ZALU A&&TS



v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespg&jamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALUNOSAUKUMS
Penbraya pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavoSanai

A, C, W, Y grupu konjugata un B grupas meningokoku vakcina (rekombinanta, adsorbéta)
(Meningococcal groups A, C, W, Y conjugate and group B vaccine (recombinant, adsorbed))

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS ®:
P&c pulvera sajaukSanas ar suspensiju viena deva (0,5 ml) satur: /é’
(Penbraya pulvera sastava, MenACWY konjugata komponents) &

A grupas Neisseria meningitidis polisaharidu' mikfogramus

C grupas Neisseria meningitidis polisaharidu' ¢ krogramus
W grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! J Xmikrogramus

Y grupas Neisseria meningitidis polisaharidu’ @ mikrogramus
(Penbraya suspensijas sastava, MenB komponents) S)

B grupas A apaksklases Neisseria meningitidis fHbpZ>* 60 mikrogramus

4

B grupas B apaksklases Neisseria meningitidis {H 60 mikrogramus

% Adsorbéts uz aluminija fosfata 0,25 miligramiem aluminija
3 fHbp (H faktoru saistoSais proteins)
4 Iegtits ar rekombinantas DNS tehnolog¥li ho Escherichia coli $inam

' Konjuggts pie stingumkrampju toksoida (S@@protdna 44 mikrogramiem

L 4
Paligvielas ar zinamu iedarbibu ®\
Penbraya satur 0,018 mg poli ta 80 katra 0,5 ml deva, kas atbilst 0,035 mg/ml polisorbata 80.

Pilnu paligvielu sarakstu s@ 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUF @

Pulveris un suspepgija injekciju suspensijas pagatavoSanai
Pulveris ir balts.

Skidra suspensija ir balta.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Penbraya ir paredz&ts lictoSanai personam no 10 gadu vecuma aktivai imunizacijai pret A, B, C, W un
Y grupas Neisseria meningitidis izraisttu invazivu slimibu.

S1 vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Primara vakcinacija
Lai noveérstu A, B, C, W un Y grupas meningokoku izraisitu slimibu, ir jaievada 2 devas (katra 0,5 ml)
ar 6 1idz 12 ménesu intervalu.

Balstvakcinacija

Balstvakcinacija jaapsver personam ar pastavigu meningokoku izraisitas invazivas slimibas risku,
kuras pabeigusas primaro vakcinaciju ar Penbraya vai pabeigu$as primaro vakcinaciju gan ar B grupas
meningokoku vakcinu (rekombinantu, adsorb&tu), gan A, C, W, Y serogrupu meningokoku vakcinu.

Dati par ilgtermina antivielu noturibu péc vakcinacijas ar Penbraya ir pieejami l%periodam lidz
4 gadiem péc vakcinacijas (skatit 5.1. apakSpunktu). ,b

Nav pieejami dati, kas noraditu nepiecieSsamibu péc Penbraya balstvakof & devas, vai laiku, kad
veikt balstvakcinaciju (skatit 5.1. apakSpunktu). @

Savstarpéja aizvietojamiba &I

Dati par Penbraya savstarpgjo aizvietojamibu ar citam meningo akcinam, lai pabeigtu primaro
vakcinacijas s€riju, nav pieejami. Q

Pediatriska populacija @

Penbraya droSums un efektivitate, lictojot b&rniem Vecn@ 1dz 10 gadiem, lidz $im nav pieradita.

Drosuma apsvérumu d€] Penbraya nedrikst lietot zid&ﬁem vecuma no 2 lidz 6 ménesiem (skatit

4.8. apakSpunktu). @

Nav pieejami dati par be&rniem no 6 ménesu @ gadu vecumam.

LietoSanas veids @

L 4

S1 vakcina paredzéta tikai intram@ai injekcijai. leteicama injekcijas vieta ir aug§delma deltveida
muskulis.

Noradijumus par vakcinas %'auléanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

43. Kontrindikﬁ@

Paaugstinata jut‘b%akﬁvajém vielam vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridindjumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

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

Penbraya nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari, intradermali vai subkutani.

Akitu alergisku reakciju parvaldiba

Vienmer jabut viegli pieejamai piemerotai arst€Sanai un uzraudzibai, ja pec vakcinas ievadiSanas rodas
anafilaktiska epizode.



Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ka psihogéna reakcija pret injekciju ar adatu iesp&jamas ar trauksmi saistitas
reakcijas, taja skaita vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas.
Tapéc svarigi ieveérot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no nogib$anas izraisitas traumas.

Blakusslimibas

Vakcinacija jaatliek personam, kuram ir akiita smaga slimiba ar drudzi vai akiita infekcija. Ja ir viegla
infekcija un/vai neliels drudzis, vakcinacija nav jaatliek.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka citu intramuskularu injekciju gadijuma, vakcina jaievada piesardzigi p
antikoagulantu terapiju vai kuram ir trombocitopénija vai kadi koagulﬁcijas t
hemofilija), jo p&c intramuskularas ievadiSanas $STm personam var biit as1

am, kuras sanem
mi (pieméram,
ai rasties zilumi.

Personas ar imiinas sist€mas traucéjumiem &

Vakcinas efektivitate, droSums un imiingenitate nav noverteta pe ar novajinatu imunitati, taja
skaita tam, kuras sanem imtinsupresivu terapiju. Penbraya fs lt\ var bt zemaka personam ar

nomaktu iminsisteému. Q

Vakcinacija pret stingumkrampjiem

Lai gan Penbraya satur tetanus toksoida nes€jproteiny, &cinécija ar Penbraya neaizstaj rutinas
vakcinaciju pret stingumkrampjiem. 3

Klinisko pétijumu ierobezojumi @

Dati par Penbraya lietoSanu personam pge 25 gadu vecuma nav pieejami. Dati par personam péc
25 gadu vecuma ir pieejami atsevisSkiegn Pebraya komponentiem (MenACWY konjugata
komponentam un MenB komponemés

Vakcinas efektivitates ierobeioim

Vakcinacija ar Penbraya V@eaizsargﬁt visas vakcin@tas personas.

Paligvielas @
/

S1 vakcina sat%@bﬁtu 80. Polisorbats 80 var izraistt paaugstinatas jutibas reakcijas.

(139

S1 vakcina satur mézak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — batiba ta ir “natriju nesaturo$a”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Penbraya vienlaiciga lietosana ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti

Griitnieciba

Dati par Penbraya lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami.

Penbraya vakcinas komponentu (MenACWY konjugata komponenta un MenB komponenta) p&tijumi
ar dzivniekiem neuzrada reproduktivo vai attistibas toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).



Penbraya griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja iespgjamie ieguvumi atsver iespgjamos riskus.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Penbraya izdalas cilvéka piena. Penbraya baroSanas ar kriiti perioda drikst lietot tikai
tad, ja iesp€jamie ieguvumi atsver iesp&jamos riskus.

Fertilitate
Dati par Penbraya ietekmi uz fertilitati cilvekam nav pieejami.

Penbraya vakcinas komponentu (MenACWY konjugata komponenta un MenB kemponenta) petijumi
ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz matites fertilitati (s

5.3. apakSpunktu). Penbraya vai tas vakcinas komponentu p&tijumos ar dvar@m nav novertéta
negativa ietekme uz fertilitati teviniem. /, &

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanistius
Penbraya neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transpoﬂ% lus un apkalpot mehanismus.
r

Tomér dazas 4.8. apak$punkta min&tas nevélamas blakusparadt 1slaicigi ietekmét sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas &

DroSuma profila kopsavilkums :

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas b@pes injekcijas vieta (> 94%), nogurums (> 64%),
galvassapes (> 58%), muskulu sapes (> 36%@ 11 pietikums (> 34%) un apsartums (= 33%)
injekcijas vieta.

