no Vero $iinam iegttas HIN1 vakcinas p& cijas uzraudzibas ietvaros zinots par

sadam nevelamam reakcijam (So nevélamo blakusparé(i topamibas biezums nav zinams, jo to

nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sist€mas traucgjumi: anafilaktiska reakc}a)%ugstinﬁta jutiba
Nervu sisteémas traucgjumi: krampji Q

Adas un zemadas audu bojajumi: angior'@tiskﬁ tiiska

Skeleta-muskulu un saistaudu sistéﬁ’aé)j ajumi: sapes ekstremitate

Trivalentas sezonas gripas vakcfa
No olam iegiitas starppandém ivalentas vakcinas pécregistracijas uzraudzibas perioda zinots par
Sadam nopietnam nevélarr%blakusparﬁdibﬁm.

Retak: vispargjas éds\@ij as
Reti: neiralgij %{@: trombocitopénija

Loti reti: vaskulitgAr parejoSiem nieru darbibas traucéjumiem. Neirologiski trauc&jumi, pieméram,
encefalomielits, neirits un Gijéna-Bar€ sindroms

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas, ATK kods: JO7BB01

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ir registrétas ,,iznpémuma karta”. Tas nozimée,
ka zinatnisku apsvérumu del nav bijis iesp&jams iegtit pilnigu informaciju par §sTm zalém. Eiropas Zalu
agentiira (EMA) ik gadu parbauda jauniegiito informaciju par §im zalém un vajadzibas gadijuma
atjaunina So zalu aprakstu.

Saja apak$punkta aprakstita kliniska pieredze péc divu simulacijas (mock-up) vakcinas devu
ievadiSanas.

Simulacijas (mock-up) vakcinas satur gripas virusa antigénus, kas atskiras pa$ @némo gripas
virusu antigéniem. Sos antigénus var uzskatit par ,jauniem” antigéniem 'ﬁulé situaciju,
kura vakcingjamai mérka populacijai nav imunologiskas atminas. Dati quﬁti, petot simulacijas
(mock-up) vakcinu, tiks izmantoti vakcinacijas stratégijas izstradei, ka ’Qﬁjams, tiks piemérota
pand€mijas vakcinai: ar simulacijas (mock-up) vakcinam iegiitie ki1 'ks imunogenitates, droSuma
un reaktivitates dati atbilst pandémijas vakcinam.

O
Picaugusie, gados vecaki cilveki un Ipasas riska grupas ) \
FLg ENZA VACCINE

Imuna reakcija pret vakcinas celmu, ko satur PANDEMI
H5N1 BAXTER(A/Vietnam/1203/2004) {

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA&}R (celms A/Vietnam/1203/2004) imunogenitate
tika izvertéta trTs kliniskajos p&tjjumos — pieau jiem vecuma no 18 [idz 59 gadiem (N=961) un
gados vecakiem cilveékiem no 60 gadiem (N= c ievadisanas 0. 21. diena. Turklat imunogenitati
izvertgja art 3. fazes p&tijuma noteiktam imtgkompromitétu personu riska grupam (N=122) un
pacientiem ar hroniskam slimibam (N=123) pe¢ ievadiSanas 0. 21. diena.

1
Imunogenitate pieaugusajiem vecu 0 I'8 I1dz 59 gadiem (N=961) un 60 gadus vecam un vecakam

personam (n=391)

P&c sakotngjas vakcinacijas sero o;ekcijas Itmenis, serokonversijas ITmenis un serokonversijas faktors
anti- HA antivielam, nosakot ar atseviskas radialas hemolizes (single radial haemolysis - SRH)
metodi, picaugusajiem Ve@ no 18 lidz 59 gadiem un gados vecakiem cilvekiem no 60 gadiem bija
sekojoss:

SF@% 18 - 59 gadus veci 60 gadus veci un vecaki
A,

21 dienu péc 21 dienu péc
1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
Seroprotekcijas [Tmefis* 53,2% 66,8% 47,7% 59,0%
Serokonversijas [imenis** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Serokonversijas faktors®** 2,5 3,4 2.7 3,5
* SRH zona > 25 mm?;

ok ikviena SRH zona > 25 mm?, ja sakuma skaita paraugs negativs, vai 50% pieaugums SRH zona, ja
sakuma skaita paraugs > 4 mm?;
**%  yidgjais geometriskais picaugums



P&c sakotngjas vakcinacijas, izmantojot mikroneitralizacijas metodi (MN), konstatets $ads personu ar
neitraliz€joSo antivielu titru > 20 raditajs, serokonversijas raditajs un serokonversijas faktors
pieaugusajiem vecuma grupa no 18 Iidz 59 gadiem un gados vecakiem cilvékiem no 60 gadiem:

Mikroneitralizacijas metode 18 - 59 gadus veci 60 gadus veci un vecaki
21 dienu péc 21 dienu péc
1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
Seroneitralizacijas Iimenis* 44.4% 69,7% 51,9% 69,2%
Serokonversijas ltmenis** 32,7% 56,0% 13,3% 23,9%
Serokonversijas faktors®** 3,0 4,5 2,0 2,6

* MN titrs > 20
** > Cetrkartigs pieaugums MN titra
**%  yidgjais geometriskais picaugums

Imunogenitate imtinkompromitétam personam (N=122) un pacientiem ar hronis@
slimibam (N=123)

P&c vakcinacijas, izmantojot mikroneitralizacijas metodi (MN), konsta% personu ar
neitralizgjoso antivielu titru > 20 raditajs, serokonversijas raditajs un s versijas faktors
imiinkompromitétam personam un pacientiem ar hroniskam shml

Mikroneitralizacijas metode Imtnkompromitgtas persq, zﬁ\‘q Pacienti ar hroniskam slimibam
21 dienu pec 21 dienu péc
1. devas 1. devas 2. devas
Seroneitralizacijas Iimenis* 24,8% X4 44,3% 64,2%
Serokonversijas ltmenis** 9,1% Q 2% 17,2% 35,0%
Serokonversijas faktors*** 1,6 2.5 2,3 3,0
* MN titrs > 20 A
** > Cetrkartigs pieaugums MN titra
***  vidgjais geometriskais pieaugums @

Antivielu noturiba Q

Antivielu noturiba p&c vakcinacijas ar 7 adjuvantus nesaturoSu PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER zalu forr{5 ms A/Vietnam/1203/2004) tika izvertéta kliniskaja

petijuma pieaugusajiem vecuma no 9 gadiem un 60 gadus vecam un vecakam

personam 6 mé&nesus, 12 — 15 mg n 24 ménesus peéc primaras vakcinacijas s€riju sakuma.
Rezultati liecina par vispargju A u ITmena samazina$anos laika gaita.

Seroprotekcija’ 18 — 59 gadi 60 gadi un vecaki
Seroneitralizacijas lir% ok SRH metode MN metode SRH metode MN metode
6. ménesis @' 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
12:15. menesis \ 20,7% 34,2% 18,9% 36,2%
24. ménesis 22,4% 18,4% 12,3% 22,8%

* SRH zo 2 2
* MN titrs >

Krusteniska imana atbildes reakcija pret radniecigiem H5N1 celmiem

3. fazes pétijuma picaugusiem (N=270) un gados vecakiem cilvékiem (N=272) p&c vakcinacijas
ar A/Vietnam/1203/2004 celma vakcinu to individu skaits, kuriem bija antivielas ar krustotu
neitralizacijas sp&ju, nosakot ar MN metodi (titrs > 20), bija sekojoss:

18-59 gadus veci 60 gadi un vecaki
42. diena® 180. diena 42. diena® 180. diena
Testets pret celmu A/Indonesia/05/2005
Seroneitralizacijas Iimenis* 35,1% 14,4% 54,8% 28,0%
* MN titrs > 20
a 21 diena péc otras devas



Revakcinacija ar heterologu vakcinu

Tris kliniskajos pétijumos pieaugusiem pacientiem vecuma no 18 lidz 59 gadiem un gados vecakiem
cilvékiem no 60 gadiem laika perioda no 12 [idz 24 méneSiem p&c primaras vakcinacijas ar divam
A/Vietnam/1203/2004 celma vakcinas devam tika veikta revakcinacija ar 7,5 pg
A/Indonesia/05/2005 heterologas vakcinas celmu. Revakcinacija ar heterologu vakcinu laika
perioda no 12 Iidz 24 méneSiem tika veikta ar1 3. fazes petjjuma imiinkompromitetiem pacientiem
un pacientiem ar hroniskam slimibam.

Seroneitralizacijas limenis (MN titrs > 20) 21. diena p&c revakcinacijas, kas veikta laika perioda
no 12 Iidz 24 ménesiem ar 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 celma vakcinu, noteikts pret homologajiem un
heterologajiem celmiem, bija $ads:

Seroneitralizacijas Itmenis* 18-59 gadus veci 60 gadus veci un vecaki
Testets pret A/Vietnam  A/Indonesia A am  A/Indonesia
Revakcinacija laika perioda no 12 — 24 méneSiem 89,8% 86,9% % 75,3%
* MN titrs > 20 7
39
Seroneitralizacijas Itmenis* Imankompromiteti pacieﬁ@ Pacienti ar hroniskam
slimibam
Testéts pret A/Vietnam  A/Indghes A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinacija laika perioda no 12 — 24 méneSiem 71,6% Yo 77,5% 70,8%

* MN titrs > 20 ) ¢

Zidaini, bérni un pusaudzi @Q

Imind reakcija pret A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

A/Vietnam/1203/2004 cilmes vakcinas imunogenitate tika izvertéta kliniskaja petijuma beérniem un
pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem (N=288)s iem vecuma no 3 lidz 8 gadiem (N=146) un
zidainiem un b&rniem vecuma no 6 1idz 35 me (N=33) p&c ievadisanas 0. un 21. diena.

P&c vakcinacijas seroprotekcijas [imenis, sel@versij as ltmenis un serokonversijas faktors anti- HA
antivielam, nosakot ar SRH metodi, zidajniem, be&rniem un pusaudziem vecuma no 6 menesiem

Iidz 17 gadiem bija $ads:
'\&

SRH metode )7 gadi 3-8 gadi 6—35 menesi
dienu péc 21 dienu péc 21 dienu péc
evas 2. devas 1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
Seroprotekcijas [imenis™ 63,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 63,0%
Serokonversijas ltmenis** 48,4% 63,5% 43.3% 78,3% 13,8% 77,8%
Serokonversijas faktors**#p 3,3 4,7 29 5,9 1,4 4,6

* SRH zona > 2%}
ok ikviena SRH/zena »25 mm?, ja sakuma skaita paraugs negativs, vai 50% pieaugums SRH zon3, ja

sakuma skaita ugs > 4 mm?,
*¥**  vidgjaisge iskais picaugums

P&c vakcinacijas, izmantojot MN metodi, konstatéts $ads personu ar neitraliz€joSo antivielu titru
> 20 radttajs, serokonversijas raditajs un serokonversijas faktors zidainiem, bérniem un pusaudziem
vecuma no 6 ménesiem lidz 17 gadiem:

MN metode 9-17 gadi 3-8 gadi 6-35 meénesi
21 dienu péc 21 dienu péc 21 dienu péc
1. devas 2. devas 1. devas 1. devas 2. devas 1. devas
Seroneitralizacijas ITmenis* 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
Serokonversijas [imenis** 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Serokonversijas faktors®** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* MN titrs > 20
** > Zetrkartigs pieaugums MN titra
***  yidgjais geometriskais picaugums

10



Revakcinacija ar heterologu vakcinu

12 meénesus pec primaras vakcinacijas ar divam A/Vietnam/1203/2004 celma vakcinas devam bérniem
un pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem (N=196), bérniem vecuma no 3 Iidz 8 gadiem (N=79) un
zidainiem un b&rniem vecuma no 6 lidz 35 meéneSiem (N=25) tika veikta revakcinacija ar heterologu
vakctu ar 7,5 pug adjuvantus nesaturosu A/Indonesia/05/2005 celma vakcinu.

