I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

ProQuad pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
ProQuad pulveris un $kidinatajs pilnslirce injekciju suspensijas pagatavosanai

Masalu, parotita, masalinu un véjbaku vakcina (dziva).
Measles, mumps, rubella and varicella vaccine (live).

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
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Masalu virusu' no Enders’ Edmonston celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 3,00 logio TCIDso*
Parotita virusu' no Jeryl Lynn (B Iimenis) celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 4,30 logio TCIDso*
Masalinu virusu® no Wistar RA 27/3 celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 3,00 logio TCIDso*
V&jbaku virusu® no Oka/Merck celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 3,99 log;o PFU**

* 50 % audu kultiiras infekcioza deva (TCID-fissue culture infectious dose)
** plakus veidojosas vienibas (PFU-plaque-forming units)

(') Audzéts vistas embriju $tnas.
(*) Audzéts cilveka diploidajos plausu (WI-38) fibroblastos.
(®) Audzéts cilveka diploidajas (MRC-5) §tinas.

Vakcina var saturét rekombinanta cilvéka albumina pedas (rHA).
S1 vakcina satur neomicina zimes. Skatit 4.3. apakSpunktu.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu
St vakcina satur 16 miligramus sorbita katra deva. Skatit 4.4. apakSpunktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai (pulveris injekcijai).

Pirms iz8kidinasanas pulveris ir balta vai viegli iedzeltena, kompakta, kristaliska masa un $kidinatajs ir
dzidrs, bezkrasains Skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

ProQuad ir indic&ts bérnu, sakot no 12 meénesu vecuma, vakcinacijai vienlaicigi pret masalam,
parotitu, masalinam un vejbakam.

Ipasos gadijumos (pieméram, atbilsto$i nacionalajam vakcinacijas kalendaram, slimibas uzliesmojuma
perioda vai celojot uz regioniem ar augstu masalu izplatibu; skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apak$punktus)
ProQuad var ievadit bérniem, sakot no 9 m&nesu vecuma.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
ProQuad jalieto atbilstosi oficialajam vakcinacijas rekomendacijam.

. Personam, sakot no 12 ménesu vecuma
Lai nodro$inatu optimalu imunitati pret véjbakam, b&rniem no 12 ménesu vecuma jaievada
divas ProQuad devas vai viena ProQuad deva péc otras monovalentas varicella vakcinas devas
(skatit 5.1. apakSpunktu). Veicot vakcinaciju ar jebkadam novajinatam dzivu virusu vakcinam
starp pirmo un otro devu japaiet vismaz vienam meénesim. Otro devu v€lams ievadit trTs ménesu
laika p&c pirmas devas.

o Personam no 9 lidz 12 ménesu vecumam
Imunogenitates un droSuma dati liecina, ka IpaSos gadijumos (pieméram, atbilstosi oficialajam
rekomendacijam vai gadijumos, kad nepiecieSama agrina aizsardziba) ProQuad var ievadit
personam no 9 [idz 12 ménesu vecumam. Sajos gadijumos, lai nodroginatu optimalu aizsardzibu
pret masalam un véjbakam, personam jasanem otra ProQuad deva, kas jaievada ar vismaz
3 ménesu intervalu (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

. Personam lidz 9 meénesu vecumam
ProQuad nav indic&ts $aja pediatriskas populacijas apaksgrupa. ProQuad drosiba un efektivitate,

lietojot be&rniem vecuma Iidz 9 ménesiem, nav pieradita.

ProQuad ka otro devu var ievadit individiem, kuri pirms tam sanémusi masalu, parotita, masalinu
vakcinu un véjbaku vakcinu.

LietoSanas veids

Vakcina jainjice intramuskulari (i.m.) vai subkutani (s.c.).

Ieteicamas injekcijas vietas ir augSstilba augseja anterolateralaja apvidii jaunakiem bérniem, bet
vecakiem b&rniem, pusaudziem un pieaugusajiem augsdelma deltveida muskuli.

Pacientiem ar trombocitopéniju vai jebkadiem asinsreces traucgjumiem vakcina jaievada subkutani.
Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikoSanas ar tam: skatit 6.6. apakSpunktu.
leteikumus par zalu atSkaidiSanu pirms lieto$anas skatit 6.6. apakSpunkta.