Nevélamo blakusparadibu saraksts }a@eidé

Penbraya drosuma profils tika Véfa} Itniskajos petijumos ar vairak neka 2500 dalibniekiem
vecuma > 10 Iidz < 25 gadiem, Rurt¥ija san€musi vismaz 1 Penbraya devu. Nevelamas
blakusparadibas, par kuram zin&ts*kliniskajos p&tijumos, un komponentu vakcinu pécregistracijas dati
sakartoti pec organu sisté lasifikacijas un to nopietnibas samazinajuma seciba atbilstosi $adam
sastopamibas biezuma %ijam:

loti biezi (> 1/10 \2 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz
< 1/1000), loti y&ti (£ 4710 000), nav zinams (nevar aprékinat no pieejamajiem datiem).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija | BieZums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas Retak Limfadenopatija
traucgjumi
Imiinas sist€émas traucgjumi Retak Paaugstinata jutiba®®
Nav zinams Anafilakse®
Vielmainas un uztures Retak Samazinata stgriba
traucgjumi
Psihiskie traucgjumi Reti Bezmiegs®
Nervu sisteémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Retak Reiboni
Reti Miegainiba,
hipoestézija*




Kunga un zarnu trakta Loti biezi Caureja

trauc€jumi Biezi Vems§ana

Retak Slikta diisa
Skeleta, muskulu un saistaudu | Loti biezi Muskulu sapes, locttavu sapes
sisteémas bojajumi
Vispargji traucgjumi un Loti biezi Nogurums, drebuli, sapes
reakcijas ievadiSanas vieta injekcijas vieta, pietukums

injekcijas vieta, apsartums
injekcijas vieta

Biezi Drudzis

Retak Izsitumi injekcijas vieta,
hematoma injekcijas vieta

Reti Nieze injekeijas vieta,

Nav zinams Nejut injekcijas vieta®,

i cijas vieta, kas biezi
'Qﬁ 1ts ar erit€ému, dazkart
iefverot blakus esoso locitavu,
vai visas ekstremitates, kura
tika veikta injekcija,
pietikums®

a  Nevelamas blakusparadibas identific€tas, nemot veéra pieredzi ar 9’ AC WY konjugata komponentu un/vai MenB

komponentu.
b  Paaugstinata jutiba ir visaptveroSs termins, kas ietver niezi, natréaj un izsitumus.

Pediatriska populacija A

DroSuma profils pediatriskajiem pacientiem, %értéts petamaja populacija 1791 beérnam un
pusaudzim vecuma no 10 lidz 17 gadiem, ko a bija salidzinams ar droSuma profilu pieaugusajiem.

Zidaini lidz 1 gada vecumam

Pettjuma, kura piedalijas 115 ZTdaiﬂiéfznem vecuma un 48 zidaini 6 mé&nesu vecuma, kuri sanéma
Penbraya vai Trumenba vienlaicigt 1 vecuma grupai licencétam vakcinam, talak noraditas
nevélamas blakusparadibas tika mﬁas loti biezi (> 1/10): miegainiba, aizkaitinamiba (satraukums),
samazinata &stgriba vai tas zu , drudzis un sapes injekcijas vieta, pietikums un apsartums.

Par drudzi (> 38 °C) zin t%% pétfjuma dalibnieku; 6 ménesu vecuma grupa 69% pétijuma
dalibnieku (33 no 4 €nesu vecuma grupa 76% petijuma dalibnieku (87 no 115) zinoja par
drudzi. Drudzis ng/> C I1idz 40,0 °C bija loti biezi (12,0-25,0%) sastopams abas vecuma grupas,
neskatoties uz par: ola lietosanu. Jaunakajiem zidainiem drudZa sastopamibas biezums un
smagums nes%ajés pec otras vakcinas ievadiSanas.

Pettjums tika partraukts, jo diviem 2 ménesus veciem zidainiem p&c pirmas vakcinas ievadiSanas
paradijas drudzis (attiecigi 39,3 °C un 39 °C), un, neskatoties uz pretdrudza Iidzeklu lietoSanu, bija
nepiecieSama mediciniska palidziba un izmekl&jumu veikSana, taja skaita lumbala punkcija.
Cerebrospinala skidruma (CSS) analizes laika 1 zidainim tika konstatéta pleocitoze bez pozitiviem
mikrobiologisko testu rezultatiem. Abi gadijumi tika uzskatiti par iespgjamam infekcijam. Simptomi
izzuda abiem zidainiem. P&cregistracijas datos, kas iegliti péc Trumenba ievadiSanas, tika atklati

3 papildu gadijumi, kuros zidainiem vecuma no 1 [idz 3 ménesSiem bija drudzis, kura d€] 1 dienu p&c
vakcinacijas bija nepiecieS$ama mediciniska palidziba un izmeklgjumu veikSana, taja skaita lumbala
punkcija. CSS analizé 1 gadijuma tika konstatéta pleocitoze bez pozitiviem mikrobiologisko testu
rezultatiem, bet 2 gadijumos pleocitoze netika konstateta.



ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozésana

Pardoz&sanas gadijuma ieteicama dzivibai svarigo funkciju uzraudziba un iesp&jama simptomu
arstéSana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas 9

Farmakoterapeitiska grupa: Vakcinas, meningokoku vakcinas, ATK kods: HI11

Darbibas mehanisms é

Penbraya ierosina Neisseria meningitidis A, C, W un Y grupu eisseria meningitidis B grupas
fHbp apaksklases A un B variantam specifisku baktericido.antiyiélu pret kapsulas polisaharidiem
razo$anu. Antivielas pret menigokokiem aizsarga pret invazi ningokoku slimibu, pateicoties

komplementa medi&tai baktericidai aktivitatei.

<

Efektivitate tiek noteikta, merot imiingenitati, i tojot serogrupai specifisku seruma baktericido
testu ar eksogénu cilvéka komplementu (exo human complement- hSBA). Pienemtais
korelacijas parametrs aizsardzibai pret meningokoku slimibu ir hSBA titrs > 1:4. A, C, Wun Y grupai
katra grupa tika izmantots 1 celms. ImE@itétes novertésana izmantotie 4 B grupas testa celmi atbilst

Kliniska efektivitate

fHbp variantiem, kas parstav 2 fHbp a ases (A un B), un ir reprezentativi izplatitiem celmiem,
kas izraisa invazivu B grupas slimfb\

Imiingenitate :@

Penbraya imiingenitate, kagraprakstita $aja punkta, ietver datus no 3 kliniskajiem p&tfjumiem:

divos pétijumos (1001 u a%) ASV un Eiropa tika veértéta imiingenitate un drosums dalibnieckiem
vecuma no 10 Iidz g%n, ievadot divas devas Penbraya 0. un 6. ménesi vai MenB 0. un 6. ménest
un vienu devu Mest CRM 0. ménest. Neviens no pétijuma dalibniekiem ieprieks nebija sanémis
MenB vakcinu. Retijumios piedalijas gan dalibnieki, kuri ieprieks nebija sanemusi ACWY vakcinu,
gan dalibniek%&priel& bija saneémusi ACWY vakcimu (sanéma 1 MenACWY konjugata vakcinas
devu un/vai mond¥alento MenC vakcinu vismaz 4 gadus pirms ieklauSanas petijuma). P&tijuma 1004
tika novertéta pagarinata 2 Penbraya devu shéma ar 12 ménesu intervalu dalibniekiem vecuma no 10
lidz 14 gadiem. Pacienti ieprieks nebija sanémusi nevienu meningokoku vakcinu.