Seroprotekcijas Itmenis (SRH zona > 25 mm?) 21. diena p&c revakcinacijas (veikta 12 ménesus pec
primaras vakcinacijas) ar 7,5 ug A/Indonesia/05/2005 celma vakcinu, kas testéts pret homologajiem
un heterologajiem celmiem, bija $ads:

Seroprotekcijas [Tmenis* 9-17 gadi 3-8 gadi 6-35 ménesi
Testéts pret A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinacija 81,6% 86,2% 87,5% 86,1% 0% 96,0%
péc 12 meénesiem %

Seroneitralizacijas l[imenis (MN titrs > 20) 21. diena péc revakcinﬁcija!
A/Indonesia/05/2005 celma vakcinu, kas testéts pret homologajiem u% logajiem celmiem,

bija Sads:
ey

* SRH zona > 25 mm? @
ug
0

Seroneitralizacijas limenis 9-17 gadi 3 Sgadi 6-35 méenesi
Acy g J 3{
Testets pret A/Vietna  A/Indonesi  A/Vi 'A/Indonesi  A/Vietna  A/Indonesi
m a ,@ a m a
Revakcinacija 94,1% 93,1% W% 97,2% 100,0% 100,0%
péc 12 meéneSiem N

* MN titrs > 20 A

Informacija, kas iegiita nekliniskos p&tijumos @

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N4, BAXTER aizsardzibas efektivitate saistiba ar
saslimstibu un mirstibu péc inficeéSanas ap1pasi patogéna putnu gripas virusa H5N1 letalu devu
tika pétita eksperimentali, par modeld '@u izmantojot balto sesku. Tika veikti divi petijumi
ar HSN1 A/Vietnam/1203/2004 vai'A\ donesia/05/2005 vakcinu.

Viena pétijuma seSpadsmit balti tika sadaliti divas grupas, un vakcinacija tika veikta 0. un 21.
diena ar 7,5ug A/Vietnam/12 04 vakcinu vai neistu vakcinu. Visi seski 35. diena tika paklauti
intranazalai |oti virulenta HSN1 virusa A/Vietnam/1203/2004 celma lielas devas iedarbibai, un tika
noveroti 14 dienas. Seski as bija vakcinéti ar A/Vietnam/1203/2004 vakcinas 7,5 pg devu,
noveroja augstu serokoffyersijas [imeni. A/Vietnam/1203/2004 vakcina nodro$inaja aizsardzibu pret
homologu ierosin?ﬁ ieradija 100% izdzivosana, mazaks svara zudums, mazak izteikta un
1slaicigak paaugs mperatiira, mazak izteikts limfocttu skaita samazinajums, smadzenu un ozas
sipola iekaisungaiun ozes mazinasanas vakcin€to dzivnieku grupa, salidzinajuma ar kontroles
grupas dzivnieki eviens no kontroles grupas dzivniekiem neizdzivoja.

Otraja pétijuma seSdesmit sesi baltie seski tika sadaliti 6 grupas pa 11 seskiem un tika

imunizéti 0. un 21. diena ar 3,75 ug vai 7,5 ug Indonesia vakcinu vai neistu vakcinu. Sie

seski 35. diena tika paklauti intranazalai lielas devas monofilétiska 2 HSN1 virusa
A/Indonesia/05/2005 vai monofilétiska 1 HSN1 virusa A/Vietnam/1203/2004 iedarbibai un tika
noveroti 14 dienas. A/Indonesia/05/2005 vakcina izradijas efektiva, par ko liecinaja 100%
izdzivosana, mazaks drudza gadijumu skaits, samazinats svara zudums, samazinata virusu slodze un
mazak izmainiti hematologiskie raditaji (leikop€nija un limfocitopénija) vakcinéto dzivnieku grupas
p&c homologo ierosinataju iedarbibas.

Lidzigi A/Indonesia/05/2005 vakcina bija efektiva pret heterologiem ierosinatajiem, izdzivosanas

raditaji atkariba no ievaditas devas lieluma vakcingtajas dzivnieku grupas, salidzinot ar kontroles
grupu. L1dzigi ka ar homologajiem ierosinatajiem, vakcinacija pret heterologiem ierosinatajiem
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samazinaja virusu slodzi ka arT hematologisko raditaju izmainas (leikopéniju) saistiba ar loti
patogéno putnu gripas infekciju.

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

Nekliiska atkartotas devas toksicitates p&tijuma ar Zurkam konstatgja nedaudz izmainitus aknu
enzimu un kalcija Itmena raditajus. Klmiskos pétijumos ar cilvékiem lidz §im klniski biitiski aknu
enzimu un kalcija Itmena trauc€jumi nav noveroti.

Veicot pétijumus dzivniekiem par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un atﬁstT%av iegiiti dati par
tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz matites fertilitati, griisnibu, embrija/augla atfistdbu, atnesanos vai
postnatalo attistibu. Tevinu fertilitate nav pétita p&tijumos par toksisku ie r@ reproduktivitati un
attistibu, tomer atkartotu devu toksicitates petijumos netika konstateta as liecinatu par
vakcinas izraisitam izmainam tévinu reproduktivas sistémas audos. {

X

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA . %

I
6.1. Paligvielu saraksts Q
Trometamols &
Natrija hlorids

Udens injekcijam A
Polisorbats 80 @
6.2. Nesaderiba Q

Saderibas pétijumu trikuma dé] $ts zél{@ﬁkst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.
.

N
R4

P&c pirmas atversanas zél@zlieto nekavgjoties. Tomer ir pieradita zinama kimiska un fizikala
stabilitate istabas temp@'r 3 stundu laika.

6.3. Uzglabasanas laiks

1 gads

6.4. Ipasi uzgl s nosacTjumi

Uzglabat ledusskap#(2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Viena iepakojuma 20 daudzdevu flakoni (I klases stikls) ar 5 ml suspensijas (10 x 0,5 ml devas),
ar aizbazni (brombutilgumija).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms lieto$anas vakcinai jalauj sasilt I1dz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas sakratit.
P&c sakrati$anas vakcina ir gandriz balta, opalescgjosa, caurspidiga suspensija.

12



Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet suspensiju, vai ta nesatur dalinas un/vai tas fizikalais izskats nav
izmainits. Ja noverojat kaut ko no iepriek§ minéta, izmetiet vakcinu.

Katrai injekcijai no flakona §lircg jaievelk 0,5 ml deva.

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue
Dublin 4

D04 W3V6 c
Irija @

/Q&
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS é

EU/1/09/571/001 .

)®
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRAC ATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 16. oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 14. maij

10. TEKSTA PARSKATISANAS DAT@S

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pie@ Eiropas Zalu agenturas (EMA) timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/. .

DD/MM/GGGG /O
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1. ZALU NOSAUKUMS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Suspensija injekcijam
Pandémiskas gripas vakcina (H5N1) (vesels virions, inaktivéts, sagatavots Stnu kulttira)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Gripas vakcina (vesels virions, inaktivéts), kas satur antigé€nu*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrami**
0,5 ml deva

* iegiits Vero $tinas

**  hemaglutinina @j

St vakcina atbilst PVO rekomendacijam un ES lémumam par pandémijplw

Vakcina ir pieejama vienreiz€jas devas pilnslirce. é

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta. . %
S
3. ZALUFORMA &

Suspensija injekcijam.
Vakcina ir gandriz balta, opalescgjosa, caurspidigqépensija.

o

4. KLINISKA INFORMACIJA Q

4.1. Terapeitiskas indikacijas @

L 4
Gripas profilakse oficiali izzinotas ijjas gadijuma. Pandémiskas gripas vakcina jalieto atbilstosi
oficialajam vadlinijam. ,b

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas j
Pieaugusie un bérmx enesu vecuma.:
viena deva 0,5 m glctaja diena.

Otra 0,5 ml dévajjaiévada vismaz pec 3 nedelu ilga partraukuma.

LietoSanas veids
Imunizacija javeic, izdarot intramuskularu injekciju deltveida muskuli vai augsstilba anterolateralaja
apvidi atkariba no muskulu masas.

Sikaku informaciju skattt 5.1. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Anafilaktiskas (t.i. dzTvibai bistamas) reakcijas anamnéze pret §is vakcinas aktivo vielu, jebkuru

no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam vai piemaisijumiem (piem. formaldehidu, benzonazi,

saharozi). Tomér pandémijas situacija vakcinas ievadiSana biitu noderiga, nodro$inot iesp&ju
nekavéjoties sniegt neatlickamo palidzibu, ja nepiecieSams.
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Skatit 4.4. apaks$punkta.

4.4.

4.5.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pand@émijas laika lietojot lidzigu vakcinu — vesela viriona, no Vero $iinam iegtitu

H1NI gripas vakcinu, zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot anafilaksi.
Sadas reakcijas novéroja gan pacientiem ar daudzam alergijam anamnézg, gan pacientiem
bez zinamam alergijam.

Jaievero piesardziba, ievadot $o vakcinu cilvékiem ar ieprieks noverotu paaugstinatu
jutibu (cita veida, nevis anafilaktisku reakciju) pret aktivo vielu, jebkuru no paligvielam
un piemaisijumiem, piem. formaldehidu, benzonazi vai saharozi.

Tapat ka ievadot citas injic€jamas vakcinas, vienmer janodroSina n€aplickama atbilstoSa
mediciniska arst€Sana un uzraudziba péc vakcinas ievadiSanas r% gjamu
anafilaktisku reakciju gadijuma. &

/
Ja pandémijas situacija atlauj, imunizacija jaatliek pacient smagam febrilam
slimibam vai akiitu infekciju.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 A@ nekada zina nedrikst ievadit

intravaskulari. Of

Zinu par PANDEMIC INFLUENZA VAC 1 BAXTER subkutanu ievadisanu
nav. Tadg] veselibas apriipes sniedz&jiem flpigi jaizverte iesp&jamais risks un ieguvums,
ja tiek vakcinéti individi, kuri slimo ar trombocitopéniju vai kadu citu asinsreces
traucgjumu, kas nelauj tiem ievadit v u intramuskulari. Sadi ievadit vakcinu drikst
vienigi tad, ja iesp&jamais ieguvun@ieléks neka asinosanas risks.

Pacientiem ar endog€nu vai jat@u imiinsupresiju var bit nepietickama antivielu
atbildes reakcija.

Pastav iespgja, ka ne \ﬁi\&rakcinétaj am personam izveidojas imunitate

(skatit 5.1. apaképun%
Mijiedarbiba ar citﬁmﬁ&m un citi mijiedarbibas veidi

PANDEMI G@LUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nevajadzétu ievadit vienlaikus
ar citam vak€mam. Tomer, ja indic@ta vienlaiciga ievadiSana ar citu vakctnu, imunizacija
x vakcinu ievadot cita ekstremitate. Janem veéra, ka var pastiprinaties

jz‘wei?g

neye lakusparadibu intensitate.

