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1. ZALU NOSAUKUMS

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg suspensija un emulsija emulsijas injekcijam pagatavosanai

Pirmspandeémijas gripas vakcina (HSN1) (Skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c sajauksanas 1 deva (0,5 ml) satur:

Inaktivétu, Skeltu gripas virusu, kas satur antigénu’ no: 6
A/VietNam/1194/2004 (H5N1) tipa celma (NIBRG-14) 3,75 mikrogramus*®

*

pavairots olas

hemaglutinina
Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-o tokofe % miligrami) un
polisobrats 80 (4,86 miligrami).

P&c suspensijas un emulsijas flakonu satura sajauksanas tiek 1eguts evu flakons.
Informaciju par devu skaitu flakona skatit apakSpunkta 6.5. @

Paligvielas: preparats satur 5 mikrogramus tiomersala.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1. 2

3. ZALUFORMA Q

Suspensija un emulsija emulsijas inj
Suspensija ir bezkrasains, gaiss, josS skidrums.

Ve

Emulsija ir balgans homoggns $k

4. KLINISKA INFO$CIJA

4.1 Terapeitiska %(icijas

Aktiva 1%\ ret A gripas virusa HSN1 apakstipu.
)

S1 indika ikta, pamatojoties uz datiem par imunitates veidoSanos veseliem individiem no
18 gadp vecurha pec divam devam vakcinas, kas iegiita no A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1)

(skattt punktu 5.1).

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg jalieto saskana ar oficialajam vadlinijam.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie vecuma no 18 gadiem:
Viena 0,5 ml deva izvel&taja laika.

Otra 0,5 ml deva jaievada ne atrak ka pec tris nedélam.
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Nemot véra loti ierobezotos datus, pieaugusajiem >80 gadu vecuma var biit nepiecieSama dubulta
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg deva izvéletaja datuma un velreiz pec vismaz tris ned€lu starplaika, lai sasniegtu
imino atbildes reakciju (skatit apakSpunktu 5.1).

Pilns vakcinacijas kurss ar Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split virion, inactivated,
adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg sastav no divam devam. Tomér oficiali pasludinatas
gripas pandémijas laika personas, kas ieprieks vakcinétas ar vienu vai divam Prepandemic influenza
vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pug devam,
kas satur€ja HA antigénu, ieglitu no cita ta pasa gripas virusa apakstipa atzara ka pandeémijas gripas
virusa celms, var sanemt vienu Pandemrix devu divu devu vieta, kas nepiecieSamas ieprieks
nevakcingtiem individiem.

Nav pieredzes par lietoSanu b&rniem.

Papildu informaciju skatit apakspunkta 4.4 un 5.1. \@

IevadiSanas veids @
Imunizacija javeic intramuskularas injekcijas veida. \

9
Ja tiek ievadita dubultdeva, injekcijas javeic pretgjas ekstremitates.) \

4.3 Kontrindikacijas

Anamnézg anafilaktiska (t.i., dzZivibai bistama) reakcija pret Kadu no $1s vakcinas sastavdalam vai
atliekvielam (olu un calu olbaltumvielam, ovalbuminu, aldehidu, gentamicina sulfatu un natrija
deoksiholatu). Skatit apaksSpunktus 4.4, 4,8. un 6.1.2

Smaga akiita slimiba ar drudzi. Imunizacija ja‘?

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardzibaslietosaha

Ievadot vakcinu cilvékiem, kam ft zing aaugstinata jutiba (iznemot anafilaktisku reakciju) pret
aktivo vielu, kadu no paligviel2amyti salu vai atliekvielam (olu un caJu olbaltumvielam,
ovalbuminu, formaldehid@na sulfatu un natrija deoksiholatu), jaievéro piesardziba.

Tapat ka visam injic€jamam Vakcinam, vienmer jabiit viegli pieejamiem atbilstoSiem medikamentiem
un medictniskai uzr ai, lai varétu noverst reti sastopamu, bet iesp&jamu anafilaktisku reakciju

p&c vakcinas ie

V@
Prepandeiflic. 1 za vaccine (HSN1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologica g nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari vai intradermali.

Nav d r vakctu ar AS03 adjuvantu ievadiSanu pirms vai pec citu gripas virusu tipu vakcinu
as, kas paredzetas lietoSanai pirms pandémijas vai tas laika.

Pacientiem ar endog@nu vai jatrogénu imiinsupresiju var biit nepietickama antivielu atbildreakcija.
Visam vakcin€tajam personam var neizveidoties aizsargajoSa imiina reakcija (skatit apakSpunktu 5.1).
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Parasti vakcinu nedrikst ievadit vienlaikus ar citam vakcinam. Tacu, ja ievadiSana vienlaikus ar citu

vakcinu tiek uzskatita par nepiecieSamu, ta jainjic€ cita ekstremitaté. Janem vera, ka var pastiprinaties
blakusparadibas.



Ja pacients sanem imiinsupresivu terapiju, imunologiska reakcija var biit pavajinata.

P&c gripas vakcinas ievadi$anas var biit kliidaini pozitivi serologisko testu rezultati, ar ELISA metodi
nosakot antivielas pret cilvéka imtindeficita virusu-1 (HIV-1), C hepatita virusu un ipasi HTLV-1.
Sados gadijumos ar Western blot metodi iegiitais rezultats ir negativs. Sie Tslaicigi kladaini pozitivie
rezultati var biit saistiti ar [gM veidoSanos ka atbildes reakciju pret vakcinu.

4.6  Gritnieciba un zidisana
Nav apkopoti dati par Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg vai citas adjuvantu AS03 saturosas vakcinas lietoSanu

griitniecém.

Petijumi ar dzivniekiem tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla at@,
dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu neuzrada (skatit apakSpunktu 5.3).