Primaras vakcindcijas imingenitate

Petijuma 1001 (3. fazes, randomizeta, aktivi kontroléta, masketa noveérotaja daudzcentru p&tijuma) tika
verteta Penbraya vakcinas 0. un 6. meénesI vai MenB vakcias 0. un 6. ménesi un MenACWY-CRM
vakcinas 0. m€nest imiingenitate, un taja kopuma tika randomizets 2431 dalibnieks. Procentuala
attieciba dalibniekiem, kuriem izveidojas serologiska atbildes reakcija A, B, C, W un Y grupai un
salikta atbildes reakcija B grupai péc 2 Penbraya devam, ir paradita 2. tabula. Procentuala attieciba
dalibniekiem ar serologisko aizsardzibu pret A, B, C, W un Y grupu péc 2 Penbraya devam, ir paradita
3. tabula.


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

Tika pieradits, ka Penbraya serologiskas atbildes reakcijas raditaji péc 2 devam nav sliktaki par
konjugata vakcinu, kas satur meningokoku A, C, W-135 un Y grupas konjugatu ar Corynebacterium
diphtheriae CRM 97 proteinu (MenACWY-CRM), péc 1 devas gan dalibniekiem, kas ieprieks nav
sanémusi ACWY vakcinu, gan dalibniekiem, kas ir sanemusi ACWY vakcinu. Lidzigi Penbraya
serologiskas atbildes reakcijas un saliktas atbildes reakcijas raditaji nebija sliktaki par MenB
raditajiem pec 2 devam.

2. tabula. Procentuala attieciba dalibniekiem, kuriem izveidojas serologiska un salikta atbildes
reakcija 1 ménesi péc 2 Penbraya devu sanemsanas (0. un 6. ménesi) salidzinajuma
ar 1 ménesi péc vienas MenACWY-CRM devas sanem$anas A, C, W un Y grupai un
1 ménesi péc 2 MenB devu sanems§anas (0. un 6. ménesi) B grupai (pétijums 1001)*

Ieprieks nebija sanemusi ACWY vakcinu| Ieprieks bija sanemusi ACWY vakeinu
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya CmenACWY-CRM
% % % - %
N (95% TD N (95% TD N 95% D), N 95% TD
Grupa Serologiska atbildes reakcﬁ IS
97,8 95,3 3, 96,9
A 447 1 (95,9;98,9) | 254 | (91,9;97,5) | 385 é%ﬁ) 227 | (93,7;98,8)
93,3 52,4 o 3.8 94,7
C 451 | (90,65 95,5) | 252 | (46,0; 58,7) | 386™\.(90,9;96,0) | 226 | (90,9; 97,2)
97,3 730 | O 971 96,4
\ 439 ] (95,3;98,6) | 244 | (66,9; 78,4) 4 (94,8; 98,5 | 222 | (93,0;98,4)
94,4 70,6 93,0 93,7
Y 446 | (91,8;96,3) | 248 | (64,5;76,2) F 387 | (90,0;95,4) | 223 | (89,7;96,5)

Kopa dalibnieki, kuri ieprieks nav sal,lémuéj.%WY vakecinu un kuri ieprieks ir sanemusi

AC% cinu
Penbraya . MenB + MenACWY-CRM

%o %
N 2(95% TI) N (95% TI)
B variants rologiska atbildes reakcija
¢ 83,0 79,0
A22 778 /# (80,2; 85,6) 396 (74,7, 82,9)
- 95,9 94,5
A56 807 A (94,3, 97,2) 400 (91,8; 96,5)
68,1 57,2
B24 (64,8; 71,2) 418 (52,3; 62,0)
86,5 79,2
B44 \45 (84,05 88,7) 419 (75,05 83,0)
Salikta®
Pirms 4 \/ 1,2 2,0
1. devas 812 (0,6;2,3) 403 (0,9; 3,9
Pec 78,3 68,7
2. devas 755 (75,2; 81,2) 383 (63.8; 73,3)

Saisinajumi: T = ticamibas intervals; LOD = noteikSanas ierobezojums (/imit of detection); LLOQ = apaksgja kvantitativas
noteikSanas robeza (lower limit of quantitation); MenACWY-CRM = meningokoku (A, C, W un Y grupas) oligosaharidu
difterijas CRM197 konjugata vakcina; MenB = meningokoku B grupas H faktoru saistoSais proteins.

Piezime. LLOQ ir hSBA titrs = 1:16 celmam A22 un 1:8 celmiem A56, B24 un B44, ka ar1 A, C, W un Y grupai.

Piezime. Serologiska atbildes reakcija ir definéta ka palielinasanas 4 reizes, ka noradits talak: 1) Dalibniekiem ar sakotngjo
hSBA titru < 1:4 (LOD) palielinasanas 4 reizes tika definéts ka hSBA titrs > 1:16. 2) Dalibniekiem ar sakotng&jo hSBA titru
> LOD un < LLOQ atbildes reakcija tika definéta ka hSBA titrs > 4 reizes lielaks neka LLOQ. 3) Dalibniekiem ar sakotn&jo
hSBA titru > LLOQ atbildes reakcija tika definéta ka hSBA titrs > 4 reizes lielaks neka sakotngjais titrs.

a  Novertéjamas imiingenitates populacijas.

b Salikta atbildes reakcija = hSBA > LLOQ visiem 4 primarajiem meningokoku B celmiem.



3. tabula. Procentuala attieciba dalibniekiem, kuriem izveidojas serologiska aizsardziba péc
2 Penbraya devu sanemsanas (0. un 6 ménesi) salidzinajuma ar 1 ménesi péc vienas
MenACWY-CRM devas sanem$anas A, C, W un Y grupai un 1 ménesi péc 2 MenB
devu sanems$anas (0. un 6. ménesi) B grupai (pétijums 1001)*
Ieprieks nebija sanemusi ACWY vakcinu| Ieprieks bija sanemusi ACWY vakcinu
MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
% % % Y%
N 95% TD N 95%TDH | N | (95%TD N (95% TD
Grupa Serologiska aizsardziba
99,8 98,4 100,0 99,1
A 455 1(98,8;100,0)| 258 | (96,1;99,6) | 391 [(99,1; 100,0)| 227 | (96,9;99,9)
99,1 74,4 99,0 97,4
C 455 1(97,8;99,8) | 258 | (68,6;79,6) | 390 | (97.4;99,7 %7 (94,3; 99,0)
99,8 96,9 100,0 ’)b' 99,6
W 455 1(98,8;100,0)| 258 |(94,0;98,7) | 390 (99,1',&&0) 227 | (97,6;100,0)
99,6 99,2 1’0% 100,0
Y 455 1(98,4;99,9) | 258 ](97,2;99,9) | 391 (99& 0)| 227 | (98,4; 100,0)
Kopa dalibnieki, kuri ieprieks nav sanémusi ACWY Vakc%p uri ieprieks ir sanemusi
ACWY vakcinu
Penbraya D A N\MenB + MenACWY-CRM
% Y%
N 95% TD @' N 95% TD
B variants Serologi:Q 1zsardziba
92,2 88,1
A22 794 (90,1; 9 405 (84,6;91,1)
9% 98,0
A56 825 (97465,9973) 409 (96,2; 99,2)
@ 7o
B24 836 2/(80,7; 85,8) 419 (69,5; 78,1)
) 943 87,4
B44 847 ’4& (92,6; 95,8) 419 (83.,8;90,4)

Saisinajumi: T = ticamibas intervals; M

CRM 97 konjugata vakcina; MenB
Piezime. Serologiska aizsardziba ir

>1:16 celmam A22.
a  Novertgjamas imﬁngenitét@uléeijas.