Ig&)buﬁnu kopa ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nedrikst
ievadit. Ja nepiecieSams nodrosinat tulit€ju aizsardzibu, PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER var ievadit vienlaikus ar nespecifisko vai specifisko

imiinglobulinu. PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER un
imiinglobulins jaievada dazadas ekstremitates.

Imunologiska reakcija var pavajinaties, ja pacients sanem imtnsupresivu terapiju.
P&c gripas vakcinacijas ir novéroti kliidaini pozitivi serologisko testu rezultati, nosakot
antivielas pret HIV1, C hepatitu un 1pasi pret HTLV1, izmantojot ELISA metodi.

Nepareizus rezultatus izslédz Western Blot tests. Parejosi kliidaini pozitivi rezultati varétu
rasties vakcinas izraisitas IgM atbildes del.

15



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Klmiskajos petijumos nav novertéts PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER drosums
gritniecibas un zidiSanas perioda laika. Dati par griitniecu vakcin€Sanu ar dazadam inaktivetam,
adjuvantus nesaturosam sezonas vakcinam neliecina par malformacijam vai augla vai jaundzimusa
toksicitati.

Veicot pétijumus dzivniekiem par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu ar HSN1 celma
vakcinam (A/Vietnam/1203/2004 un A/Indonesia/05/2005), netika konstatéta tieSa vai netiesa kaitiga
ietekme uz matites fertilitati, griisnibu, embrija/augla attistibu, atneSanos vai postnatalo attistibu
(skattt 5.3. apakSpunkta).

Var apsvert PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER lietosanu griitniecibas laika, ja to
uzskata par nepiecieSamu, nemot véra oficialos ieteikumus. PANDEMIC INFL 7A VACCINE
H5N1 BAXTER var lietot sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti.

Veselibas apriipes specialistiem pirms PANDEMIC INFLUENZA VA 5N1 BAXTER
ievadiSanas ripigi jaizverte iesp&jamie riski un ieguvumi katram pacie dividuali.

L 4

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot %iwsmus
Dazas 4.8. apak$punkta minétas nevélamas blakusparadibas) ‘}érarn, reibonis un vertigo,

var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot meha

{QJ

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums 5

Piecaugusie, gados vecaki cilveki un pasas ris

skatit 5.1. apakSpunkta) aptuveni 3 500 nam (vecuma grupa no 18 lidz 59 gadiem un
no 60 gadiem) un Tpasam riska grupa as sastav€ja no imiinkompromiteétam personam un
pacientiem ar hroniskam slimibﬁn}gﬁa grupa ieklaujot apmeram 300 personas.

[zmantojot So HSN1 vakcinu, veikti klmigkie p&tijumi (stkaku informaciju par HSN1 vakcinam

Imtnkompromit&tu personu ug pacientu ar hroniskam slimibam drosuma profils ir [idzigs droSuma
profilam veseliem pieaugusiem un gados vecakiem cilvekiem.

Zidaini, b&rni un pusau@

\5 no 3 lidz 17 gadiem.

Bérni un pusaud?/

Kliiskaja pétij 5’&\11 vakcina tika ievadita 300 pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem

un 153 bémie@mﬁ no 3 lidz 8 gadiem. P&c pirmas un otras vakcinacijas simptomu sastopamiba
un pazimes bija [Tdzigas simptomiem, kas novéroti veseliem pieaugusiem un gados vecakiem
cilvekiem.

Z1idaini un bérni vecuma no 6 Iidz 35 ménesiem.

Kliniskaja p&tijuma H5N1 vakcina tika ievadita 36 zidainiem un b&rniem vecuma

no 6 Iidz 35 ménesiem.

Nevelamas blakusparadibas uzskaititas atbilstosi turpmak min&tajam sastopamibas biezumam.
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Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)
Retak (>1/1 000 11dz <1/100)
Reti (=1/10 000 lidz <1/1 000)
Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Pieaugusie un gados vecaki cilveki

Nevélamas blakusparadibas (pieaugusie un gados vecaki cilveki)

Organu sisteému klasifikacija (OSK) MedDRA ieteiktais termins Biezums
INFEKCIJAS UN INFESTACIJAS | Nazofaringits Ve Biezi
ASINS UN LIMFATISKAS Limfadenopatija ‘6 Retak
SISTEMAS TRAUCEJUMI
PSIHISKIE Bezmiegs / Retak
TRAUCEJUMI )
NERVU SISTEMAS Galvassapes { Loti biezi
TRAUCEJUMI Reibonis & Retak
Miegainiba Retak
JuSanas trauc&jumi (parestézi @tézija, orala Biezi
dizestézija, hipestézija, diaé ija%dedzinasanas sajiita)
Sinkope m Retak
ACU BOJAJUMI Konjunktivits @ 7 Retak
Acs kairinajums & Retak
AUSU UN LABIRINTA Vertigo Biezi
BOJAJUMI Sapes ausi h Retak
Peksns dzirde S Retak
ASINSVADU SISTEMAS Hipotensija ;6 Retak
TRAUCEJUMI
ELPOSANAS SISTEMAS Orofarinngﬁpes Biezi
TRAUCEJUMI, KRUSU KURVIJA | Klep BieZi
UN VIDENES SLIMIBAS Ai Retak
&ts deguns Retak
qxreja Retak
. l&suma sajuta rikle Retak
KUNGA-ZARNU TRAKTA aureja Biezi
TRAUCEJUMI Vemsana Retak
Nelabums Retak
% Sapes vedera Retak
_ i} \$ Dispepsija Retak
ADAS UN ZEMA U Hiperhidroze Biezi
BOJAJUMI % Nieze Biczi
Izsitumi Retak
Natrene Retak
SKELETA-MUSKULU UN Artralgija Biezi
SAISTAUDU SISTEMAS Mialgija Biezi
BOJAJUMI
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Nevelamas blakusparadibas (pieaugusie un gados vecaki cilveki)

Organu sisteému klasifikacija (OSK) MedDRA ieteiktais termins Biezums
VISPAREII TRAUCEJUMI UN Nespeks Loti biezi
REAKCIJAS IEVADISANAS Pireksija Biezi
VIETA Drebuli Biezi
Savargums Biezi
Gripai lidzigs stavoklis Retak
Diskomforta sajiita kratis Retak

Reakcijas injekcijas vieta

. Sapes injekcijas vieta Loti biezi
. Induracijas injekcijas vieta Biezi
. Apsartums injekcijas vieta B%ei@
. Pietukums injekcijas vieta BE?
. Asinsizpliidums injekcijas vieta Biezi
. Kairingjums injekcijas vieta % Reti‘k
L T Retak
. Nieze injekcijas vieta Retak
e Kustibu traucgjumi injekcijas Vieta’" ‘ ;)
/
Zidaini, bérni un pusaudzi (Q
Nevélamas blakusparadibas (zidaini, bérni udzi)
Organu sistemu klasifikacija MedDRA ieteiktais termins Biezums
(OSK) enesi 3-8 gadi 9-17 gadi
INFEKCIJAS UN Nazofaringits @ Biezi Biezi
INFESTACIJAS .
VIELMAINAS UN UZTURES | Apetites pasliktinasanas 1ezi Retak Retak
TRAUCEJUMI {
PSIHISKIE Bezmiegs A - - Retak
TRAUCEJUMI Miega traucgjumi Biezi - -
NERVU SISTEMAS Reibonis - - Retak
TRAUCEJUMI Galvassapes - Biezi Loti biezi
Raudasana Biezi - -
Miegain] Loti biezi - -
Hipes%’ - - Retak
ACU BOJAJUMI Acs kdlirinfjums - Retak -
AUSU UN LABIRINTA Vertite, - - Retak
BOJAJUMI
ELPOSANAS SISTEMAS 18Pus - Retak Retak
TRAUCEJUMI, KRUSU ofaringealas sapes - Biezi Biezi
KURVIJA UN VIDENES Rinoreja - Retak Retak
SLIMIBAS .%
KUNGA-ZARNU T K@' Sapes vedera - - Biezi
TRAUCEJUMI / Nelabums Biezi Biezi Biezi
Vemsana Biezi Biezi Biezi
Caureja Biezi Retak Retak
ADAS UN ZEMA AUDU | Hiperhidroze Biezi Retak Biezi
BOJAJUMI Nieze - - Retak
SKELETA-MUSKULU UN Artralgija - Biezi Biezi
SAISTAUDU SISTEMAS Mialgija - Biezi Biezi
BOJAJUMI Sapes ekstremitatés - - Retak
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Nevelamas blakusparadibas (zidaini, bérni un pusaudzi)

Organu sisteému klasifikacija MedDRA ieteiktais termins Biezums
(OSK) 6—35 ménesi 3-8 gadi 9-17 gadi

VISPAREIJI TRAUCEJUMI UN | Sapes injekcijas vieta Loti biezi Loti biezi Loti biezi

REAKCIJAS IEVADISANAS Induracija injekcijas vieta Biezi Biezi Biezi

VIETA Apsartums injekcijas vieta | Biezi Biezi Biezi
Pietikums injekcijas vieta | Biezi Biezi Biezi
Asinsizplidums injekcijas Biezi Biezi Retak
vieta
Nieze injekcijas vieta - Retak Retak
Sapes paduses - Retak Retak
Nespéeks - Biezi Biezi
Pireksija Loti biezi Biezi Retak
Drebuli - - % Biezi
Uzbudinamiba Loti biezi -
Savargums - 1871 Biezi
Aukstuma sajiita - / etak Retak

<7/

Pécregistracijas uzraudziba
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER pécregi@ s uzraudzibas dati v€l nav

. . V'S
pieejami. ) \

Zalu grupas iedarbiba:

Vesela viriona, no Vero siinam iegtitas HIN1 vakcinas Oﬁ gistracijas uzraudzibas ietvaros zinots par

sadam nevelamam reakcuam (S0 nevelamo blakuspara sastopamibas biezums nav zinams, jo to
nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sist€mas traucgjumi: anafilaktiska reakaf] aaugstmﬁta jutiba
Nervu sisteémas traucgjumi: krampji Q

Adas un zemadas audu bojajumi: ailgi.(%iské tiiska
Skeleta-muskulu un saistaudu sis@boj ajumi: sapes ekstremitate
Trivalentas sezonas gripas Valee&

No olam iegitas starppandgmiju trivalentas vakcinas p&cregistracijas uzraudzibas perioda zinots par
Sadam nopietnam nevélan%;lakusparﬁd?bﬁm.

Retak: vispargjas }dhg cijas
Reti: neiralgijaf tslaicTga trombocitopénija

Loti reti: vaskulits ar parejoSiem nieru darbibas traucéjumiem. Neirologiski trauc&jumi, pieméram,
encefalomielits, neirits un Gijéna-Bar€ sindroms

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zino$anas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas, ATK kods JO7BBO1

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ir registrétas ,,iznpémuma karta”. Tas nozimée,
ka zinatnisku apsvérumu del nav bijis iesp&jams iegtt pilnigu informaciju par §sTm zalém. Eiropas Zalu
agentiira (EMA) ik gadu parbauda jauniegiito informaciju par §im zalém un vajadzibas gadijuma
atjaunina So zalu aprakstu.