Veselibas apriipes specialistiem jaizvert€ ieguvums un varbiitgjais risks, ko rada xvadiéana
griitniecei, nemot vera oficialos ieteikumus.

Nav datu par Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split virion, inactiv
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug lietosanu zidiSanas perioda. Pi
vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithdli
zidi$anas perioda jaizverte iespgjamie ieguvumi matei un risks zida @

demic influenza
gicals 3.75 g lietoSanas

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apka@ﬁmsmus

Dazas no blakusparadibam, kas mingtas apakspunkta 4.8§'Nevelamas blakusparadibas” var ietekmét
sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehﬁnisw@

4.8 Nevelamas blakusparadibas Q

. Kliniskie pétijumi

Klmiskajos petijumos talak norﬁ&i@; paradibu rasanas biezums tika novertets aptuveni
101,

5000 individiem vecuma no 18 as sanéma preparatus, kuri saturgja vismaz
3,75 mikrogramus HA/ASO:
as

Nevélamas blakusparadib

Loti biezi (>1/1(z’6

gtas atbilstosi $adai biezuma klasifikacijai:

Biezi (>1/10Q,]1 10)
Retak (> <1/100)
i @al/1 1dz <1/1000)

i (<Mai0 000)

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Biezi: limfadenopatija

Psihiskie traucéjumi
Retak: bezmiegs

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes
Retak: parestézija, miegainiba, reibonis




Kunga-zarnu trakta trauc&jumi
Retak: gastrointestinali simptomi (piem&ram, caureja, vemsana, sapes védera, slikta diisa)

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: ekhimoze injekcijas vieta, pastiprinata sviSana
Retak: nieze, izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Loti biezi: artralgija, mialgija

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti biezi: sacietéjums, pietikums, sapes un apsartums injekcijas vieta, drudzis, nespeks %

Biezi: trice, gripai lidziga saslim$ana, reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, karstuma sajiita,

Retak: savargums \@

° Pécregistracijas novéro$ana

Nav pieejami dati par Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, i&&te , adjuvanted)
ac

GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 g lietosanu, kas iegiti, veicot pécregi overosanu.

L 2
Veicot trivalentu starppandémiju vakcinu pécregistracijas noveros i ti zinojumi par $adam
blakusparadibam.

Generalizetas adas reakcijas, tai skaita natrene

Reti: A

Neiralgija, krampji, parejoSa trombocitopénija. @
Ir sapemti zinojumi par alergiskam reakcij ém@ \

Loti reti:

Vaskulits ar parejoSiem nieru darbib %jumiem.

Neirologiski trauc&jumi, pieméra & omielits, neirits un Gijéna-Bar€ sindroms.

Saja medikamenta ka konse antots tiomersals (organisks dzivsudraba savienojums), tadel
iesp&jamas sensibilizéjoé% s (skatit apakspunktu 4.4).

4.9 Pﬁrdozé§ana6
Nav zinots \ oZesanas gadijjumiem.

5. % KOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 rmakodinamiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas, ATK kods JO7BB02.

tata retos gadijumos iestajies Soka stavoklis.

Imunreakcija pret A/Vietnam/1194/2004:

Kliniskajos p&tijumos, kuros tika vertéta vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita no
A/Vietnam/1194/2004, imunogenitate individiem vecuma no 18 Iidz 60 gadiem, antihemaglutinina
(anti-HA) antivielu atbildes reakcija bija $ada:

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004

0, 21 dienas shéma | 0, 6 ménesu shéma
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21 diena péc | 21 diena péc 21 7 dienas 21
1. devas 2. devas diena péc 2. diena
N=925 N=924 pec 1. devas pec 2.
devas N=47 devas
N=55 N=48
Serologiskas aizsardzibas [Tmenis' 44,5% 94,3% 38.,2% 89,4% 89,6%
Serokonversijas [Tmenis’ 42.5% 93,7% 38,2% 89,4% 89,6%
Serokonversijas koeficients® 4,1 39,8 3,1 38,2 54,2

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinina inhibicijas (HI) titru > 1:40;

? serokonversijas limenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem
pec vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1 kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;

? serokonversijas koeficients: vidéja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un p&c 6

vakcinacijas.
P&c divu devu ievadisanas ar 21 dienas vai 6 ménesu starplaiku ¢etrkartigi pieaug?u %@joéo
antivielu titru seruma noveroja 96,0% individu, un 98 — 100% titrs bija vismaz 1: @

50 individu vecuma no 18 lidz 60 gadiem, kuri bija sanémusi divas devas Va&gaar ASO03 adjuvantu,
kas satur 3,75 ug HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004, 0. un 21. diena, n paradija, ka 84%
bija serologiski aizsargati (HI titrs >1:40) 42. diena, salidzinot ar 54% : a. Cetrkartigu
neitraliz€joSo antivielu titra palielinasanos seruma no 0. dienas 85 Q&oja 42. diena un 72% —
180. diena.

Cita kliniska pétfjuma 152 individi vecuma > 60 gadiem (sa% uma grupas no 61 Iidz 70, no 71
lidz 80 un > 80 gadiem) sanéma vai nu vienu, vai dubulty deviyyakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur
3,75 ng HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004 (HSNI@ 21. diena. 42. diena anti-HA antivielu
atbildes reakcijas bija $adas.

anti-HA Imuna atbildes geakeij@pret A/Vietnam/1194/2004 (D42)
antivielas
61 — 70 gadi 71 — 80 gadi >80 gadi
Viena ]}ul& Viena Dubultdeva Viena Dubultdeva
deva \ deva N=43 deva N=10
N=91 N=48 N=13
Serologiskas 84,6% ,8% 87,5% 93,0% 61,5% 90,0%
aizsardzibas
limenis' -~
Serokonversijas W 90,2% 77,1% 93,0% 38,5% 50,0%
limenis’
Serokonvesrsi 11,8 26,5 13,7 22,4 3.8 7,7

kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;
3 serokonversijas koeficients: videja geometriska antivielu titra (GMT) attieciba pirms un péc
vakcinacijas.