P&tijuma 1004 (2
98.,2% 1idz 99,1
atbildes reakcij
atbildes reak

“WY-CRM = meningokoku (A, C, W un Y grupas) oligosaharidu difterijas

i oku B grupas H faktoru saistosais proteins.

ifcta ka hSBA titrs > 1:8 celmiem A56, B24 un B44, ka ari A, C, W un Y grupam un

Imunsistemas noturiba un balstvakcindcijas imingenitate
Atklata pétijuma 1057 2. posma ar 353 dalibniekiem tika vertSta imiinsistémas noturiba Iidz ¢etriem
gadiem pé&c 2 Penbraya devam un imiingenitate péc Penbraya balstvakcinacijas devas 4 gadus péc
primaras serijas pabeigSanas. Pétijuma 1057 novérota serologiska aizsardziba ir paradita 4. tabula.

. fa e@kstoéé pEtfjuma) p&c 2 Penbraya devam, kas ievaditas 0. un 12. ménesi, no
% 2,9% lidz 100% dalibnieku (n = 155 randomiz&ti) izveidojas serologiska

iécigi pret A, C, W un Y grupu un B grupu. P&c 2 Penbraya devam B grupas salikta

a\izvgidojas 96,4% pacientu.

%



4. tabula.

Procentuala attieciba dalibniekiem, kuriem izveidojas serologiska aizsardziba péc

2 primaro Penbraya devu sanemsanas (0., 6. ménesi) salidzinajuma ar serologisko
aizsardzibu péc vienas MenACWY-CRM devas sanemsanas A, C, W un Y grupai un
péc 2 MenB devu sanemsanas (0. un 6. ménesi) B grupai un péc balstvakcinacijas
devas ar Penbraya vai MenACWY-CRM un MenB sanemsanas 4 gadus pec
primaras vakcinacijas (petijjums 1057)*

Ieprieks nebija sanémusi ACWY vakcinu

Ieprieks bija sanemusi ACWY vakcinu

MenB + MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya MenACWY-CRM
Serologiska Serologiska Serologiska Serologiska
Laika aizsardziba aizsardziba aizsardziba aizsardziba
Grupa punkts N (95% TI) N (95% TI) NP (95% TI) NP (95% TI)
1 ménesis
péc primaras 100,0% 94,6% 100,0% 100,0%
vakcinacijas | 60 (94,0; 100,0) 37 (81,8; 99,3) 33 (89,4; 100,09 17 (80,5; 100,0)
48 ménesi
A péc primaras 78,3% 61,1% 100, 100,0%
vakcinacijas | 60 (65,8; 87,9) 36 (43,5, 76,9) 32 Buk 1 17 (80,5; 100,0)
1 ménesis /
péc
balstvakcina 100,0% 100,0% &,O% 100,0%
cijas 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 3& 9,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 ménesis o
péc primaras 100,0% 91,7% * , 100,0% 100,0%
vakcinacijas | 60 (94,0; 100,0) 36 (77,5:98.2)9) N (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
48 ménesi
C pec primaras 60,0% 37,8% 98,5% 88,2%
vakcinacijas | 60 (46,5, 72,4) 37 (22,5; 551 68 (92,1, 100,0) 51 (76,1, 95,6)
1 ménesis
pec
balstvakcina 100,0% 0,0% 100,0% 100,0%
cijas 60 (94,0; 100,0) 37 359100,0) 70 (94,9; 100,0) 51 (93,0; 100,0)
1 ménesis I 4
péc primaras 100,0% \ 100,0% 100,0% 100,0%
vakcinacijas | 60 (94,0; 100,0) 3& (90,5; 100,0) 33 (89,4, 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 ménesi X
W péc primaras 89,8% CQ 70,3% 100,0% 88,2%
vakcinacijas | 59 (79,2; 9?,2& (53,0; 84,1) 32 (89,1; 100,0) 17 (63,6; 98,5)
1 ménesis
pec \
balstvakcina 10 100,0% 100,0% 100,0%
cijas 60 (94&;'!0,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4, 100,0) 17 (80,5; 100,0)
1 ménesis
péc primaras 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
vakcinacijas | 60 %,O; 100,0) 35 (90,0; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
48 ménesi =
v péc primara \ 100,0% 94,6% 100,0% 100,0%
vakcinacij t (94,0; 100,0) 37 (81,8;99,3) 32 (89,1; 100,0) 16 (79,4, 100,0)
1 ménghis 3
balstvakcing 4 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
cijas 60 (94,0; 100,0) 37 (90,5; 100,0) 33 (89,4; 100,0) 17 (80,5; 100,0)
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Kopa dalibnieki, kuri ieprieks ir sanemusi ACWY vakcinu un Kuri ieprieks nav sanemusi ACWY vakcinu, B grupas

mérkKkritérijiem
Penbraya MenB + MenACWY-CRM
B varia Laika Serologiska aizsardziba Serologiska aizsardziba
nts punkts N (95% TI) N (95% TI)
1 ménesis
pec primaras 94,6% 93,2%
vakcinacijas 129 (89,1; 97,8) 88 (85,7; 97,5)
48 menesi
A2 péc primaras 28,1% 31,3%
vakcinacijas 121 (20,3; 37,0) 83 (21,6; 42,4)
1 ménesis
pec
balstvakcina 95,1% 93,8%
cijas 122 (89,6; 98,2) 81 (86,2; 98,0)
1 ménesis
péc primaras 98,4% % 96,6%
vakcinacijas 128 (94,5; 99,8) 87 (90,3; 99,3)
48 ménesi
A56 péc primaras 36,2% &J 29,1%
vakcinacijas 127 (27,9; 45,2) 8 @ (19,8; 39,9)
1 ménesis
pec {
balstvakcina 100,0% &/ 98,8%
cijas 124 (97,1; 100,0) ° 6 (93,7; 100,0)
1 ménesis J \l
péc primaras 86,5% C 78,2%
vakcinacijas 126 (79,3;91,9) . b 87 (68,0; 86,3)
48 menesi M
o4 | Pecprimaras 34,9% « 24,4%
vakcinacijas 126 (26,6; 43.,9) 86 (15,8; 34,9
1 ménesis
pec
balstvakcina Aa% 95,2%
cijas 123 59, 8,2) 84 (88,3; 98,7)
1 ménesis
pec primaras 98,5% 95,3%
vakcinacijas 130 (94,6; 99,8) 86 (88,5;98,7)
48 ménesi
Ba4 péc primaras ¢ 17,8% 16,1%
vakcinacijas 129 (11,7; 25,5) 87 (9,1; 25,5)
1 ménesis L4
péc 123 ! 99,2% 36 98,8%
balstvakcina (95,7; 100,0) (93,7; 100,0)
cijas P
Saisinajumi: TI = ticamibas int ; MenACWY-CRM = meningokoku (A, C, W un Y grupas) oligosaharidu difterijas CRMi97
konjugata vakcina; MenB = ytgokoku B grupas H faktoru saistoSais proteins.