Saja apak$punkta aprakstita kliniska pieredze péc divu simulacijas (mock-up) vakcinas devu
ievadiSanas.

Simulacijas (mock-up) vakcinas satur gripas virusa antigénus, kas atskiras pa$ @némo gripas
virusu antigéniem. Sos antigénus var uzskatit par ,jauniem” antigéniem 'ﬁulé situaciju,
kura vakcingjamai mérka populacijai nav imunologiskas atminas. Dati quﬁti, petot simulacijas
(mock-up) vakcinu, tiks izmantoti vakcinacijas stratégijas izstradei, ka ’Qﬁjams, tiks piemérota
pand€mijas vakcinai: ar simulacijas (mock-up) vakcinam iegiitie ki1 'ks imunogenitates, droSuma
un reaktivitates dati atbilst pandémijas vakcinam.

O
Picaugusie, gados vecaki cilveki un Ipasas riska grupas ) \
FLg ENZA VACCINE

Imuna reakcija pret vakcinas celmu, ko satur PANDEMI
H5N1 BAXTER(A/Vietnam/1203/2004) {

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA&}R (celms A/Vietnam/1203/2004) imunogenitate
tika izvertéta trTs kliniskajos p&tjjumos — pieau jiem vecuma no 18 [idz 59 gadiem (N=961) un
gados vecakiem cilveékiem no 60 gadiem (N= c ievadisanas 0. 21. diena. Turklat imunogenitati
izvertja art 3. fazes p&tijuma noteiktam imtgkompromitétu personu riska grupam (N=122) un
pacientiem ar hroniskam slimibam (N=123) pe¢ ievadiSanas 0. 21. diena.

1
Imunogenitate pieaugusajiem vecu 0 I'8 I1dz 59 gadiem (N=961) un 60 gadus vecam un vecakam

personam (n=391)

P&c sakotngjas vakcinacijas sero o;ekcijas Itmenis, serokonversijas Itmenis un serokonversijas faktors
anti- HA antivielam, nosakot ar atseviskas radialas hemolizes (single radial haemolysis - SRH)
metodi, picaugusajiem Ve@ no 18 lidz 59 gadiem un gados vecakiem cilvekiem no 60 gadiem bija
sekojoss:

SF@% 18 - 59 gadus veci 60 gadus veci un vecaki
A,

21 dienu péc 21 dienu péc
1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
Seroprotekcijas [Tmefis* 53,2% 66,8% 47,7% 59,0%
Serokonversijas [imenis** 39,8% 53,7% 41,9% 52,2%
Serokonversijas faktors®** 2,5 3,4 2.7 3,5
* SRH zona > 25 mm?;

ok ikviena SRH zona > 25 mm?, ja sakuma skaita paraugs negativs, vai 50% pieaugums SRH zona, ja
sakuma skaita paraugs > 4 mm?;
**%  yidgjais geometriskais picaugums
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P&c sakotngjas vakcinacijas, izmantojot mikroneitralizacijas metodi (MN), konstat€ts $ads personu ar
neitraliz€joSo antivielu titru > 20 raditajs, serokonversijas raditajs un serokonversijas faktors
pieaugusajiem vecuma grupa no 18 Iidz 59 gadiem un gados vecakiem cilvékiem no 60 gadiem:

Mikroneitralizacijas metode 18 - 59 gadus veci 60 gadus veci un vecaki
21 dienu péc 21 dienu péc
1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
Seroneitralizacijas Iimenis* 44.4% 69,7% 51,9% 69,2%
Serokonversijas limenis** 32,7% 56,0% 13,3% 23,9%
Serokonversijas faktors®** 3,0 4,5 2,0 2,6

* MN titrs > 20
** > Cetrkartigs pieaugums MN titra
**%  yidgjais geometriskais picaugums

Imunogenitate imtinkompromitétam personam (N=122) un pacientiem ar hronis@
slimibam (N=123)

P&c vakcinacijas, izmantojot mikroneitralizacijas metodi (MN), konsta% personu ar
neitralizgjoso antivielu titru > 20 raditajs, serokonversijas raditajs un s versijas faktors
imiinkompromitétam personam un pacientiem ar hroniskam shml

Mikroneitralizacijas metode Imtnkompromitgtas persq, zﬁ\ Pacienti ar hroniskam slimibam
21 dienu péc j 21 dienu péc
1. devas 2.d 1. devas 2. devas
Seroneitralizacijas Iimenis* 24,8% X4 44,3% 64,2%
Serokonversijas ltmenis** 9,1% Q 2% 17,2% 35,0%
Serokonversijas faktors*** 1,6 2.5 2,3 3,0
* MN titrs > 20 A
** > Cetrkartigs pieaugums MN titra
***  vidgjais geometriskais pieaugums @

Antivielu noturiba Q

Antivielu noturiba p&c vakcinacijas ar 7 adjuvantus nesaturoSu PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER zalu forx{5 ms A/Vietnam/1203/2004) tika izvertéta kliniskaja

petijuma pieaugusajiem vecuma no 9 gadiem un 60 gadus vecam un vecakam

personam 6 ménesus, 12 — 15 mg n 24 ménesus péc primaras vakcinacijas sériju sakuma.
Rezultati liecina par vispargju A u l[imena samazinasanos laika gaita.

Seroprotekcija* 18 — 59 gadi 60 gadi un vecaki
Seroneitralizacijas hmen% SRH metode MN metode SRH metode MN metode
6. ménesis . Q)’ 23,9% 35,0% 26,7% 40,5%
12-15. ménesis PN 20,7% 34,2% 18,9% 36,2%
24. ménesis ““N 22,4% 18,4% 12,3% 22,8%
* SRH zo 25%Am?

* MN titrs >

Krusteniska imiina atbildes reakcija pret radniecigiem H5N1 celmiem

3. fazes pétjjuma pieaugusiem (N=270) un gados vecakiem cilvékiem (N=272) p&c vakcinacijas ar
A/Vietnam/1203/2004 celma vakcinu to individu skaits, kuriem bija antivielas ar krustotu
neitralizacijas sp&ju, nosakot ar MN metodi (titrs > 20), bija sekojoss:

18-59 gadus veci 60 gadi un vecaki
42. diena® 180. diena 42. diena® 180. diena
Testets pret celmu A/Indonesia/05/2005
Seroneitralizacijas Iimenis* 35,1% 14,4% 54,8% 28,0%
* MN titrs > 20
a 21 diena péc otras devas
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Revakcinacija ar heterologu vakcinu

Tris kliniskajos pétijumos pieaugusiem pacientiem vecuma no 18 lidz 59 gadiem un gados vecakiem
cilvékiem no 60 gadiem laika perioda no 12 [idz 24 méneSiem p&c primaras vakcinacijas ar divam
A/Vietnam/1203/2004 celma vakcinas devam tika veikta revakcinacija ar 7,5 pg
A/Indonesia/05/2005 heterologas vakcinas celmu. Revakcinacija ar heterologu vakcinu laika
perioda no 12 Iidz 24 méneSiem tika veikta ar1 3. fazes petjjuma imiinkompromitetiem pacientiem
un pacientiem ar hroniskam slimibam.

Seroneitralizacijas ltmenis (MN titrs > 20) 21. diena p&c revakcinacijas, kas veikta laika perioda
no 12 lidz 24 ménesiem ar 7,5 pg A/Indonesia/05/2005 celma vakcinu, noteikts pret homologajiem un
heterologajiem celmiem, bija $ads:

Seroneitralizacijas Itmenis* 18-59 gadus veci 60 gadus veci un vecaki
Testets pret A/Vietnam  A/Indonesia A#/Vjetnam A/Indonesia
Revakcinacija laika perioda no 12 — 24 méneSiem 89,8% 86,9% % 75,3%
* MN titrs > 20 "b
V4
Seroneitralizacijas Itmenis* Imiinkompromitéti pacie Pacienti ar hroniskam
g slimibam
Testets pret A/Vietnam A/ladondsia  A/Vietnam  A/Indonesia
Revakcinacija laika perioda no 12 — 24 méneSiem 71,6% . % () 77,5% 70,8%
* MN titrs > 20
- I

Imind reakcija pret A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Zidaini, bérni un pusaudzi @Q

A/Vietnam/1203/2004 cilmes vakcinas imunogenitate tika izvertéta kliniskaja petijuma beérniem un
pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem (N=288)s iem vecuma no 3 lidz 8 gadiem (N=146) un
zidainiem un b&rniem vecuma no 6 1idz 35 me (N=33) p&c ievadisanas 0. un 21. diena.

P&c vakcinacijas seroprotekcijas limenis, se@versij as [tmenis un serokonversijas faktors anti- HA
antivielam, nosakot ar SRH metodi, zidajniem, be&rniem un pusaudziem vecuma no 6 menesiem

I1dz 17 gadiem bija $ads:
'\&

SRH metode )M 7 gadi 3-8 gadi 6-35 menesi
dienu péc 21 dienu péc 21 dienu péc
evas 2. devas 1. devas 2. devas 1. devas 2. devas
Seroprotekcijas [imenis™ 63,8% 75,1% 46,1% 75,4% 13,8% 63,0%
Serokonversijas ltmenis** 48,4% 63,5% 43,3% 78,3% 13,8% 77,8%
Serokonversijas faktors**#p 33 4,7 29 5,9 1,4 4,6

* SRH zona > 2%}
ok ikviena SRH/zena »25 mm?, ja sakuma skaita paraugs negativs, vai 50% pieaugums SRH zon3, ja

sakuma skaita ugs > 4 mm?,
*¥**  vidgjaisge iskais picaugums

P&c vakcinacijas, izmantojot MN metodi, konstatéts $ads personu ar neitraliz€joSo antivielu titru
> 20 radttajs, serokonversijas raditajs un serokonversijas faktors zidainiem, bérniem un pusaudziem
vecuma no 6 ménesiem lidz 17 gadiem:

MN metode 9-17 gadi 3-8 gadi 6—-35 ménesi
21 dienu péc 21 dienu péc 21 dienu péc
1. devas 2. devas 1. devas 1. devas 2. devas 1. devas
Seroneitralizacijas ITmenis* 52,6% 85,4% 17,1% 72,9% 3,0% 68,8%
Serokonversijas [imenis** 9,1% 31,8% 16,4% 72,2% 9,1% 65,6%
Serokonversijas faktors*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* MN titrs > 20
** > Zetrkartigs pieaugums MN titra
***  yidgjais geometriskais picaugums
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Revakcinacija ar heterologu vakcinu

12 meénesus pec primaras vakcinacijas ar divam A/Vietnam/1203/2004 celma vakcinas devam bérniem
un pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem (N=196), bérniem vecuma no 3 Iidz 8 gadiem (N=79) un
zidainiem un b&rniem vecuma no 6 lidz 35 meéneSiem (N=25) tika veikta revakcinacija ar heterologu
vakctu ar 7,5 ug adjuvantus nesaturosu A/Indonesia/05/2005 celma vakcinu.