Lai arT divas reizes ievadot pa vienai devai vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita
no A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), 42. diena tika sasniegta adekvata imiina atbildes reakcija, labaka
atbildes reakcija tika noverota, divas reizes ievadot vakcinas dubultdevu.

Loti ierobeZoti dati par seronegativiem individiem >80 gadu vecuma (N=5) paradija, ka nevienam
individam netika iegiita serologiska aizsardziba, divas reizes ievadot pa vienai vakcinas devai ar AS03
adjuvantu, kas satur 3,75 ug HA, iegtita no A/Vietnam/1194/2004 (H5N1). Tacu ievadot vakcinas
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dubultdevu divas reizes, serologiskas aizsardzibas limenis 42. diena bija 75%.

180. diena seroprotekcijas Itmenis individiem >60 gadu vecuma bija 52,9% tiem, kuri bija saneémusi
pa vienai devai divas reizes, un 69,5% tiem, kuri bija sanémusi divas dubultdevas 0. un 21. diena.

Turklat 44,8% un 56,1% individu attiecigajas devu grupas bija Cetrkartiga neitraliz&joSo antivielu titra
palielinasanas seruma no 0. dienas 11dz 42. dienai, un 96,6% un 100% individu titrs 42. diena bija
vismaz 1:80.

Krustota imiina reakcija, ko izraisijusi vakcina ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 ug HA., iegtita no
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):

Anti-HA atbildes reakcijas pret A/Indonesia/5/2005 p&c vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur3,75 pg
HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004, ievadiSanas bija $adas:

anti-HA antivielas Atbildes reakcua pret A/Ind } @
=924
0, 21 dienas shéma Su shéma
21 dienu péc 2. devas 21 dienu
N =924 péc 2.
devas
N=48
Serologiskas aizsardzibas limenis’ 50,2% , 83,3%
Serokonversijas [Tmenis’ 50,2% 4 , 83,3%
Serokonversijas koeficients’ 18,5

2 .. _ e 4. . . . P .. _ . .
serokonversijas Itmenis: individu dala, kuri vai nu p vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem

pec vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai rms vakcinacijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi; %
3 serokonversijas koeficients: vidéja geometri tivielu titra (GMT) attieciba pirms un p&c
vakcinacijas.

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar h%él‘uu a inhibicijas (HI) titru > 1:40;

Cetrkartiga neitraliz&joso ant1v1ehl ti a@inﬁéanﬁs seruma pret A/Indonesia/5/2005 tika iegtita
>90% individu p&c divu devu ievaliiSanas neatkarigi no shémas. Péc divam devam, kas ievaditas ar 6
ménesu starplaiku, visiem indi itrs bija vismaz 1:80.

Cita petijuma 50 individi uma no 18 Iidz 60 gadiem 21 dienu p&c vakcinas ar AS03 adjuvantu,
kas satur 3,75 ng HA degiita no A/Vietnam/1194/2004, otras devas ievadiSanas anti-HA antivielu
serologiskas aizsard aksturlielumi bija 20% pret A/Indonesia/5/2005, 35% pret A/Anhui/01/2005
un 60% pret A/ rkey/1/2005.

cuma > 60 gadiem 42. diena p&c vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 ng HA,
nam/1194/2004, divu devu ievadiSanas anti-HA antivielu serologiskas aizsardzibas un

87 parbauditajiem individiem.
Viena deva vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 ng HA, iegtita no A/Indonesia/05/2005, kas

ievadita péc vienas vai divam devam vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3.75 ug HA. iegiita no
A/Vietnam/1194/2004.

Kliniska pétijuma individi vecuma no 18 lidz 60 gadiem sané€ma vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas
satur 3,75 ug HA, iegiita vai nu no A/Vietnam/1194/2004, vai Indonesia/5/2005, devu seSus ménesus
pec tam, kad bija san€musi vienu vai divas primaras devas vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur
3,75 ug HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004, attiecigi 0. diena vai 0. un 21. diena. Anti-HA atbildes
reakcijas bija $adas.



anti-HA antivielas Pret A/Vietnam 21 dienu p&c Pret A/Indonesia 21 dienu péc
revakcinacijas ar A/Vietnam revakcinacijas ar A/Indonesia
N=46 N=49
P&c vienas Péc divam P&c vienas Péc divam
primaras devas | primarajam devam | primaras devas primarajam
devam
Serologiskas 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
aizsardzibas limenis'
Revakcinacijas 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
serokonversijas
limenis®
Revakcinacijas 29,2 11,5 55,3 45
koeﬁcients3

*revakcinacijas serokonversijas limenis: individu dala, kuri vai nu pirms revakcinagija:
seronegativi, bet kuriem pec revakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai arT k
revakcmacg as bija seropozitivi un kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;

*revakcinacijas koeficients: vidéja geometriska antivielu titra (GMT) att1ec1b\ n pirms
revakcinacijas.

Neatkarigi no ta, vai 6 ménesus ieprieks bija ievadita viena vai di\’%%}és vakcinas devas,

serologiskas aizsardzibas limenis pret A/Indonesia bija >80% péé ar ASO3 adjuvantu, kas

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinina inhibicijas (HI) tit&:

satur 3,75 ug HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004, devas ieva serologiskas aizsardzibas

Iimenis pret A/Vietnam bija >90% p&c vakcinas ar AS03 ad& ¢kas satur 3,75 ug HA, iegtta no
A/Indonesia/05/2005, devas ievadiSanas. Visi individi sagniedza neitraliz€joSo antivielu titru vismaz
1:80 pret katru no diviem celmiem neatkarigi no HA @kcmé un ieprieksgja devu skaita.