Piezime. Serologiska aix ir definéta ka hSBA titrs > 1:16 celmam A22 un > 1:8 celmiem A56, B24 un B44, ka arT A, C,

Wun'Y grupai.

a  Novertgjamas palSt

b  Paraugu ko
mazaka neka C g
noteiksanai C grupa.

inacijas imingenitates populacijas.
nieku grupa, kuri ieprieks bija sanémusi ACWY vakcinu, hSBA izveértéSanai A, W un Y grupa ir
a, jo dalibnieki, kuri ieprieks bija sanémusi monovalentu C vakcinu, tika ieklauti tikai hNSBA

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Penbraya viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas Neisseria meningitidis A, B, C, W un Y grupas izraisitas
invazivas slimibas arstéSanai (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojama.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskie petijumi netika veikti ar Penbraya, tomér neklmiskie p&tijumi tika veikti ar Penbraya
vakcinas komponentiem (MenACWY konjugata komponentu un MenB komponentu). Neklmiskajos
standartpetijumos iegiitie dati par akiitu toksicitati, atkartotu devu toksicitati, lokalu panesibu un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Saharoze ,bc
Trometamols &
Natrija hidroksids (pH pielagosanai) /

Salsskabe (pH pielagosanai) @

Suspensija :&/

Histidins IAN
Polisorbats 80 Q
Natrija hlorids Q/
Udens injekcijam K

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Salsskabe (pH pielagosanai) A

Adsorbentu skatit 2. punkta. Q@
6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma del So wa?&ng; nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks : @

2 gadi.
Sagatavotas zales @9

Péc sagatavosan ya jaievada nekavéjoties vai 4 stundu laika, ja sagatavoto vakcinu uzglaba
temperatura no z Py
Nesasaldeét.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties, iznemot gadijumus, kad atvérSanas un
sajauks$anas metode izslédz mikrobiologiska piesarnojuma risku. Ja vakcinu neizlieto nekavgjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem atbild lietotajs.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Kastite ir jaglaba horizontali, lai samazinatu pilnslirces atkartotas
suspendesanas laiku.

Nesasaldet. Izmest, ja kastite bijusi sasaldeta.

Vakcinas glabasanas nosactjumus péc sajaukSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
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6.5. Iepakojuma veids un saturs
Pulveris 1 devai flakona (I klases stikls) ar aizbazni (sint€tiska brombutila gumija).

Suspensija 1 devai pilnslirce (I klases stikls) ar aizbazni (sintétiska hlorbutila gumija) un uzgala vacins$
(sintetiska izopréna/brombutila maisTjuma gumija).

Iepakojuma lielumi

1 devas iepakojums
Iepakojums, kura ir 1 flakons ar pulveri, 1 pilnslirce ar suspensiju, 1 flakona adapters, ar 1 adatu vai
bez tas.

5 devu iepakojums
Iepakojums, kura ir 5 flakoni ar pulveri, 5 pilnslirces ar suspensiju, 5 flakona 11, ar 5 adatam vai

bez tam.
t / é/

10 devu iepakojums
Iepakojums, kura ir 10 flakoni ar pulveri, 10 pilnslirces ar suspens% flakona adapteri, ar

10 adatam vai bez tam.

N2
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami. J \
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi @d‘&mi par rikoSanos
Liofilizetais pulveris (MenACWY konjugata kompo er$ ir jasajauc tikai ar pilnslircg esoso
suspensiju (MenB komponents), izmantojot Penbrg&lakona adapteru.

Penbraya sagatavoSana ievadiSanai @
Pilnslirce satur suspensiju (MenB ko ogs) Flakons satur pulveri Flakona
Penbraya pagatavosanai % (MenACWY konjugata adapters
komponents) Penbraya
pagatavoSanai
Slirces  Lu s@otéja Flakona aizbaznis (nonemamais
vacin$ adapter, vacin$ nonemts)

1. darbiba. Sagatavojiet flakona adapteru

e Nonemiet no flakona plastmasas nonemamo vacinu un noslaukiet
gumijas aizbazni.

e Atveriet iepakojumu, kura ir flakona adapters, noplesot virsgjo parsegu.

e Neiznemiet flakona adapteru no iepakojuma.
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2. darbiba. Piestipriniet flakona adapteru pie flakona ar Penbraya pulveri

o Turiet flakona pamatni uz lidzenas virsmas.

o Turiet flakona adapteru iepakojuma un novietojiet vertikali virs flakona
centra, lai adaptera adata biitu flakona gumijas aizbazna centra.

e SpieZot taisni uz leju, savienojiet flakona adapteru ar flakonu. Flakona
adapters nofiksesies.

e Neiestumiet flakona adapteru slipi, jo tad lietoSanas laika var bt
noplide.

e Nonemiet flakona adaptera iepakojumu.

[98)

. darbiba. Atkartoti suspendgjiet suspensiju pilnslirce
Glabasanas laika pilnslirc€ ar suspensiju var no altas nogulsnes un
caurspidigu centrifugatu.
Aktivi sakratiet $lirci, lai iegtitu vizuali Vi@gu baltu suspensiju.
Nelietojiet §lirci, ja tas saturu nevar susp. :

X

4. darbiba. Nonemiet pilnslirces va f @

e Visas Slirces salikSanas darbib riet tikai aiz Luer savienotaja
adaptera, kas atrodas §lirces ) gjadi lietoSanas laika Luer
savienotaja adapters neatvi @

e Nonemiet §lirces vacinu, t&mi griezot pretgji pulkstenraditaju kustibas
virzienam un turot Lu@vienotﬁj a adapteru.

(94

. darbiba. Pievienoji Slirci pie flakona adaptera
Turiet $lirces L%?Vlenotéja adapteru un savienojiet to ar flakona
adapteru, griezot pulkstenraditaju kustibas virziena.
Partrauciet @anu, kad juitama pretestiba; ja Slirci pievelk parak stingri,
lietoéaya aikd var but noplade.

N
R4

%d Slirce ir ciesi piestiprinata flakona adapteram, starp flakona adaptera
@ gSpusi un §lirces Luer savienotaja adapteru ir neliela atstarpe.

/
@ 6. darbiba. Ievadiet suspensiju un viegli pavirpiniet
e Jevadiet flakona visu §lirces saturu, kas satur MenB suspensiju.
e Nenonemiet tukso $lirci.
e Turot nospiestu virzula stieni, viegli aplveida virpiniet flakonu, Iidz

—1 = v1.—1°

7. darbiba. Izvelciet saturu

e Ar aizvien piestiprinatu flakona adapteru un §lirci, apversiet flakonu
otradi.

e Visu saturu Iéni ievelciet §lirce.

e Jaievelk visu pieejamo saturu, iegiist pilnu 0,5 ml devu ievadiSanai.

e Neizvelciet virzula stieni.

14



Atkritumu likvidéSana

o]

. darbiba. Atvienojiet §lirci

Turiet Slirces Luer savienotaja adapteru un §lirci atvienojiet no flakona
adaptera, griezot pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

9. darbiba. Pievienojiet adatu

Griezot pulkstenraditaju kustibas virziena, pilnslircei piestipriniet sterilu
adatu, kas ir piemerota intramuskularai injekcijai.
Adatu nepievelciet parak stingri, jo tad lietoSanas laika var biit noplade.