Seroprotekcijas Itmenis (SRH zona > 25 mm?) 21. diena p&c revakcinacijas (veikta 12 ménesus pec
primaras vakcinacijas) ar 7,5 ug A/Indonesia/05/2005 celma vakcinu, kas testéts pret homologajiem
un heterologajiem celmiem, bija $ads:

Seroprotekcijas [imenis* 9-17 gadi 3-8 gadi 6-35 ménesi
Testets pret A/Vietna  A/Indonesi A/Vietna A/Indonesi A/Vietna  A/Indonesi
m a m a L ._m a
Revakcinacija pec 12 menesie 81,6% 86,2% 87,5% 86,1% \@,O% 96,0%

m

* SRH zona > 25 mm? /

X
Seroneitralizacijas I[imenis (MN titrs > 20) 21. diena péc revakcinécij& ug
A/Indonesia/05/2005 celma vakcinu, kas testets pret homologajien% terologajiem celmiem,

bija Sads: R
3 N
Seroneitralizacijas l[imenis* 9-17 gadi ~’gﬁ‘gadi 6-35 ménesi
Testéts pret A/Vietna  A/Indonesi A A/Indonesi  A/Vietna  A/Indonesi
m a @ a m a

Revakcinacija péc 12 ménesie  94,1% 93,1% §7% 97,2% 100,0% 100,0%
m L\
*  MN titrs > 20 -~)

Informacija, kas iegiita nekliniskos pétijumo @

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSI\&B XTER aizsardzibas efektivitate saistiba ar
saslimstibu un mirstibu p&c inficé$anas apipasi patogéna putnu gripas virusa HSN1 letalu devu
tika pétita eksperimentali, par rnodeld’z'g1 u izmantojot balto sesku. Tika veikti divi petfjumi

ar H5N1 A/Vietnam/1203/2004 vaf onesia/05/2005 vakcinu.

Viena pétijuma seSpadsmit balti @ tika sadaliti divas grupas, un vakcinacija tika veikta 0. un 21.
diena ar 7,5ug A/Vietnam/ 120&&04 vakcinu vai neistu vakciu. Visi seski 35. diena tika paklauti
intranazalai loti virulenta HSN1 virusa A/Vietnam/1203/2004 celma lielas devas iedarbibai, un tika
novéroti 14 dienas. Seskie%as bija vakcingti ar A/Vietnam/1203/2004 vakcinas 7,5 pg devu,
noveéroja augstu seroko 1jas [imeni. A/Vietnam/1203/2004 vakcina nodro§inaja aizsardzibu pret
homologu ierosin??é pieradija 100% izdzivosana, mazaks svara zudums, mazak izteikta un
1slaicigak paaugsti emperatiira, mazak izteikts limfocTtu skaita samazinajums, smadzenu un ozas
sipola iekaisuptajun ozes mazinasanas vakcinéto dzivnieku grupa, salidzinajuma ar kontroles
grupas dzivniekiéng” Neviens no kontroles grupas dzivniekiem neizdzivoja.

Otraja petijuma seSdesmit sesi baltie seski tika sadaliti 6 grupas pa 11 seskiem un tika

imunizéti 0. un 21. diend ar 3,75 pg vai 7,5 pg Indonesia vakcinu vai neistu vakcinu. Sie

seski 35. diena tika paklauti intranazalai lielas devas monofiletiska 2 HSN1 virusa
A/Indonesia/05/2005 vai monofilétiska 1 HSN1 virusa A/Vietnam/1203/2004 iedarbibai un tika
noveroti 14 dienas. A/Indonesia/05/2005 vakcina izradijas efektiva, par ko liecinaja 100%
izdzivoSana, mazaks drudza gadijumu skaits, samazinats svara zudums, samazinata virusu slodze un
mazak izmainiti hematologiskie raditaji (leikopénija un limfocitopénija) vakcinéto dzivnieku grupas
péc homologo ierosinataju iedarbibas.

Lidzigi A/Indonesia/05/2005 vakcina bija efektiva pret heterologiem ierosinatajiem, izdzivosanas

raditaji atkariba no ievaditas devas lieluma vakcingtajas dzivnieku grupas, salidzinot ar kontroles
grupu. L1dzigi ka ar homologajiem ierosinatajiem, vakcinacija pret heterologiem ierosinatajiem
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samazinaja virusu slodzi ka arT hematologisko raditaju izmainas (leikopéniju) saistiba ar loti
patogéno putnu gripas infekciju.

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

Nekliiska atkartotas devas toksicitates p&tijuma ar zurkam konstatgja nedaudz izmainitus aknu
enzimu un kalcija Itmena raditajus. Kliiskos pétijumos ar cilvékiem lidz §im kliniski biitiski aknu
enzimu un kalcija Itmena trauc€jumi nav noveroti.

Veicot pétijumus dzivniekiem par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un atﬁstf%av iegiiti dati par
tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz matites fertilitati, griisnibu, embrija/augla atfistdbu, atnesanos vai
postnatalo attistibu. Tevinu fertilitate nav pétita petijumos par toksisku ie @reproduktivitﬁti un
attistibu, tomer atkartotu devu toksicitates petijumos netika konstateta as liecinatu par
vakcinas izraisitam izmainam tévinu reproduktivas sistémas audos. {

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA 0

J
6.1. Paligvielu saraksts Q
Trometamols &
Natrija hlorids

Udens injekcijam A
Polisorbats 80 @
6.2. Nesaderiba Q

Saderibas pétijumu trikuma de] $ts zal{ rikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.

6.4. Ipasi uzglabasana@acijumi

Uzglabat ledusskap1 8°C)
Nesasaldét.

Uzglabat orig ﬁ? ojuma, sargat no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Viena iepakojuma 1 vienreizgjas devas pilnslirce (I klases stikls), kas satur 0,5 ml suspensiju
injekcijam, ar lateksu nesaturosu virzuli-aizbazni (halogé€nbutilgumija), ar vai bez adatam.

6.3. Uzglabasanas laiks

1 gads

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms lietosanas vakcinai jalauj sasilt [idz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas sakratit.
P&c sakrati$anas vakcina ir gandriz balta, opalesc€josa, caurspidiga suspensija.

Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet suspensiju, vai ta nesatur dalinas un/vai tas fizikalais izskats nav
izmainits. Ja noverojat kaut ko no iepriek$ minéta, izmetiet vakcinu.

pec slirces vacina nonemsanas nekavgjoties pievienojiet adatu un pirms ievadiSanas nonemiet adatas
aizsargu.
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P&c adatas pievienoSanas Slircei vakcina jaievada nekavgjoties.

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3V6

Irija %

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS /®

EU/1/09/571/002 é

*
9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACU)&A UMS

P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 14. maijs

A

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATU]\%

Registracijas datums: 2009. gada 16. oktobris &

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eitepas Zalu agentiiras (EMA) timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

2
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Q
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS(-I), KURS(-I) ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Cehijas Republika

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austrija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese @

/,
Baxter AG @
Uferstrasse 15 é

A-2304 Orth/Donau

Austrija . %
IAN

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETO§ANA@)QACTJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales. {

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 éR drikst tirgot tikai tad, ja ir oficials PVO/ES
pazinojums par gripas pandémiju, un ar nosacijuu, ka PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER registracijas apliecibas Tpaé@ izmantojis oficiali pazinotos pandémijas celmus.

° Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 200
vai cita $im mérkim apstiprinata, la

AN

C. CITI REGISTRA@S NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atj jamais droSuma zinojums

zinojumi atbi iropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas
biezuma sarakstamh (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla
vietne.

Registracijas ‘3@ Ipasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma
stoS§i

Pandémijas perioda starplaikos tiks saglabats parastais PADZ periods un formats ar ipasu AES/
uzraudzibu. Tajos jaieklauj notiekosu p&tijumu vai faktiskas lietoSanas dati, ja tadi piem&rojami,
no simulacijas (mock-up) celmiem.

Pandémijas laika resursi jakoncentre savlaicigai un efektivai pandémijas laika lietoto gripas
vakcinu droSuma profila uzraudzibai. Turklat 6 ménesu cikls var biit par ilgu vakcinas drosuma
uzraudzibai, kurai ir gaidams liels skaits vakcinas iedarbibas gadijumu 1sa laika perioda. Tade]
pand€mijas laika 6 meénesu vai ikgad&jais PADZ iesniegSanas cikls tiks aizstats ar ikmeénesa
,vienkarSotu PADZ” (v-PADZ), kas tiks papildinats ar vakcinas izplatiSanas kopsavilkumu.
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IesniegSanas biezums

- Laika skaitiSana jasak pirmaja pirmdiena p&c vakcinas pirmas s€rijas piegadasanas.

- Pirmais datu apkoposanas bridis ir péc 30 dienam.

- v-PADZ jaiesniedz Zinotajam un CHMP locekliem 45. diena.

- Zinotaja novertgjuma zinojums CHMP locekliem tiek izplatits 50. diena.

- CHMP zinojums vakcinas razotajam tiek izplatits 55. diena.

- Zinosana pirmo 6 ménesu laika notiek reizi meénes.

- Registracijas apliecibas Tpasnieks un Zinotajs (zinotaja vietnieks) parskata periodiskumu ik
pec 6 meénesiem.

Kad ar CHMP panakta vienoSanas, ka v-PADZ vairs nav nepiecieSams, pilnais PADZ,
kas nosedz periodu kops pedgja planota PADZ DLP, tiks iesniegts laika posma, par kadu ir
vieno$anas ar Zinotaju.

VienkarSota PADZ formats @

v-PADZ jaieklauj tikai dati, kas sanemti spontanos zinojumos. Zinojug@klauj sekojosas

apkopoto datu tabulas, izmantojot ieprieks defin€tus Sablonus, kas pi

1.

ienoti 2. pielikuma.

Katras valsts spontano zinojumu kopgjs pﬁrskats,pa@ojuma laika periodu un
kumulativajiem datiem, sakartots péc zinojumaki edictniski apstiprinati, mediciniski
neapstiprinati) un nopietnibas pakapes. 6

Visu spontano blakusparadibu parskats pa% ma laika periodu un kumulativajiem
datiem péc Sisteému organu klasem (SOC), Augsta [Tmena terminiem (HLT) un Atzitajiem
terminiem (P7), kas sakartoti pec zing}&i tipa (mediciniski apstiprinati, medictniski
neapstiprinati), ieskaitot letalo Zil’,lml aitu.

Ipasi uzraugamas blakusparﬁdfb@has sakartotas pec zinojuma tipa (medictniski
apstiprinati, medictniski neaEstipr ati).

- Neirits: . \& PT , Neirits”

- Krampji: saSaurinats SMQ ,,Krampji”

- Anafilakse! saSaurinats SMQ ,,Anafilaktiska
reakcija”

un sasaurinats SMQ ,,Angioedéma”

- En@"cs: sasaurinats SMQ ,,Neinfekciozais
encefalits”
- Iits: saSaurinats SMQ ,,Vaskulits”
/ jéna-Baré sindroms: saSaurinats SMQ ,,Gijéna-Bare
@ sindroms”
% Demielinizacija: saSaurinats SMQ ,,Demielinizacija”

(ta ka GBS arf ir ieklauta SMQ,
Sajas divas kategorijas zinojumu
skaits parklasies.

- Bella paralize: PT ,Bella paralize”

- Vakecinacijas kluda: PT ,Vakcinacijas kluda”

Biitiskas nenosauktas reakcijas (SOC, HLT, PT) sakartotas saskana ar zinojuma tipu
(mediciniski apstiprinati, mediciniski neapstiprinati), zinojuma nosegtaja laika perioda un
no kumulativajiem datiem.