Cita kliniska pétijuma 39 individi vecuma no 18 1adiem sanéma vakcinas devu ar AS03
1a/

adjuvantu, kas satur 3,75 ug HA, iegiita no AdIndencSia/5/2005, Cetrpadsmit ménesu p&c tam, kad bija
sanemusi divas devas vakcinas ar AS03 adjuv u, kas satur 3,75 pg HA, iegiita no
A/Vietnam/1194/2004, ievaditas 0. un iena. Serologiskas aizsardzibas limenis pret A/Indonesia

21 dienu péc revakcinacijas bija 22‘%( . diena — 69,2%.

Informacija no nekliniskiem p&

Spé€ja ierosinat aizsardzib homologiem un heterologiem vakcinas celmiem tika vertéta nekliiski,

izmantojot balto sesk delus
Katra eksperim aunizétas Cetras balto sesku grupas pa seSiem dzivniekiem katra,
intramu?lfjla N ASO03 adjuvantgto vakcinu, kas satur no HSN1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-
vas pa 15, 5, 1,7 vai 0,6 mikrogramiem HA tika parbauditas homologa
t devas pa 15, 7,5, 3,8 un 1,75 mikrogramiem HA tika parbauditas heterologa
eksper - Kontroles grupas bija ieklauti seski, kas bija imuniz&ti tikai ar adjuvantu, ar adjuvantu
vakcinu (15 mikrogrami HA) vai ar fosfatu buferétu fiziologisko skidumu. Seski tika
vakcineti 0. un 21. diena, un 49. diena intratraheali tika ievadita letala HSN1/A/Vietnam/1194/04 vai
heterologa HSN1/A/Indonesia/5/05 deva. No dzivniekiem, kas sanéma vakcinu ar paligvielu, attiecigi
87% un 96% bija aizsargati pret letalo homologo vai heterologo ierosinataja devu. Vakcingtiem
dzivniekiem, salidzinot ar kontroles grupas dzivniekiem, samazinajas ar1 virusu kolonizacija augsgjos
elpcelos, kas liecina par samazinatu virusu talakas nodosSanas risku. Kontroles grupa bez paliglidzek]a,
ka arT kontroles grupa, kura tika izmantots tikai adjuvants, visi dzZivnieki nomira vai tos nacas
iemidzinat 3 — 4 dienas p&c letalas devas ievadiSanas, jo tie bija mirstosi.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemeérojamas.




5.3 Prekliniskie dati par drosibu
Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§ibu, akfitu un atkartotu devu

toksicitati, lokalu panesibu, sieviesu fertilitati un toksisku ietekmi uz embriju vai augli, ka ar1
postnatalu toksicitati (I1dz laktacijas perioda beigam) neliecina par Tpasu risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Flakons ar suspensiju:

Polisorbats 80 6
Oktoksinols 10

Tiomersals \
Natrija hlorids (NaCl) 7,

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,) @

Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,) K

Kalija hlorids (KCI) \

Magnija hlorids (MgCl,) * 6
Udens injekcijam J \
Flakons ar emulsiju: Q
Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,) K

Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)

Kalija hlorids (KCl)

Udens injekcijam @

Informaciju par adjuvantu skatit apaképunktﬁQ

6.2 Nesaderiba \6
L 2

Saderibas p&tijumu trikuma dé@ drikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.
6.3  Uzglabasanas laikQ

2 gadi.
P&c sajauksanas izlieto 24 stundu laika. Ir pieradits, ka kimiska un fizikala stabilitate

saglabajas 2\ 25°C temperattra.
. @ asanas nosacijumi

usskapt (2—8 °C).

Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Viend iepakojumd ir:

- viena paka ar 50 flakoniem (I klases stikls), kuros ir 2,5 ml suspensijas (10 x 0,25 ml devas), ar
aizbazni (butila gumija);

- divas pakas ar 25 flakoniem (I klases stikls), kuros ir 2,5 ml emulsijas (10 x 0,25 ml devas), ar
aizbazni (butila gumija).

Tilpums, ko iegust, 1 flakonu suspensijas (2,5 ml) sajaucot ar 1 flakonu emulsijas (2,5 ml), atbilst
9



10 vakcinas devam (5 ml).

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg sastav no diviem iepakojumiem:

A flakons: daudzdevu flakons, kura ir antigéns (suspensija),

B flakons: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants (emulsija).

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajaukSanai un ievadiSanai:

1. Pirms abu komponentu sajauks$anas emulsija un suspensija jauzsilda [idz istabas tempe
jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami sveSkermeni un/vai neatbilstoSas
pasibas. Ja konstat€jamas kadas no min€tajam pazimém, vakcina jaiznicina.

2. Vakcinu sajauc, ar §lirces palidzibu panemot no flakona emulsiju (B flako ot to
flakona, kura ir suspensija (A flakons).

3. P&c emulsijas pievienoSanas suspensijai iegltais maisijums kartigi j Jas aJaukte‘l vakcina ir
balgana emulsija. Ja konstat€jamas kadas citas novirzes, vakcina ja

4. P&c sajauk3anas iegitais Prepandemic influenza vaccine (HSN19 (s %non inactivated,
adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug tilpums 10 vakcinas devam.

5. Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata.

6. Katru 0,5 ml vakcinas devu panem ar injekcijai domato §

7. Zalu nemsanai izmantota adata janomaina ar intramu jekcijai piemérotu adatu.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbllst&etéj am prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPA§]®
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Q
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija @

L 2
8. REGISTRACIJAS @

EU/1/08/478/001

9. REG T@JAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registaci ms: 26/09/2008

10. KSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.cu/.
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals

Branch of SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
Zirkustraf3e 40, D-01069 Dresden

Vacija

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89, rue de I'Institut 6
B-1330 Rixensart / \

Belgija @
B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI \K
L 2
. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ N LIETOSANU,

KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPAS

Recepsu zales. @

o NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATT@BA UZ DROSU UN EFEKTIVU

SO ZALU LIETOSANU
Nav piem&rojami. Q%
. CITI NOSACIJUMI 6
N \1
O

Farmakovigilances sistéma

Registracijas apliecibas ipasnick®@ odrosina farmakovigilances sisteéma, ka aprakstits versija
V03 (dateta ar 2007. gada 19 ng @ bri), kas ietilpst registracijas dokumentacijas moduli 1.8.1., un tas
funkciongSana pirms zﬁlu&(s nas tirgd un tik ilgi, kamer tas tiks tirgotas un lietotas.