10. darbiba. Atkartota suspend@Sana un vizuala pﬁr?&%

Tiesi pirms devas ievadiSanas sakratiet §lircialdi ieglitu viendabigu
suspensiju. /,

Sagatavota vakcina ir balta viendabiga su a.

Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, yai cna nav lielu dalinu un vai
nav mainijusies krasa. Nelietojiet, ja@&d‘[éjat lielas dalinas vai krasas

mainu. N
>

»

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbi&m viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPAWKS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgija

Q

,§\°)

8. REGISTRACIJAS A CIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1871/001
EU/1/24/1871/002

EU/1/24/1871/0,
EU/1/24/187
EU/1/24/1871/0

EU/1/24/1871/00?0§/

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

https://www.ema.europa.eu.
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BIOLOGISKI AKTIVO VIELU &OTAJS(-I) UN
RAZOTAJS(-I), KAS ATBH,QAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTI N LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRA NOSACIJUMI UN PRASIBAS

*
NOSACIJUM EROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN TIVU ZALU LIETOSANU

A\

S
/\Q/

,\/’b
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A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

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

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Irija

Pfizer Health AB
Mariefredsviagen 37
S-645 41 Strangnés

Zviedrija ,b%

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese /®

Pfizer Manufacturing Belgium NV {

Rijksweg 12 &I

2870 Puurs-Sint-Amands . @

Belgija .)C\

B. I1ZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSA OSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales. - s

. Oficiala serijas izlaide @

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/E &Jantu oficialu s@rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im mérkim apstiprinata 1abon( i
L 4

N

C. CITIREGISTRACIJA ACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjauffdarffo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas

Savienibas atsauc? un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sa saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos safdkstasdtjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliccibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma

zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un

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

péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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A. MARKEJUMA{'@S



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE — AR ADATAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Penbraya pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavoSanai
A, C, Wun Y grupu konjugata un B grupas meningokoku vakcina (rekombinanta, adsorb&ta)
(Meningococcal groups A, C, W, Y conjugate and group B vaccine (recombinant, adsorbed))

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

1 deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus Neisseria meningitidis A, C, W un Y olisaharidu, kas
konjuggti pie stingumkrampju toksoida nes€jproteina (44 mikrogramieip) mikrogramus
Neisseria meningitidis B grupas fHbp A un B apaksklases, kas adsorbet luminija fosfata (satur

0,25 mg aluminija).

&

3. PALIGVIELU SARAKSTS DA 7

Pulveris: saharoze, trometamols. Suspensija: histidins, po@ég 80, natrija hlorids, tidens
injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukelja:

A

4. ZALU FORMA UN SATURS @

Pulveris un suspensija injekciju suspensijas @avo%nai

1 piln§lirce ar suspensiju ¢

1 flakona adapters
1 adata :@

1 deva (0,5 ml)

5 flakoni ar pulveri %

5 piln§lirces ar suspgns
5 flakona adapteri/\

5 adatas @
5x 1 deva (0,/*)/

10 flakoni ar pulveri

10 pilnslirces ar suspensiju
10 flakona adapteri

10 adatas

10 x 1 deva (0,5 ml)

1 flakons ar pulveri &

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai licto$anai péc sajaukSanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP c

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI (4'2

Uzglabat ledusskapi. {
Nesasaldet. &
Ieteicams uzglabat horizontali. . @
P&c sajauksanas izlietot nekav€joties vai 4 stundu laika, ja uﬁ&&temperatﬁrﬁ no 2 °C lidz 30 °C.

(Z )
10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJi;SI ASKARE AR SIM ZALEM, JA

PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS i&\SNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG &

Boulevard de la Plaine 17 ¢
1050 Bruxelles @
Belgija
- ,A -
12.  REGISTRACIJASAPLIECIBAS NUMURS(-I)
<J
EU/1/24/1871/00¥, \

EU/1/24/1871/002
EU/1/24/187170

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

: 2
&
S
J \O)
>
{Q/
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE — BEZ ADATAM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Penbraya pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavoSanai
A, C, Wun Y grupu konjugata un B grupas meningokoku vakcina (rekombinanta, adsorb&ta)
(Meningococcal groups A, C, W, Y conjugate and group B vaccine (recombinant, adsorbed))

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

1 deva (0,5 ml) satur 5 mikrogramus Neisseria meningitidis A, C, W un Y olisaharidu, kas
konjuggti pie stingumkrampju toksoida nes€jproteina (44 mikrogramieip) mikrogramus
Neisseria meningitidis B grupas fHbp A un B apaksklases, kas adsorbet luminija fosfata (satur

0,25 mg aluminija).

S

3. PALIGVIELU SARAKSTS DA 7

Pulveris: saharoze, trometamols. Suspensija: histidins, po@ég 80, natrija hlorids, tidens
injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukelja:

A

4. ZALU FORMA UN SATURS @

Pulveris un suspensija injekciju suspensijas @avo%nai

1 piln§lirce ar suspensiju ¢

1 flakona adapters

1 deva (0,5 ml) :@
5 flakoni ar pulveri

5 piln§lirces ar suspensi'u%

5 flakona adapteri b

5x 1deva (0,5 my\

10 flakoni ar pllyeri
10 pilnslirces ar sySpensiju

10 flakona adapteri
10 x 1 deva (0,5 ml)

1 flakons ar pulveri &

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai licto$anai péc sajaukSanas.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI "b
A

Uzglabat ledusskapi. @

Nesasaldet. {
Ieteicams uzglabat horizontali. &

P&c sajauksSanas izlietot nekavégjoties vai 4 stundu laika, ja uzglal@nperatﬁré no 2 °C Iidz 30 °C.

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

4

~

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS i@KA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG

2
Boulevard de la Plaine 17 @

1050 Bruxelles ¢

Belgija @

12. REGISTRACIJASAPLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1871/004
EU/1/24/1 871/002'®\

EU/1/24/1871%

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

25



16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

: 2
&
S
J \O)
>
{Q/
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE MENACWY KONJUGATA KOMPONENTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pulveris Penbraya pagatavosanai
MenACWY konjugats

1.m.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

-
<0

V728

| 3. DERIGUMA TERMINS

*

EXP &%w
N

4. SERIJAS NUMURS

J
P’

g
A

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva Q

. R
2
&

,\’/fo
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE MENB KOMPONENTS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Suspensija Penbraya pagatavoSanai
MenB
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Va
| 3. DERIGUMA TERMINS /Aé

EXP

4. SERIJAS NUMURS .)0}'

Lot {Q/

4
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBY DAUDZUMS

0,5 ml @

6. CITA et
<

2
&

,\’/fo
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Penbraya pulveris un suspensija injekciju suspensijas pagatavo$anai
A, C, Wun Y grupu konjugata un B grupas meningokoku vakcina (rekombinanta, adsorb&ta)
(Meningococcal groups A, C, W, Y conjugate and group B vaccine (recombinant, adsorbed))

v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms $1s vakcinas sanems$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vaj &1( sai.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu; eitu vai medmasu. Tas

attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas §( rukcija. Skatit 4. punktu.