Visas spontani zinotas blakusparadibas péc vecuma grupas, SOC, HLT un PT, sakartotas
péc zinojuma tipa (mediciniski apstiprinati, mediciniski neapstiprinati) un nopietnibas
pakapes, zinojuma nosegtaja laika perioda un no kumulativajiem datiem. Tiks izmantotas
sekojoSas vecuma grupas: < 2 gadi, 2-8 gadi, > 9 gadi.
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6. Visas spontani zinotas blakusparadibas (SOC, HLT, PT), kas noverotas griitniec€m,
sakartotas p&c zinojuma tipa (medictniski apstiprinati, mediciniski neapstiprinati) un
nopietnibas pakapes, zinojuma nosegtaja laika perioda un no kumulativajiem datiem.

Apkopojot datus, jaievero sekojosi principi:

- Iznemot 1. tabulu, visas tabulas balstitas uz reakciju skaitu (pasniegtas P7 Itmeni, sakartotas pec
Sistemu organu klases (SOC) un Augsta [imena termina (HLT), nevis p&c gadijumu skaita.

- Visas tabulas tiks balstitas uz genériskiem, nevis zalém specifiskiem datiem'. Zalém specifiskos
datus var izvertet signalvests noteiksanas procesa.

- ,»Kumulativi” nozime kop$ vakcinas lietosanas sakuma; gadijumi, par kuriem zinots arpus
interes€josa laika intervala, nav jaatspogulo tabulas.

- Visi mediciniski neapstiprinatie dati ir tie, kuri ievaditi datubaze lidz da‘u.@opoéanas bridim.
Tie, kuri I1dz §im bridim nav ievaditi, jaatspogulo nakamaja v-PADZ. @

- Letalo gadijumu uzskaitijums tiks atspogulots Pielikuma. &

Jasniedz ar1 Tss kopsavilkums, kura izcelti apstiprinati signali un Saubigi abali, nemot véra
informaciju, kas iegiita 4.5. apakSpunkta aprakstita prospektiva ko petfjuma. Vairaku
signalu gadijuma signalu apstrade janosaka ka prioritate, ka arT ja atbilstosi laika termini

pilna signalu izvert§juma zinojuma iesniegSanai.

Vakcinas izplatiSanas zinojums Q
&,

Lai droSuma zinojumu apliikotu konteksta, butu jaiekl] kcinas izplatiSanas apkopojums
un biitu jasniedz dati par vakcinu devu skaitu, kas izplatit
1) ES dalibvalstis zinojuma perioda, nor?é s€rijas numuru,

i)  ES dalibvalstis kumulativi un @

iii)  pargjas pasaules valstTs. Q

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZ @MI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU .

N

. Riska parvaldibas plans )

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas stkak aprakstiti registr@s pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotaj@ prinatajos RPP.

Papildinats RPP ]( xz:

o pec Eirmﬁ agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti Tjumi riska parvaldibas sist€éma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.

! Balstits uz piepémumu, ka zaJu nosaukums liela dala gadijumu netiks nosaukts
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E.  IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS ,JZNEMUMA KARTA”

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

Apraksts Izpildes termin§
Pandémijas laika iesniedzgjs apkopos pandémijas Atkariba no vakcinas ievieSanas laika un
vakcinas kliniska droSuma un efektivitates datus un péc ta pirmas pandémijas gadijuma.

iesniegs $o informaciju CHMP izvertesanai.

Pand@émijas laika iesniedzgjs veiks prospektivu kohortas | Atkariba no vakcinas ievieSanas laika un
petijumu, ka noradits farmakovigilances plana. péc ta pirmas pandémijas gadijuma.

2
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE - 10 DEVU FLAKONS

1.

ZALLU NOSAUKUMS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensija injekcijam
Pandemiskas gripas vakcina (H5N1) (vesels virions, inaktivéts, sagatavots $anu kultura)

2.

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

Gripas vakcina (vesels virions, inaktivets), kas satur $adu antigénu*: &

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrami** /
0,5 ml deva

*

k3k

hemaglutinina

iegiits Vero §ilinas é)k
N

.
J

3. PALIGVIELU SARAKSTS @ 7

Trometamols, k

natrija hlorids, - s

tdens injekcijam,

polisorbats 80 Q@

4. ZALU FORMA UN SATURS ,(/)

0\\'

Suspensija injekcijam
20 daudzdevu flakoni (10 dev@mé — 0,5 ml deva)

5.

LIETOSANAS UNJENVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas

nai jalauj sasilt I1dz istabas temperatiirai.
atit.

P&c pirmas atversanas flakons jaizlieto ne velak ka 3 stundu laika.

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nedrikst injicét intravaskulari.
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.

p 4

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTASZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIN@\LEM, JA

Iznicinat atbilstosi vietgjam prasibam.

PIEMEROJAMS 9
{QJ
o

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA w&xﬁMs UN ADRESE

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited @
2 Shelbourne Buildings {

Crampton Avenue

Dublin 4 A
D04 W3V6

Irija Q@

12. REGISTRACIJAS APLIECTMUMURS(—I)

v
.
EU/1/09/571/001 @\\

13. SERIJAS NUMURﬁ

Sérija

\QJ

IZSNIBGSAMS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

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

KASTITE - PILNSLIRCE

1. ZALLU NOSAUKUMS

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensija injekcijam
Pandemiskas gripas vakcina (H5N1) (vesels virions, inaktivéts, sagatavots $tnu kultura)

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

Gripas vakcina (vesels virions, inaktivets), kas satur $adu antigénu*: &

A/Vietnam/1203/2004 (H5NT1) 7,5 mikrogramus** y/
0,5 ml deva

**  hemaglutinina

* iegiits Vero §ilinas é}k
N

.
J

3. PALIGVIELU SARAKSTS Q' 7

Trometamols, k

natrija hlorids, - s

tdens injekcijam,

polisorbats 80 @

<

4. ZALUFORMA UN SATURS (")

R

Suspensija injekcijam N
Viena vienreizgjas devas pilnsli @tur 0,5 ml suspensijas)

5. LIETOSANAS UNJEVADISANAS VEIDS(-I)

nai jalauj sasilt I1dz istabas temperatiirai.

Pirms lietoSanas attt.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nedrikst injic€t intravaskulari.
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. 11dz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTA%;LES VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM AXDEM, JA
PIEMEROJAMS ks
PR

Iznicinat atbilstoSi viet€jam prasibam.

Q

X

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSA MS UN ADRESE

.) T4
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited Q
2 Shelbourne Buildings @
Crampton Avenue {
Dublin 4

D04 W3V6 5

Irija
Y

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/571/002

13. SERIJAS NUMURS

N
2
A

Sérija %
R}

14. 1ZSNIE S KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS 10 DEVU FLAKONAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensija injekcijam
Pandemiskas gripas vakctna (H5N1) (vesels viruss, inaktivéts, sagatavots Stinu kultiira)
im.

2. LIETOSANAS VEIDS ,

Pirms lietoSanas sakratit.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz 3 . \%

4. SERIJAS NUMURS Q) ’

Sérija :

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI @U DAUDZUMS
Daudzdevu flakons (flakona 10 devas p% ml)

N

6. CITA /o\

P&c pirmas atvérsSanas ﬂakons’éieto ne velak ka 3 stundu laika.

Resilience Biomanufac reland Limited
2 Shelbourne Buildi

Crampton Avenug/, 2

Dublin 4
D04 W3V6 /\/
Irija
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS — VIENREIZEJAS DEVAS PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensija injekcijam
Pandemiskas gripas vakcina (HSN1) (vesels viruss, inaktivéts, sagatavots Stinu kultiira)
im.

2. LIETOSANAS VEIDS ,

Pirms lietoSanas sakratit.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz 3 . \%

4. SERIJAS NUMURS Q) ’

Sérija :

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI S@U DAUDZUMS

Vienreizgjas devas $lirce (0,5 ml)

a8

6. CITA /o\

Resilience Biomanufacturing &d Limited
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue %

Dublin 4 \®

D04 W3V6

Trija fo)
v
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
suspensija injekcijam
Pandémiskas gripas vakcina (H5N1) (vesels virions, inaktivéts, sagatavots Siinu kultiira)
Pandemic influenza vaccine (HSN1) (whole virion, inactivated, prepared in cell culture)

Pirms vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: @

1. Kas ir PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ’ghm noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms vakcinacijas ar PANDEMIC INFLUEN CCINE H5N1 BAXTER
3. Ka lietot PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSNI%XT ER

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija J :\

1. Kas ir PANDEMIC INFLUENZA VACCINE BAXTER un kadam noliikam to lieto

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA R ir vakcina, ko lieto personam no 6 ménesu
vecuma. To lieto, lai noverstu gripu oficiali izziw andémijas gadijuma.

Pandémiska gripa ir gripas veids, kas uzlies@péc pardesmit gadiem un loti atri izplatas, skarot
lielako dalu pasaules valstu un regionu. Pandémiskas gripas simptomi (pazimes) ir 1idzigi ,,parastas”
gripas simptomiem, tacu ir daudz sma £9

L 4
Vakcina darbojas, palidzot organis?N stradat aizsardzibu (antivielas) pret So slimibu.

2. Kas Jums jazina pirms vak(cinﬁcijas ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HS5N1 BAXTER

Nelietojiet PANDE@FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER $ados gadijumos:

o jaJums j r@)ijusi smaga (t.i. dzivibai bistama) alergiska reakcija pret PANDEMIC
INFLIT ]g aﬁyVACCINE H5N1 BAXTER.

. ja Jums ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam vai vakcinas sastava esoSajiem
piemaistjumiem (formaldehidu, benzonazi, saharozi). PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER aktiva viela un citas sastavdalas noraditas 6. sadala §1s lietoSanas instrukcijas
beigas. Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo$i izsitumi, elpas triikums un sejas vai méles
pietikums. Tacu pand€mijas gadijuma arsts var ieteikt lietot vakcinu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinacijas pastastiet arstam,

J ja Jums ir nopietna infekcijas slimiba ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Sada gadijuma
vakcinacija parasti tiks atlikta l1dz laikam, kad jutisieties labak. Tadas vieglas infekcijas ka
saauksteSanas nav skerslis vakcinacijai, tom&r pajautajiet savam arstam, vai Jus drikstat
vakcinéties ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
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. ja Jums ir bijusi alergiska reakcija pret jebkuru vakcinas sastavdalu (skatit 6. sadalu instrukcijas
beigas) vai pret formaldehidu, benzonazi vai saharozi. Pandémijas perioda lietojot [idzigu
HINT1 gripas vakcinu (ciikas gripas vakcina), zinots par alergiskam reakcijam, to skaita
peksnam un dzivibai bistamam alergiskam reakcijam (anafilakse). Sadas reakcijas novérotas
gan cilveékiem, kuriem kadreiz ir bijuas alergijas, gan cilvékiem, kuriem alergiskas reakcijas
nav bijusas;

. ja Jums ir pavajinata sp&ja pretoties infekcijam (pieméram, sakara ar imiinsupresivu arstéSanu,
kas var€tu bilt, lietojot kortikosteroidus vai kimijterapiju véza arstéSanai);
. ja Jums ir nozZiméta asins analize, lai konstatgtu kadu virusu infekciju. Pirmajas paris nedélas

péc vakcinacijas ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER $adu analizu
rezultati var biit nepareizi. [zstastiet savam arstam, kur§ nozimgjis $adas analizes, ka esat nesen
vakcingjies ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;

. ja Jums ir problémas ar asins rec€Sanu vai viegli rodas zilumi.