Riska vadibas pldns%

Registracijas aplieeibasgpasnicks apnemas veikt Farmakovigilances plana aprakstitas
farmakovigi darbibas saskana ar riska vadibas plana (RVP) 6.versiju (dateta ar 2009. gada
martu), i a zalu registracijas dokumentacijas moduli 1.8.2, un jebkuriem turpmakiem ar
CHM#sa iem RVP labojumiem.

Saskan| HMP vadlinijam par riska vadibas sistémam cilvékiem lietojamiem mediciniskiem
produktiem, atjaunots RVP ir jaiesniedz vienlaikus ar nakamo periodiski atjaunoto drosibas zinojumu
(Periodic Safety Update Report - PSUR).

Papildus tam, atjaunots RVP ir jaiesniedz $ados gadijumos:
e kad tiek sanemta jauna informacija, kas var ietekmét pasreizgjo drosibas specifikaciju,
farmakovigilances planu vai riska mazinasanas aktivitates,
e 60 dienu laika pec svariga (farmakovigilances vai riska mazinasanas) pagrieziena punkta
sasniegSanas,
e p&c EMEA pieprasijuma.
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PSUR
Arpus pandémijas perioda jasaglaba parastais PSUR periodiskums un formats.

PSUR iesniegSana, ja Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg tiek lietota gripas pand€mijas laika:

Pandémijas laika periodiski atjauninato drosibas zinojumu iesniegs$anas biezums, kas ir aprakstits
Regulas No 726/2004 (EK) 24. panta, nebiis atbilstoss pandémiskas vakcinas drosibas uzraudzibai,
kurai ir gaidams liels skaits vakcinas iedarbibas gadijumu Tsa laika perioda. Sada situacija prasa
drosibas informacijas atru pazinosanu, kam var biit vislielaka ietekme uz riska-lietderibas Iidzsvaru
pandémijas gadijuma. Uzkratas drosibas informacijas nekav&josa analize, nemot véra vakcinas
iedarbibas gadijumu skaitu, bis biitiski svariga attieciba uz regulatoru [émumiem un vakcingj
iedzivotaju aizsargasanu. Turklat pandémijas laika resursi, kas ir nepiecieSami PSUR padzilin%
izverteéSanai formata, kas definéts Eiropas Savienibas Rules Governing Medicinal Produc

var biit neatbilstosi, lai atri identific€tu jaunas drosibas problémas.

a,

/
Ta rezultata, lidzko tiek pazinots par pandémiju (PVO Globala gatavibas plana '@@ze) un
prepandémiska vakcina tiek lietota, registracijas apliecibas Tpasniekam biez '%1 z periodiski
atjauninatie vienkarsotie drosibas zinojumi formata un periodiskuma kas k ‘HMP
Recommendations for the Core Risk Management Plan for Influenza Wacli repared from viruses
with the potential to cause a pandemic and intended for use outsi e

(EMEA/49993/2008) un turpmakajas atjaunotajas versijas:

dossier context"

Oficiala serijas izlaide: saskana ar Direktivas 2001/83/EK a l@ieml 14. pantu oficialu sérijas
izlaidi veiks valsts laboratorija vai cita $im mérkim apstisrin laboratorija.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS, KURA IR 1 PAKA AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSIJA, UN
2 PAKAS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 ug suspensija un emulsija emulsijas injekcijam pagatavosanai
Pirmspandeémijas gripas vakcina (HSN1) (Skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)

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

P&c sajauksanas 1 deva (0,5 ml) satur: @

Inaktivetu, Skeltu gripas virusu, kas satur antigénu no: \K

L 2
A/VietNam/1194/2004 (H5N1) tipa celma (NIBRG-14) J :% ogramus

Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), D efols (11,86 miligrami) un
polisobrats 80 (4,86 miligrami). K

hemaglutinina !

s

3. PALIGVIELU SARAKSTS e
Polisorbats 80

Oktoksinols 10 6
Tiomersals ¢ &

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na, @

Kalija dihidrogénfosfats (&

Kalija hlorids (KCI)
Magnija hlorids (M

Udens injekcij a‘u@

50 flakoni: suspensija
25 flakoni x 2: emulsija

Tilpums, ko iegiist, 1 flakonu suspensijas (2,5 ml) sajaucot ar 1 flakonu emulsijas (2,5 ml), atbilst
10 vakctmas devam (5 ml)

1 deva=0,5 ml
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5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS Q b

Suspensija un emulsija pirms ievadiSanas jasajauc

8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz: MM/GGGG J \

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt 5
Nesasaldéet

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no g@

10. TPASI PIESARDZIBAS PAS
IZMANTOTOS MATERIA
PIEMEROJAMS)

I, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
S BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

11. REGISTRACIJASABLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE |

GlaxoSmithKline B@als s.a.