X

Saja instrukeija varat uzzinat: %

L 4
1. Kas ir Penbraya un kadam noliikam to lieto J
2. Kas Jums jazina pirms Penbraya sanemsanas
3. Ka lietot Penbraya @
4, Iesp&jamas blakusparadibas &
5. Ka uzglabat Penbraya
6. Iepakojuma saturs un cita informacija A

1. Kas ir Penbraya un kadam nolﬁka:@ieto

Penbraya ir vakcina, kas palidz aizsar €kus no 10 gadu vecuma pret infekcijam, kuras izraisa
baktgrijas, ko sauc par A, B, C, W ﬁ\n'pa Neisseria meningitidis. S1s bakterijas var izraistt
nopietnas un dazreiz dzivibai bist fekcijas, piemeéram:

. meningitu — infekciju aud@s,Yas aptver smadzenes un muguras smadzenes;
. sepsi — infekciju asinis.
Penbraya satur nelielu u Neisseria meningitidis A, B, C, W un Y tipa bakteriju fragmentus.

Kad cilvékam tiek i akctna, imtnsisteéma (kermena dabiska aizsargsist€ma) uzskata Sos
fragmentus par “ > un sak izstradat pret tiem antivielas (protetnus). Ja cilvéks velak nonak

saskar€ ar baktgfiijam81s antivielas kopa ar citiem iminsisteémas komponentiem spés efektivak cinities
pret bakterijam, adi palidzot aizsargat pret slimibu.

2. Kas Jums jazina pirms Penbraya sanemsanas
Penbraya nedrikst lietot
- ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija pret aktivajam vielam vai kadu citu (6. punkta mingto) $o

zalu sastavdalu.

Ja neesat dross, pirms Penbraya ievadiSanas Jums vai Jusu bérnam konsultgjieties ar arstu vai
medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms $§1s vakcinas ievadiSanas Jums vai Jusu b&mam konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:
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. ja Jums vai Jiisu bérnam jebkad ir bijusi alergiska reakcija vai elpoSanas traucgjumi péc
jebkuras citas vakcinas injic€Sanas vai pec agrak ievadita Penbraya;
ja Jas vai Jasu bérns jebkad ir nogibis péc injekcijas ar adatu;

. ja Jums vai Jisu bérnam ir smaga slimiba vai sp&cigs drudzis. Tomér viegls drudzis vai augsgjo
elpcelu infekcija (piemeram, saauksteSanas) nav iemesls atlikt vakcinaciju;

. ja Jums vai Jsu be&rmam ir jebkadas asinoSanas problémas vai viegli veidojas zilumi;

. ja Jums vai Jisu be&mam ir novajinata iminsist€ma vai lietojat zales, kas var ietekm&t
imunsistémas darbibu un var traucét Jums vai Jisu bérnam pilniba giit Penbraya sniegto
ieguvumu.

Tapat ka jebkura vakcina, Penbraya var pilniba nepasargat visus, kas to sanem.
Bérni un pusaudzi

Penbraya nedrikst lietot pacientiem, kuri jaunaki par 10 gadiem. fb%
Citas zales un Penbraya /é’

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums vai Jisu bérmam paredzxw%emt jebkadas citas vakcinas
vai pedgja laika sanemtajam citam vakcinam. @
L 4 \

Gritnieciba un baros$ana ar kruti

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajatNadums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjietieg ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu aplaghna
Penbraya neietekme vai minimali ietekm€ sp @it transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
Dazas vakcinacijas blakusparadibas, kas noraditas 4. punkta (Iesp&jamas blakusparadibas) var 1slaicigi
ietekmé@t Jusu spgju vadit transportlidzekdus vai apkalpot mehanismus. Nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus, ja Jums r0{ da no §tm blakusparadibam.

L 4
Penbraya satur natriju ®\
S vakcina satur mazak par 1 tﬂAl natrija (23 mg) katra deva — butiba ta ir “natriju nesaturosa”.
Penbraya satur polisor, 0
S vakcina satur 0} polisorbata 80 katra deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet ﬁrst% s vai Jasu bérnam ir alergijas.
3. Ka lietot Penbraya
Penbraya Jums vai Jiisu bérnam ievadis arsts, farmaceits vai medmasa.
Penbraya ievada ka vienu 0,5 ml injekciju, parasti augSdelma muskuli. Jis sanemsiet divas devas. Otro
devu ievada laika perioda no 6 11dz 12 ménesiem p&c pirmas devas. Ir svarigi sanemt abas devas, lai

nodro§inatu labu aizsardzibu pret visu veidu meningokoku slimibam.

Cilvekiem, kuriem joprojam pastav risks saslimt ar meningokoku slimibu, péc 2 devu ievadiSanas var
biit nepiecieSama balstvakcinacijas deva.

Ir svarigi ieverot arsta, farmaceita vai medmasas sniegtas norades, lai Jiis vai Jasu b&rns pabeigtu
injekciju kursu.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, Penbraya var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
P&c Penbraya sanemsanas Jums vai Jisu b&rmam var rasties talak minétas blakusparadibas.

oti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
sapes injekcijas vieta
nogurums
galvassapes
muskulu sapes
pietikums injekcijas vieta %
apsartums injekcijas vieta ,b
sapes locitavas / &
drebuli
caureja

e &6 o o 0o o o o o .~

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem)
o drudzis J

N
L vemiana Q,o’
<

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem)
palielinati limfmezgli

Estgribas zudums A
reibonis @

slikta passajiita (slikta diiSa)

izsitumi injekcijas vieta Q

zilums (hematoma) injekcijas Vie%

alergiska reakcija (taja skaitﬁ. nigze,datrene un izsitumi).

N

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 ci@em)

. gritibas iemigt

. miegainiba

° samazinata adas jut

° siltuma sajiita inj@as vieta
. nieze injekgg"zh* a

Nav zinams (Wiezuml nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

. pietikums @fi apsartums injekcijas vieta; tas var skart lielu vakcinétas ekstremitates apvidu
. peksna nopietna alergiska reakcija (anafilakse)
. nejutigums injekcijas vieta

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tieSi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Penbraya
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditd meénesa p&dgejo dienu.

Kastiti uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).
Kastite ir jaglaba horizontali, lai samazinatu pilnslirces atkartotas suspendésanas laiku.
Nesasaldet. Izmest, ja kastite bijusi sasaldeta.

Penbraya ir jaievada tulit (4 stundu laika) pec sajaukSanas. Uzglabat sagatavoto @Inu temperatiira
no 2 °C Iidz 30 °C. Nesasaldgt. /b

Neizmetiet vakcinu kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet fart{@&?ﬁ, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi. {

6. Iepakojuma saturs un cita informacija ’\g

J
Ko Penbraya satur @Q

Aktivas vielas ir:
P&c pulvera sajaukSanas ar suspensiju viena deva (05 ml) satur:

(Penbraya pulvera sastava, MenACWY konjuga mponents)

A grupas Neisseria meningitidis polisaharid 5 mikrogramus
C grupas Neisseria meningitidis polisaharid 5 mikrogramus
W grupas Neisseria meningitidis polisaharidu! 5 mikrogramus

h@]‘ 5 mikrogramus

Y grupas Neisseria meningitidis polis{
L 4

(Penbraya suspensijas sastava, M xmponents)
B grupas A apaksklases Neisseri ingitidis fHbp*** 60 mikrogramus
B grupas B apaksklases Neissa&weningitidis fHbp?>4 60 mikrogramus

' Konjuggts pie stingumkr@u toksoida (ST) nes€jproteina 44 mikrogramiem

% Adsorbéts uz aluminij ata 0,25 miligramiem aluminija
3 fHbp (H faktoru gai S proteins)

4 Tegiits ar reko {a as DNS tehnologiju no Escherichia coli §inam

Aluminija fosfats{§4ja vakcina ieklauts ka adsorbents. Adsorbenti ir vielas, kas ieklautas noteiktas
vakcinas, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai paildzinatu vakcias aizsargajoSo iedarbibu.