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna. @:
Nav informacijas par PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX% adiSanu zem adas.

Citas zales un PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vai arijes

laika, esat lietojis vai varétu
tu vakcinaciju.

S

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER n etu ievadit vienlaicigi ar citam
vakcinam. Tomér, ja no ta nevar izvairities, otra vakcina, jai€vada cita ekstremitate. Janem vera, ka var
pastiprinaties blakusparadibu intensitate. (

Ja lietojat zales, kas pazemina imunitati pret infek%, vai lietojat citu terapiju (piem&ram,
apstaroSanu), kas ietekme imuinsisteému, PANDw: INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
drikst lietot, tacu Jiisu atbildreakcija uz Vakci§ but vajaka.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nevajadzgtu lietot kopa ar imiinglobuliniem.
Tacu, ja no ta nevar izvairities, imtngl 1jainjice cita ekstremitate.
L 4
Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti tilitate
Ja JUs esat griitniece vai baroja).&mu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai planojat

gritniecibu, konsultgjieties ar arstu, vai Jiis drikstat sapemt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER. é

Transportlidzek!} %&a un mehanismu apkalpoSana

PANDEMIC L ZA VACCINE H5N1 BAXTER var izraisit reiboni vai nelabumu, kas var
ietekmét speju vagdif transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
3. Ka lietot PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Zidaini, bérni un pusaudzi vecuma no 6 ménesiem Iidz 17 gadiem un pieaugusie no 18 gadu vecuma:
sanem vienu 0,5 ml devu. Otra 0,5 ml deva ir jasanem vismaz p&c 3 nedélam.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ievada, injicgjot muskult (parasti augsdelma
vai augsstilba atkariba no muskulu masas).

Vakcinu nedrikst ievadit véna.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER var izraisit
blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kliniskajos p&tijumos ar pieaugu$ajiem un
gados vecakiem cilvékiem lielaka dala nov&roto blakusparadibu bija viegla forma un Tslaicigas.
Blakusparadibas parasti ir lidzigas tam reakcijam, ko izraisa gripas vakcinas. P&c otras vakcinacijas
noveroja mazak blakusparadibu neka p&c pirmas. Visbiezak noverota blakusparadiba bija sapes
injekcijas vieta,; parasti tas bija vieglas.

Klmiskajos petijumos zinots par $adam blakusparadibam pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem:

. sapes injekcijas vieta,
. nespéks (noguruma sajiita), /®

o galvassapes.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 vakcinétajam personam): @9

iesnas un rikles iekaisums, *
vertigo (juras slimiba), J
sapes mute un kakla, Q
klepus, {Q

caureja,

pastiprinata svisana, :
nieze,

locitavu vai muskulu sapes, @

drudzis, Q

drebuli,

savargums (vispargja slikta passaj

audu sacietgjums, apsartums, pi€tik@ims vai neliels asinsizplidums injekcijas vieta,

izmaintta, pavajinata juSana

BiezZi (var skart 1idz 1 no 10 vakcinétajam personam): c&

Retak (var skart vairak neka 1 ,Qvakcinétai am personam):

palielinati limfmezgli,

bezmiegs (aizmigs rutibas),

reibonis, @

miegainiba,

konjunktiv/ ickaisums), acs kairinajums,

peksns deszudums, sapes ausi,
pazeminats\aSinsspiediens, gibona sajita (sinkope),
elpas trikums,

sausuma sajita r1kIe,

aizlikts deguns vai iesnas,

slikta disa,

vemsana,

sapes kungi,gremosanas traucgjumi,

izsitumi, natrene,

kairinajums vai nieze injekcijas vieta, zilumi vai rokas sttvums,
diskomforta sajtita kriitts,

gripai Iidziga slimiba.
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Kliniskajos pétijumos ar zidainiem, b&rniem un pusaudziem simptomu biezums un veids péc pirmas
un otras vakcinacijas bija l1dzigi pieaugusajiem un vecakiem cilvékiem raduSos simptomu biezumam
un veidam.

Kliniskaja pétijuma zinots par §adam blakusparadibam zidainiem vecuma no 6 lidz 35 méneSiem.

Loti biezi (skar vairak neka 1 no 10 vakcinétajam personam):

o miegainiba,

. drudzis,

. uzbudinamiba,

o sapes injekcijas vieta.

Biezi (skar 1-10 no 100 vakcinétajam personam):
iesnas un rikles iekaisums,

apetites pasliktinasanas, ®:

miega traucgjumi,

raudasana, / @
vemsSana, {
nelabums, &

caureja, . %
pastiprinata sviSana,

audu sacietgjums, apsartums, pietikums vai neliels asi@ﬁdums injekcijas vieta.

Klmiskaja petijuma zinots par §adam blakusparadibam &n vecuma no 3 lidz 8 gadiem.
Loti biezi (skar vairak neka 1 no 10 vakcinétajam peksonam):
o sapes injekcijas vieta. @

Biezi (skar 1-10 no 100 vakcinétajam perso@s
iesnas un rikles iekaisums,

galvassapes,

sapes muté un kakla, S { :
vemsana, \
nelabums, @

locitavu vai muskulu sa
audu sacietgjums, apiértums, pietikums vai neliels asinsizplidums injekcijas vieta,

nespéks (noguruma a),
drudzis,

Sagurums. / \®

Retak (skar lAngg%)O vakcin€tajam personam):
apetites paMtinﬁéanﬁs,

acs kairinajums,

klepus,

iesnas,

caureja,

pastiprinata svisSana,

sapes paduses,

nieze injekcijas vieta,

aukstuma sajlta.

Kliniskaja petijuma zinots par $adam blakusparadibam pusaudziem vecuma no 9 lidz 17 gadiem.
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Loti biezi (skar vairak neka 1 no 10 vakcinétajam personam):

galvassapes,
sapes injekcijas vieta.

Biezi (skar 1-10 no 100 vakcinétajam personam):

iesnas un rikles ickaisums,

sapes kakla un mutg,

sapes kungi,

nelabums,

vemsSana,

pastiprinata svisana,

locttavu vai muskulu sapes,

audu sacietgjums, apsartums vai pietikums injekcijas vieta,
nespéks (noguruma sajiita),

drebuli, @
X

savargums. /

Retak (var skart var skart 1-10 no 1000 vakcin&tajam personam):

apetites pasliktinasanas, é

bezmiegs (aizmigSanas griitibas), . %
I

reibonis,
izmainita, pavajinata juSana,

vertigo (grieSanas sajiita), &

klepus,

iesnas,

caureja, A
nieze, @
sapes ekstremitates,

sapes paduses, Q
neliels asinsizpliidums injekcijas a,

nieze injekcijas vieta, {

drudzis, ’\

aukstuma sajita, @

Turpmak mingtas blakusparéd?&novérotas, vakcingjot pieauguSos un bernus HIN1 pandémiskas
gripas vakcinacijas progragimas laika ar Iidzigu gripas vakcinu (Celvapan). Biezumu nevar noteikt péc
pieejamiem datiem.

o alergiskas ¢ X@, to skaita smagas reakcijas, kas izraisa bistamu asinsspiediena

pazeming as nearst€Sanas gadijuma var izraisit Soku,
o krampjd 1 S,
o sapes rokasfin/vai kajas (vairuma gadijumu zinots par sapeém vakcinacijas roka),
o zemadas audu pietiikums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  Ka uzglabat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER péc deriguma termina beigam,
kas noradits uz kastites. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.
Nesasaldet.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija @

/
Ko PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER satur @

XO

Aktiva viela:
Inaktiveta vesela viriona HSN1 gripas vakcina, kas satur $adu an@u*:

J
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikr@i**
0,5 ml deva @
* iegiits Vero §tinas {

**  hemaglutinina - s

Pargjas sastavdalas ir: trometamols, natrija h@dens injekcijam, polisorbats 80.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER aréjais izskats un iepakojums

PANDEMIC INFLUENZA VACCIN@I BAXTER ir gandriz balts, opalesc€joss, caurspidigs
skidrums. \

Vakcina ir pieejama ka 1 iepako'@kas satur 20 daudzdevu flakonus (I klases stikls) ar 5 ml
suspensijas (10 devas). A

Registracijas apliecibas jpasnieks
Resilience Biomanufactamng’Ireland Limited

2 Shelbourne Buildi
Crampton Avenu ﬁ&
Dublin 4 @
D04 W3V6 %
Irija

Razotajs

Baxter AG

Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau

Austrijal00

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ir registrétas ,,izn€muma karta”. Tas nozimg,
ka zinatnisku apsverumu del nav bijis iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par §stm zaleém. Eiropas Zalu
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agenttira (EMA) ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §Tm zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas $o lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

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

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt 11dz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas sakratit.
P&c sakratisanas vakcina ir gandriz balta, opalescgjosa, caurspidiga suspensijjbo

Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet suspensiju, vai ta nesatur dalinas s fizikalais izskats nav
izmainits. Ja noverojat kaut ko no ieprieks minéta, izmetiet vakcinu. {

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari. &

.
Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$j }6] am prasibam.
P&c pirmas atversanas flakons jaizlieto ne velak ka 3 stun@iég

Injic€Sanai §lirce jaievelk 0,5 ml vakcinas deva. {
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
suspensija injekcijam
Pandémiskas gripas vakcina (H5N1) (vesels virions, inaktivéts, sagatavots Siinu kultiira)
Pandemic influenza vaccine (HSN1) (whole virion, inactivated, prepared in cell culture)

Pirms vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlast.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: @

1. Kas ir PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ’ghm noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms vakcinacijas ar PANDEMIC INFLUEN CCINE H5N1 BAXTER
3. Ka lietot PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSNI%XT ER

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija J :\

1. Kas ir PANDEMIC INFLUENZA VACCINE BAXTER un kadam noliikam to lieto

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BA R ir vakcina, ko lieto personam no 6 ménesu
no 6 ménesu vecuma. To lieto, lai noverstu gripyreficiali izzinotas pandeémijas gadijuma.

Pandémiska gripa ir gripas veids, kas uzlies@péc pardesmit gadiem un loti atri izplatas, skarot
lielako dalu pasaules valstu un regionu. Pandémiskas gripas simptomi (pazimes) ir 1idzigi ,,parastas”
gripas simptomiem, tacu ir daudz sma £9

L 4
Vakcina darbojas, palidzot organis?N stradat aizsardzibu (antivielas) pret $o slimibu.

2. Kas Jums jazina pirms vak(cinﬁcijas ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HS5N1 BAXTER

Nelietojiet PANDE@FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER $ados gadijumos

o ja Jums j r@)ijusi smaga (t.i. dzivibai bistama) alergiska reakcija pret PANDEMIC
INFLIT ]g aﬁyVACCINE H5N1 BAXTER.