Rue de ’Institu
B-1330 y';e 1gija

12. EGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/08/478/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

17



14. IZSNIEGSANAS 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

IEPAKOJUMS AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg suspensija emulsijas injekcijam pagatavoSanai
Pirmspandémijas gripas vakcina (H5N1)

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

Skelts, inaktivéts gripas viruss, kas satur antigénu no: /
A/VietNam/1194/2004 (H5N1) tipa celma (NIBRG-14), 3,{ ramus

X

)’ 6
=
3. PALIGVIELU SARAKSTS

Polisorbats 80 @

hemaglutinina

Oktoksinols 10

Tiomersals

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPOy,) @
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)

Kalija hlorids (KCI) Q

Magnija hlorids (MgCl,)
Udens injekcijam 6
. K

4. ZALU FORMA UN $A

Suspensija emulsijas injekcijam pagatavoSanai
50 flakoni: suspensi%

AS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

ai lietoSanai
sanas sakratit
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija pirms lietoSanas noteikti jasajauc ar emulsiju

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: MM/GGGG

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt

Nesasaldét 6
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas \

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR § ARATU (JA

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETO% RATU VAI
PIEMEROJAMS)

Zales jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam Q

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA N UKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89 @

B-1330 Rixensart, Belgija Q

12. REGISTRACIJAS NUMU

EU/1/08/478/001 ®

13. SERIJAS NUMURS

%%
Sérij , @

SANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

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

IEPAKOJUMS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA

1. ZALU NOSAUKUMS

Emulsija Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg emulsijas injekcijam pagatavosanai

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

Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL o tokoferols (11,86 @ un

polisobrats 80 (4,86 miligrami). /Q
3.  PALIGVIELU SARAKSTS P
L 2
Natrija hlorids (NaCl) J \‘ﬂ
Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)
Kalija hlorids (KCI)
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Emulsija emulsijas injekcijam pagatavosanai

25 flakoni: emulsija 6
L 2

5.  LIETOSANAS METO VADISANAS VEIDS

Intramuskularai lieto§ana4

Pirms lietosanas sakratit
Pirms lieto$anas izldsi toSanas instrukciju

pS H ‘@
_DIIEIAJ UMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Emulsija pirms lietoSanas noteikti jasajauc ar suspensiju

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: MM/GGGG
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Zales jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam 6

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN A

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. K

Rue de I’'Institut 89 \

B-1330 Rixensart, Belgija * 6
I\

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/08/478/001 K

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

&

14. 1ZSNIEGSANAS KARTI]

Recepsu zales !

| 15. NORADIJU R LIETOSANU
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA
FLAKONS AR SUSPENSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

A flakons

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg suspensija emulsijas injekcijam pagatavoSanai

im.

2. LIETOSANAS METODE

Pirms ievadiSanas jasajauc ar B flakona saturu @

\

3.  DERIGUMA TERMINS .

SajaukSanas datums un laiks:

J
EXP:
P&c sajauksanas: jaizlieto 24 stundu laika un jauzglaba tempera@ C.

4. SERIJAS NUMURS i

((b

5. SATURA SVARS, TILP IENIBU DAUDZUMS

10 devas (2,5 ml) @\

6. CITA s.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA
FLAKONS AR EMULSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

B flakons

Emulsija Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg emulsijas injekcijam pagatavosanai

im.

2. LIETOSANAS METODE

Pirms ievadiSanas jasajauc ar A flakona saturu @

3.  DERIGUMA TERMINS .

Jg
EXP

4. SERIJAS NUMURS
Lot @A

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI \%SU DAUDZUMS

10 devas (2,5 ml) . @

6. CITA

%
/ @
>
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg suspensija un emulsija emulsijas pagatavoSanai injekcijam
Pirmspandeémijas gripas vakcina (HSN1) (Skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)

Pirms vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Ilesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

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

- S1 vakcina parakstita tiesi Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam. 6

Saja instrukcija varat uzzinat: @
1. Kas ir Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adj
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug un kadam noliikam to lieto &
vanted)

2. Pirms Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivate
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg lietoSanas

3. Ka lietot Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split virion, i @, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg J

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (splj pactivated, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg

6. Sikaka informacija K

N

1. Kas ir Prepandemic influenza vaccine (l-%split virion, inactivated, adjuvanted)
noliikam to lieto

GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug?
Prepandemic influenza vaccine (HSN1) gsplit virfon, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg ir pieaugusajiem %ﬂdu vecuma domata vakcina. Ta jaievada pirms gaidamas
gripas pandémijas vai tas laika, 18 '&1 no saslimsanas ar HSN1 tipa virusa izraisitu gripu.
Pandémiska gripa ir gripas pavei s*rodas ar mainigiem intervaliem — no mazak neka 10 gadiem
lidz vairakam desmitgadém. @i izplatas visa pasaulé. Pandémiskas gripas simptomi ir tadi pasi
ka “parastai” gripai, VienQp sti smagak izpauzas.

Cilvékam ievadot v
aizsardzibu (antiya

, imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsist€éma) veidos pati savu
et slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam neizraisa gripu.

Tapat ka’tj \ r&jam vakcinam, Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated,
adjuy, te@ SmithKline Biologicals 3.75 pg var pilniba nepasargat visus vakcingtos.

2. ms Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug lietosanas

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 ng nedrikst lietot $ados gadijumos:

. ja Jums ir ieprieks bijusas peksnas dzivibai bistamas alergiskas reakcijas pret jebkuru no
Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg sastavdalam (tas uzskaititas instrukcijas beigas) vai kadu no vielam, kuru
atliekas varétu biit vakcina: olu un calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu,
gentamicina sulfatu (antibiotika) vai natrija deoksiholatu. Alergiskas reakcijas pazimes var bit
niezosi izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles tiiska.
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. ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38 °C). Ja Jums ir $ada infekcija,
vakcinacija tiks atlikta, I1dz JGs jutisities labak. Nelielai infekcijai, pieméram, saauksteéSanas
gadijuma, nevajadz&tu biit problémai, tacu to, vai Jiis varat vakcingties ar Prepandemic
influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals
3.75 ug, noteiks arsts.