Citas sastavdalas noraditas talak.

Pulveris:

- saharoze;

- trometamols;

- natrija hidroksids (pH pielagosanai);

- salsskabe (pH pielagosanai).

Suspensija:

- histidins;

- polisorbats 80 (skattt 2. punktu “Penbraya satur polisorbatu 807);
- natrija hlorids (skatit 2. punktu “Penbraya satur natriju”);
- fidens injekcijam;
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- natrija hidroksids (pH pielagosanai);
- salsskabe (pH pielagosanai).

Penbraya arejais izskats un iepakojums

Penbraya tiek piegadats ka

- balts pulveris stikla flakona,

- balta suspensija pilnslirc€ pulvera izskidinasanai.

Penbraya ir pieejams talak noraditajos veidos.

1 devas iepakojums
Iepakojums, kura ir 1 flakons ar pulveri, 1 pilnSlirce ar suspensiju, 1 flakona ada}C)ters, ar 1 adatu vai

bez tas.
5 devu iepakojums ,b

Iepakojums, kura ir 5 flakoni ar pulveri, 5 pilnslirces ar suspensiju, 5 f@idapteri, ar 5 adatam vai
bez tam.

10 devu iepakojums &I
Iepakojums, kura ir 10 flakoni ar pulveri, 10 pilnslirces ar suspeK 10 flakona adapteri, ar

10 adatam vai bez tam. JQ

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami. K

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks: %0tajs, kas atbild par s€rijas izlaidi:
Pfizer Europe MA EEIG er Manufacturing Belgium NV
Boulevard de la Plaine 17 ijksweg 12

1050 Bruxelles 2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija Belgija

.
Lai sanemtu papildu informaciju \m zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu: :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemb Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +370 5 251 4000
Tél/Tel: + 32 (0)}M 1

Bbnarapus @ Magyarorszag

[aitzep Jliok ypr CAPJIL, Knon bearapuss  Pfizer Kft

Ten: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: + 356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: + 454420 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H

Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0

E\rada Polska

Pfizer EAMGG A.E. Pfizer Polska Sp. z 0.0.

TnA.: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 335 61 00

Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500

France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L %

Tél +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 %

Hrvatska Slovenija / &

Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Luxembou

Tel: + 3851 3908 777 Pfizer, podruznicaza svetovanje s podrocja
farmacevtske nosti, Ljubljana

Tel.: +386 ( 211400

IAN
Ireland Slovensublika

Pfizer Healthcare Ireland PﬁZE@( bourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +1800 633 363 (toll free) T 1233555500
Tel: +44 (0)1304 616161

sland ﬁomi/Finland

Icepharma hf. fizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Q Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia % Sverige
Pfizer S.r.l. . { Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

>

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
TnA: +357 22817690 % Tel: + 44 (0) 1304 616161

Latvija @

Pfizer Luxemboif L filiale Latvija
Tel.: +371 6%
Si lietoSanas instfukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

<
Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.

Liofilizetais pulveris (MenACWY konjugata komponents) ir jasajauc tikai ar pilnslircé esoso
suspensiju (MenB komponents), izmantojot Penbraya flakona adapteru.
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Penbraya sagatavoSana ievadiSanai

Piln§lirce satur suspensiju (MenB komponents) Flakons satur pulveri Flakona
Penbraya pagatavoSanai (MenACWY konjugata adapters
komponents) Penbraya
pagatavosanai

Slirces Luer savienotaja Flakona aizbaznis (norgﬁs

vacins adapters vacin$ nonemt

. darbiba. Sagatavojiet flakona adapteru / é’
Nonemiet no flakona plastmasas nonemagho vacinu un noslaukiet
gumijas aizbazni. &(
Atveriet iepakojumu, kura ir ﬂakgna%u ers, nopl€sot virsgjo parsegu.
Neiznemiet flakona adapteru n.9i fuma.

—_—

2. darbiba. Piestipriniet flakon teru pie flakona ar Penbraya pulveri

e Turiet flakona pamatni uz lidgenas virsmas.

e Turiet flakona adapterufepakojuma un novietojiet vertikali virs flakona
centra, lai adaptera adat@biitu flakona gumijas aizbazna centra.

e Spiezot taisni uz le kona adapteru savienojiet ar flakonu. Flakona

adapters noﬁks@

e Neiestumiet flakofta adapteru slipi, jo tad lietoSanas laika var bt
noplide.

. Nogemi@l ona adaptera iepakojumu.

R4

%rbiba. Atkartoti suspendgjiet suspensiju pilnslircé

@ labasanas laika pilnslirce ar suspensiju var noverot baltas nogulsnes un

p \ caurspidigu centrifugatu.

@ o Aktivi sakratiet Slirci, lai iegiitu vizuali viendabigu baltu suspensiju.
Nelietojiet §lirci, ja tas saturu nevar suspendet.

4. darbiba. Nonemiet pilnslirces vacinu

e Visas Slirces salikSanas darbibas to turiet tikai aiz Luer savienotaja
adaptera, kas atrodas §lirces gala. Tadgjadi lietoSanas laika Luer
savienotaja adapters neatvienosies.

e Nonemiet §lirces vacinu, to 1&ni griezot pret&ji pulkstenraditaju kustibas
virzienam un turot Luer savienotaja adapteru.
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. darbiba. Pievienojiet piln§lirci pie flakona adaptera
Turiet Slirces Luer savienotaja adapteru un to savienojiet ar flakona
adapteru, griezot pulkstenraditaju kustibas virziena.
e Partrauciet grieSanu, kad jiitama pretestiba; ja §lirci pievelk parak stingri,
lietoSanas laika var biit noplade.

e Kad slirce ir ciesi piestiprinata flakona adapteram, starp flakona adaptera
augspusi un Slirces Luer savienotaja adapteru ir neliela atstarpe.

6. darbiba. Ievadiet suspensiju un viegli pavirpiniet

e Jevadiet flakona visu §lirces saturu, kas satur M@uspensiju.

e Nenonemiet tukso $lirci. &

e Turot nospiestu virzula stieni, viegli aplve{@piniet flakonu, lidz
pulveris ir pilniba izskidis (mazak neka LQ e).

X

7. darbiba. Izvelciet saturu J '\Q

e Ar aizvien piestiprinatu flakona eru un §lirci, apversiet flakonu
otradi. %

e Visu saturu Ieni ievelciet §|itc

e Jaievelk visu pieejamo satutw, iegiist pilnu 0,5 ml devu ievadiSanai.

e Neizvelciet virzula stien

8. darbiba. Atvienojicl Qi

o Turiet Slirces Lugr Savienotaja adapteru un §lirci atvienojiet no flakona
adaptera, grifiot etgji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

*

. da@evienojiet adatu

Griezot pulkstenraditaju kustibas virziena, pilnslircei piestipriniet sterilu
atu, kas ir piemérota intramuskularai injekcijai.
datu nepievelciet parak stingri, jo tad lietoSanas laika var biit noplade.

Nel

AN

10. darbiba. Atkartota suspendeSana un vizuala parbaude

e Tiesi pirms devas ievadiSanas sakratiet $lirci, lai ieglitu viendabigu
suspensiju.

e Sagatavota vakcina ir balta viendabiga suspensija.

e Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet, vai vakcina nav lielu dalinu un vai
nav mainijusies krasa. Nelietojiet, ja konstatgjat lielas dalinas vai krasas
mainu.
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