. ja Jums ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam vai vakcinas sastava esoSajiem
piemaistjumiem (formaldehidu, benzonazi, saharozi). PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER aktiva viela un citas sastavdalas noraditas 6. sadala §1s lietoSanas instrukcijas
beigas. Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo$i izsitumi, elpas triikums un sejas vai méles
pietikums. Tacu pandémijas gadijuma arsts var ieteikt lietot vakcinu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinacijas pastastiet arstam,

o ja Jums ir nopietna infekcijas slimiba ar augstu temperatiiru (virs 38°C). Sada gadijuma
vakcinacija parasti tiks atlikta lidz laikam, kad jutisieties labak. Tadas vieglas infekcijas ka
saauksteSanas nav $kerslis vakcinacijai, tom&r pajautajiet savam arstam, vai Jus drikstat
vakcinéties ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
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. ja Jums ir bijusi alergiska reakcija pret jebkuru vakcinas sastavdalu (skatit 6. sadalu instrukcijas
beigas) vai pret formaldehidu, benzonazi vai saharozi. Pandeémijas perioda lietojot lidzigu
HINT1 gripas vakcinu (ciikas gripas vakcina), zinots par alergiskam reakcijam, to skaita
peksnam un dzivibai bistamam alergiskam reakcijam (anafilakse). Sadas reakcijas novérotas
gan cilveékiem, kuriem kadreiz ir bijuas alergijas, gan cilvékiem, kuriem alergiskas reakcijas
nav bijusas;

. ja Jums ir pavajinata sp&ja pretoties infekcijam (pieméram, sakara ar imiinsupresivu arstéSanu,
kas var€tu bilt, lietojot kortikosteroidus vai kimijterapiju véza arstéSanai);
. ja Jums ir nozZiméta asins analize, lai konstatgtu kadu virusu infekciju. Pirmajas paris nedélas

péc vakcinacijas ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER $adu analizu
rezultati var biit nepareizi. [zstastiet savam arstam, kur§ nozimgjis $adas analizes, ka esat nesen
vakcingjies ar PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;

. ja Jums ir problémas ar asins rec€Sanu vai viegli rodas zilumi.

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit véna. @:
Nav informacijas par PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX% adiSanu zem adas.

Citas zales un PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAX

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, vai arT.Bes

laika, esat lietojis vai varétu
tu vakcinaciju.

S

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER n etu ievadit vienlaicigi ar citam
vakcinam. Tomeér, ja no ta nevar izvairities, otra vakcina, jai€vada cita ekstremitate. Janem vera, ka var
pastiprinaties blakusparadibu intensitate. (

Ja lietojat zales, kas pazemina imunitati pret infeka’g’&l, vai lietojat citu terapiju (piemé&ram,
apstaroSanu), kas ietekme imuinsisteému, PAND%Z INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
drikst lietot, tacu Jiisu atbildreakcija uz Vakc§ bt vajaka.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nevajadzgtu lietot kopa ar imiinglobuliniem.
Tacu, ja no ta nevar izvairities, imiingl 1jainjice cita ekstremitate.
L 4
Griitnieciba, baroSana ar Kriti tilitate
Ja Jus esat gritniece vai barojd.&mu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba vai planojat

gritniecibu, konsultgjieties ar arstu, vai Jiis drikstat sapemt PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER. é

Transportlidzek!} %&a un mehanismu apkalpoSana

PANDEMIC L ZA VACCINE H5N1 BAXTER var izraisit reiboni vai nelabumu, kas var
ietekmet speju vagdif transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
3. Ka lietot PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Zidaini, bérni un pusaudzi vecuma no 6 ménesiem Iidz 17 gadiem un pieaugusie no 18 gadu vecuma:
sanem vienu 0,5 ml devu. Otra 0,5 ml deva ir jasanem vismaz p&c 3 nedélam.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ievada, injicgjot muskult (parasti augSdelma
vai augsstilba atkariba no muskulu masas).

Vakcinu nedrikst ievadit véna.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER var izraisit
blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kliniskajos p&tijumos ar picaugu$ajiem un
gados vecakiem cilvékiem lielaka dala nov&roto blakusparadibu bija viegla forma un Tslaicigas.
Blakusparadibas parasti ir lidzigas tam reakcijam, ko izraisa gripas vakcinas. P&c otras vakcinacijas
noveroja mazak blakusparadibu neka p&c pirmas. Visbiezak noverota blakusparadiba bija sapes
injekcijas vieta,; parasti tas bija vieglas.

Klmiskajos petijumos zinots par $adam blakusparadibam pieaugusajiem un gados vecakiem cilvekiem:

. sapes injekcijas vieta,
. nespeks (noguruma sajiita), /®

o galvassapes.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 vakcinétajam personam): @9

iesnas un rikles iekaisums, *
vertigo (juras slimiba), J
sapes mute un kakla, Q
klepus, {Q

caureja,

pastiprinata svisana, :
nieze,

locitavu vai muskulu sapes, @

drudzis, Q

drebuli,

savargums (vispargja slikta passaj

audu saciet€jums, apsartums, pi€tik@ims vai neliels asinsizplidums injekcijas vieta,

izmaintta, pavajinata juSana

BiezZi (var skart 1idz 1 no 10 vakcinétajam personam): c&

Retak (var skart vairak neka 1 ,Qvakcinétai am personam):
palielinati limfmezgli,
bezmiegs (aizmigs rutibas),

reibonis, @
miegainiba,

konjunktiv@; iekaisums), acs kairinajums,
peksns deszudums, sapes ausi,

pazeminats\aSinsspiediens, gibona sajita (sinkope),
elpas trikums,

sausuma sajita r1kIe,

aizlikts deguns vai iesnas,

slikta disa,

vemsana,

sapes kungi, gremosanas traucgumi,

izsitumi, natrene,

kairinajums vai nieze injekcijas vieta, zilumi vai rokas sttvums,
diskomforta sajtta kriitts,

gripai Iidziga slimiba.
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Kliniskajos pétijumos ar zidainiem, b&rniem un pusaudziem simptomu biezums un veids p&c pirmas
un otras vakcinacijas bija l1dzigi pieaugusajiem un vecakiem cilvékiem raduSos simptomu biezumam
un veidam.

Kliniskaja pétijuma zinots par §adam blakusparadibam zidainiem vecuma no 6 lidz 35 méneSiem.

Loti biezi (skar vairak neka 1 no 10 vakcinétajam personam):

o miegainiba,

. drudzis,

. uzbudinamiba,

o sapes injekcijas vieta.

Biezi (skar 1-10 no 100 vakcinétajam personam):

) iesnas un rikles iekaisums, %

o apetites pasliktinasanas, @

o miega traucgjumi, &

. raudasana, / @

. vemsana, nelabums, caureja, {

o pastiprinata svisana, &

o audu saciet€jums, apsartums, pietukums vai neliels asingizgludums injekcijas vieta.

N

Klmiskaja p&tijuma zigots par $adam blakusparadibam bérﬁﬁ’@cumﬁ no 3 lidz 8 gadiem.

Loti biezi (skar vairak neka 1 no 10 vakcinétajam persona
o sapes injekcijas vieta.

iesnas un rikles iekaisums,

galvassapes, Q

sapes mute un kakla,

vemsSana, @

nelabums, .

locttavu vai muskulu sapes, \

audu sacietgjums, apsart tikums vai neliels asinsizplidums injekcijas vieta,
nespéks (noguruma saja

drudzis,

savargums. %

Retak (skar 1-10 neo s akcinétajam personam):
asanas,

Biezi (skar 1-10 no 100 vakcinétajam personém,)'bA

iesnas,

caureja,

pastiprinata sviSana,
sapes paduses,

nieze injekcijas vieta,
aukstuma sajita.

Kliniskaja p&tijuma zinots par $adam blakusparadibam pusaudziem vecuma no 9 lidz 17 gadiem.

Loti biezi (skar vairak neka 1 no 10 vakcinétajam personam):
J galvassapes,
o sapes injekcijas vieta.
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Biezi (skar 1-10 no 100 vakcin€tajam personam):
. iesnas un rikles iekaisums,

. sapes mute un kakla,
o sapes kungi,

. nelabums,

° vemsSana,

. pastiprinata svisana,
[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

locttavu vai muskulu sapes,

audu sacietgjums, apsartums vai pietikums injekcijas vieta,
nespéks (noguruma sajiita),

drebuli,

savargums.

Retak (var skart var skart 1-10 no 1000 vakcin&tajam personam): %
apetites pasliktinasanas, @

bezmiegs (aizmigSanas griitibas), / &

reibonis,

izmainita, pavajinata jusana,

vertigo (griesanas sajiita), :é

klepus, .
iesnas, J \
caureja, Q
nieze, @
sapes ekstremitates, {

sapes paduses,
neliels asinsizplidums injekcijas vieta,
nieze injekcijas vieta,

drudzis, Q
aukstuma sajuta,

Turpmak mingtas blakusparadibas no@, vakcingjot pieaugusos un b&rnus HIN1 pandémiskas
gripas vakcinacijas programmas laﬂQ 1dzigu gripas vakcinu (Celvapan). Biezumu nevar noteikt péc
pieejamiem datiem.

. alergiskas reakcijas, to §k;é smagas reakcijas, kas izraisa bistamu asinsspiediena
pazeminasanos, kasgtearstésanas gadijuma var izraistt Soku,

. krampju 1€kmes, %

o sapes rokas unfy as (vairuma gadijumu zinots par sapem vakcinacijas roka),

ZinoSana pa sparadibam

Ja Jums rodas jebKadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

° zemadas a‘% tkums.

5. Ka uzglabat PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER péc deriguma termina beigam,
kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dg&jo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
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Uzglabat originala iepakojuma, sargat no gaismas.
Nesasaldet.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER satur
Aktiva viela: Inaktiveta vesela viriona HSN1 gripas vakcina, kas satur $adu antigénu™:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogrami**

0,5 ml deva @%
x

* iegiits Vero §tnas /®

**  hemaglutinina
Pargjas sastavdalas ir: trometamols, natrija hlorids, idens injekcija ,gisorbéts 80.
L 4

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTEIU }is 1zskats un iepakojums

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER if gandfiz balts, opalesc€joss, caurspidigs
skidrums. &3

Vakcina ir pieejama ka 1 iepakojums ar 1 vienreizgjas devas pilnslirci (I klases stikls), kas satur 0,5 ml
suspensijas injekcijam, ar lateksu nesaturo$u Virzu,)é'zbézni (halogénbutilgumija), ar vai bez adatam.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Resilience Biomanufacturing Ireland LimiteQ
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

. “
Dublin 4 ,\{

D04 W3V6

Irija @
Razotajs

Baxter AG %
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau @

Austrijal00 /@
ST lietosanas i&wija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ir registrétas ,,iznpémuma karta”. Tas nozimée,
ka zinatnisku apsvérumu dg] nav bijis iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par §Tm zalém. Eiropas Zalu
agentira (EMA) ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §Tm zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas $o lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas (EMA) timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt I1dz istabas temperatiirai. Pirms lietoSanas sakratit.
P&c sakratiSanas vakcina ir gandriz balta, opalescgjosa, caurspidiga suspensija.

Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet suspensiju, vai ta nesatur dalinas un/vai tas fizikalais izskats nav
izmainits. Ja noverojat kaut ko no iepriek§ minéta, izmetiet vakciu.

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari.

Neizlietota vakcina vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam.

péc Slirces vacina nonemsanas nekavgjoties pievienojiet adatu un pirms ievadis onemiet adatas
aizsargu. @
P&c adatas pievienoSanas §lircei vakcina jaievada nekavgjoties. /él

{
X
.)’\(9

/\‘Z’o)
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