Nelietojiet Prepandemic influenza vaccine (H5SN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg, ja kaut kas no ieprieks noradita attiecas uz Jums. Ja neesat
parliecinats, pirms §1s vakcinas ievadiSanas aprunajieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated,
adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg, nepiecieSama sados gadijumos: a

. ja Jums ir bijusi alergiska reakcija, kas nav uzskatama par peks$nu dzivibai bistam y
reakciju, pret kadu no vakcinas sastavdalam, pret tiomersalu, pret olu vai cal t@nwielam,
ovalbuminu, formaldehidu, gentamicina sulfatu (antibiotika) vai natrija de atw(skattt

apakSpunktu 6. “Sikaka informacija”);
o ja Jums ir imiinsisteémas trauc€jumi, jo tada gadijuma Jums var bt pav@ji atbildes reakcija
uz vakcinu,

o ja Jums tiek veikta asins analize noteiktu virusu infekciju not iKsan®”Dhzas pirmajas nedelas
péc vakcinacijas ar Prepandemic influenza vaccine (H5N1) SX()n, inactivated,
adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug So testu re var biit nepareizi. Pasakiet

pandemic influenza

arstam, kurs liek veikt §is analizes, ka Jiis nesen esat Vak@:
ithKline Biologicals 3.75 pg.

vaccine (H5NT1) (split virion, inactivated, adjuvanted )Gl

Citu zalu vai vakcinu lietoSana
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat vai 'aélaiké esat lietojis, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes, ka arT par to, vai pedgja la%t sanémis kadu vakcinu.

Nav datu par Prepandemic influenza vaccine (BSNT) (split virion, inactivated, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg liefosanu vienlaikus ar citam vakcinam. Tadé] Prepandemic
influenza vaccine (HSN1) (split V’iri ,%\rated, adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug
nav paredzets lietoSanai Vienlaikux]' am vakcmam. Tomer, ja no ta nevar izvairities, otra vakcina

jainjice otra roka. Jebkuras bla@ 1bas var izpausties smagak.

Ja lietojat citas zales, kas ina imunitati pret infekcijam, vai sanemat jebkada cita veida terapiju
(pieméram, staru terapiju), kas‘ietekme imiinsistému, Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split
virion, inactivated, %ted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ng var lietot, tacu Jusu atbildes

reakcija uz Vakc@ t vaja.
Griitnie xl 15anas periods

Nav par Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

i ine Biologicals 3.75 pg lietoSanu griitniecem un sievietém, kas baro b&rnu ar kriti. Ja
esat griitndece vai barojat bernu ar savu pienu, arstam jaizverte ieguvumi un iesp&jamais risks saistiba
ar vakcias ievadiSanu. Ja esat /var€tu biit griitniece vai planojat griitniecibu, vai barojat b&rnu ar kriti,
informgjiet par to arstu un rikojieties saskana ar vina ieteikumiem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Dazas no blakusparadibam, kas mingtas apakSpunkta 4. “lesp&jamas blakusparadibas” var ietekm&t
sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion,
inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug sastavdalam
Sis zales satur tiomersalu (konservantu), kas, iesp&jams, var izraisit alergisku reakciju.

Sis lidzeklis satur mazak par 1 mmol natrija (23) mg un mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra
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deva — biitiba tas ir natriju un kaliju nesaturosas.

3. Ka lietot Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split virion, inactivated,
adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg

Jiis sanemsiet divas Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split virion, inactivated, adjuvanted)
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pug devas. Otro devu vélams ievadit péc vismaz tris ned€las ilgu
starplaika.

Ja esat vecaks par 80 gadiem, Jus varat sanemt divas dubultas Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
(split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug injekcijas. Pirmas divas
injekcijas tiks veiktas izveletaja datuma, un otras divas injekcijas v€lams ievadit pec 3 nedélﬁ%

Arsts vai medicinas masa injic€s jums Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split viriosf,
inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pug augsdelma muskuli. C1 ada
gadijuma nedrikst ievadit véna vai ada. Dubultas injekcijas tiks veiktas katra savé@

cinas masai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §T produkta licto$anu, jautajiet savam arstam V&i

*

4. Iespéjamas blakusparadibas J

Tapat ka citas zales, Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (s
GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg var izraisit blakuspar3

activated, adjuvanted)
ut arT ne visiem tas izpauzas.

Blakusparadibas, kas radusas dazas dienas vai ned€las pa parasto, ikgadgjo pretgripas vakcinu

ievadiSanas, noraditas talak. Sis blakusparadibas varrastie§ Prepandemic influenza vaccine (H5N1)
%1. :

(split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmith iologicals 3.75 pg ievadiSanas gadijuma.

Loti reti (tas var rasties Ildz 1 reizei no 10 @kcinas devam):
. Islaicigs galvas smadzenu un neryawickaisims, kas izraisa sapes, vajumu un paralizi, kas var

i
izplatities pa visu kermeni. "6
. v SR v = - . . .
. Asinsvadu sasaurinasanas V\ sprostoSanas, izraisot nieru darbibas traucgjumus.

Reti (tas var rasties Iidz 1 rei 1000 vakcinas devam):

. Alergiskas reakcij aﬁj aisa bistamu asinsspiediena pazeminasanos, kas, ja netiek arst&ta,
var izraisit kolapsu, komu un navi.

. Krampju lékr%

. Stipras d puls€josas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu.

° M% ocitu daudzums asinis, kas var izraisit asinoSanu vai zilumu veidos$anos.

Reta tﬁ@asties Iidz 1 reizei no 100 vakcinas devam):
1

. eneraliz&tas adas reakcijas, ar1 natrene.
Ja rodas kada no $tm blakusparadibam, liidzu, nekavgjoties aprunajieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Blakusparadibas, kas radusas, lietojot Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split virion, inactivated,
adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 ug kliniskajos pétijumos, noraditas talak.

Loti bieZi (var rasties lidz 1 reizei vai vairak no 10 vakcinas devam):

o nogurums

. galvassapes

. sapes, apsartums, tiiska vai cieta mezglina veidosanas injekcijas vieta
. drudzis

. sapes muskulu un locitavas

28



Biezi (var rasties lidz 1 reizei no 10 vakcinas devam):

o siltuma sajiita, nieze vai asinsizplidums injekcijas vieta
o pastiprinata sviSana, trice, gripai lidzigi simptomi
o palielinati kakla, padusu vai cirk$na limfmezgli

Retak (var rasties Iidz 1 reizei no 100 vakcinas devam):
plaukstu vai pédu tirpSana vai nejutigums

reibonis

miegainiba

bezmiegs

caureja, vemsana, sapes védera, slikta diisa

nieze, izsitumi

slikta vispargja passajiita @6
Sis reakcijas parasti izziid 1 — 2 dienu laika bez arsté$anas. / \
Ja Jis novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, saiﬁd;@ mingtajam

blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai itam.
L 2

5. Ka uzglabat Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (spli yinactivated,

adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg @

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Pirms vakcinas sajaukS$anas:

Nelietot suspensiju un emulsiju péc deriguma termin %m, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo die

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C). Q

Uzglabat originala iepakojuma, lai pas@no gaismas.

Nesasaldgt. .

Péc vakcinas sajaukSanas: @\
a

P&c sajauksanas vakcina jag peratiira [idz 25°C un jaizlieto 24 stundu laika.

nevajadzigo zalu likvid€8anu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. f%\rmﬁcij a

Ko Prépandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)
GlaxoSntithKline Biologicals 3.75 ng satur

Zales nedrikst izmes%?ﬁ ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par

o Aktiva viela:
P&c sajauksSanas viena deva (0,5 ml) satur 3,75 mikrogramus hemaglutinina no $ada gripas
virusa celma:

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

o Adjuvants:
Emulsijas flakona ir ,,adjuvants” (AS03. Sis savienojums satur skvalénu (10,69 miligramus),

DL-a tokoferolu (11,86 miligramus) un polisorbatu 80 (4,86 miligramus). Adjuvantu lieto, lai
uzlabotu organisma atbildes reakciju uz vakcinu.
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o Citas sastavdalas:
Citas sastavdalas ir: polisorbats 80, oktoksinols 10, tiomersals, natrija hlorids (NaCl), natrija
dihidrogénfosfats (Na,HPOy), kalija hidrogénfosfats (KH,PO,), kalija hlorids (KCl), magnija
hlorids (MgCl,), tidens injekcijam.

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg arejais izskats un iepakojums

Viena Prepandemic influenza vaccine (HSN1) (split virion, inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline
Biologicals 3.75 pg iepakojuma ir:

o viens iepakojums ar 50 flakoniem, kuros ir 2,5 ml suspensijas (aktiva viela) 10 devam;

o divi iepakojumi ar 25 flakoniem, kuros ir 2,5 ml emulsijas (adjuvants) 10 devam. 6

Suspensija ir bezkrasains, gaiss, 1asmojoss Skidrums.
Emulsija ir balgans homoggns Skidrums. /

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc. Sajaukta vakcina ir balga&

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs . %\
e J \

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart @
Belgija K

Lai iegtitu papildus informaciju par §Tm zalém, lﬁdza@aktéties ar Registracijas apliecibas

GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.

Tél/Tel: +322 656 21 11 6 Tél/Tel: +322 656 21 11
. &

Bovarapus Magyarorszag

I'nmakcoCmutKmaitn EOO/] @\ GlaxoSmithKline Kft.

Tpasnieka viet€jo parstavniecibu
Belgié/Belgique/Belgien Q&(embourgmuxemburg

Ten.: +359295310 34 Tel.: +36-1-2255300

Ceska republika Malta
GlaxoSmithKline s. o GlaxoSmithKline Malta
Tel: +420222 Tel: + 356 21 238131

Nederland
1ne Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
359100 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-infol@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com
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El\Gda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 35722 3970 00

Q

Latvija \&
GlaxoSmithKline Latvia SI @
Tel: + 371 67312687

lv-epasts@gsk.com

<

Lietuva
GlaxoSmith&li 1étuva UAB

Tel. +37 %
info.ly@g

Si lieto§apds instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republik
GlaxoSmithKlin 1@ 5.1.0.
Tel: + 421 (0)2) 1
recepcia.sk@g

Suomi/

GlaxoS
Puh

Kline Oy
el: +358 1030 30 30
tuoteinfo@gsk.com

erige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lapa:

http://www.emea.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:

Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion,
Biologicals 3.75 pg sastav no diviem iepakojumiem:

inactivated, adjuvanted) GlaxoSmithKline

A flakons: daudzdevu flakons, kura ir antigéns (suspensija),
B flakons: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants (emulsija).
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Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajaukSanai un ievadiSanai:

5.
6.

7.

Pirms abu komponentu sajauk$anas emulsija un suspensija jauzsilda lidz istabas temperatiirai,
jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami sveskermeni un/vai neatbilstoSas fizikalas
Tpasibas. Ja konstatéjamas kadas no min€tajam pazimém, vakcina jaiznicina.

Vakcinu sajauc, ar §lirces palidzibu panemot no flakona emulsiju (B flakons) un ievadot to
flakona, kura ir suspensija (A flakons).

P&c emulsijas pievienoSanas suspensijai iegiitais maistjums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
balgana emulsija. Ja konstat€jamas kadas novirzes no ieprieks minéta, vakcina jaiznicina.

P&c sajauksanas iegiitais Prepandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated,
adjuvanted) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pg tilpums (5 ml) atbilst 10 vakcinas deyam.
Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata. %

Katru 0,5 ml vakcinas devu panem ar injekcijai domato $lirci.
Zalu nemsanai izmantota adata janomaina ar intramuskularai injekcijai piem (&

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam @

&
&
2
N

>
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