Vakelnu nekada gadijuma nedrikst injicet intravaskulari.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret jebkuru v€jbaku vakcinu vai masalu, parotita un masalinu vakcinu vai jebkuru
no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam, ieskaitot neomicinu (skatit 2. un 4.4. apakSpunktu).

Asins diskrazijas, leikoze, jebkada veida limfomas vai citas lJaundabigas neoplazmas, kas ietekmée
hematopoétisko un limfatisko sistemu.

Imiinsupresivas terapijas laika (tai skaita ievadot lielas kortikosteroidu devas) (skattt
4.8. apaksSpunktu). ProQuad nav kontrindic&ts pacientiem, kuri kortikosteroidus lieto lokali vai lieto
mazas kortikosteroidu devas parenterali (pieméram, astmas profilaksei vai aizstajterapija).

Smags humorals vai celulars (primars vai iegiits) imtindeficits, pieméram, smags kombinéts
imuindeficits, agammaglobulingmija un AIDS vai HIV infekcijas simptomi vai vecumam specifisks
CD4+ T limfocitu daudzums procentos, bé€rniem vecuma Iidz 12 ménesiem: CD4+ <25%; b&rniem



vecuma no 12 Iidz 35 méneSiem: CD4+ <20%; bérniem vecuma no 36 lidz 59 ménesiem: CD4+ <15%
(skatit 4.4. un 4.8 apaks$punktu).

Ir zinots par masalu ieslégumkermena encefalitu, pneimonTtu un fatalu iznakumu p&c disemin&tas
masalu vakcinas virusa infekcijas, ja pacientiem ar smagu imiinsistémas nomakumu nejausi ievadita
masalu virusu saturosa vakcina.

Iedzimts vai parmantots imiindeficits gimenes anamnézg, ja vien nav pieradita potenciala vakcinas
sanéméja imtinkompetence.

Akftiva, nearstéta tuberkuloze. Bérniem, kuriem tiek arstéta tuberkuloze, nav novérota slimibas
paasinasanas pec vakcinacijas ar dzivu masalu virusa vakcinu. Nav datu par pétijumiem, kas izvertétu
dzivu masalu virusa vakcinas ietekmi uz bérniem ar nearstétu tuberkulozi.

Vakcinacija jaatliek, ja novéro jebkadu slimibu ar drudzi > 38,5°C.
Griitnieciba. Turklat, no griitniecibas jaizvairas 1 meénesi pec vakcinacijas (skatit 4.6. apaksSpunktu).
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Injicgjot jebkuras vakcinas, vienmer jabiit viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai palidzibai un
novéro$anai, ja retos gadijumos péc vakcinas ievadiSanas attistas anafilaktiskas reakcijas.

Dzivo masalu vakctnu un dzivo parotita vakcinu audze vistas embriju $iinu kulttra. Personam, kuram
ir anamnézes dati par anafilaktiskam, anafilaktoidam vai citam atram alergiskam reakcijam
(pieméram, natreni, mutes vai rikles pietiikumu, apgriitinatu elposanu, hipotensiju vai Soku) p&c olu
&Sanas, vakcinas ievadi$ana var paaugstinat iespgjamo atro alergisko reakciju risku. Sados gadfjumos
pirms 1@€muma par vakcinaciju riipigi jaizverte iespgjama ieguvuma un riska attieciba.

Piesardziba jaievéro, ievadot ProQuad personam ar krampjiem gimenes vai personas anamnézg, vai
galvas smadzenu traumu anamnéz€. Arstam japieverS uzmaniba kermena temperatiiras
paaugstinajumam, ko var€tu noverot péc vakcinacijas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Personam Iidz 12 ménesSu vecumam, kuras ar masalu vakcinu tika vakcin€tas masalu uzliesmojuma
laika vai citu iemeslu d&l, varétu nebiit atbildes reakcijas uz vakcinu asinis cirkul&joso no mates
parmantoto antivielu un/vai neattistitas imtinsist€mas dél (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

Vakcinas sanémégjiem 6 nedélas p&c vakcinacijas ar ProQuad jaizvairas no salicilatu lietoSanas, jo
bijusi zinojumi par Reja sindromu pacientiem, kuri lietoja salicilatus populacija sastopama v&jbaku
virusa infekcijas laika.

Vakcinacija ar ProQuad var neradit imunitati visiem vakcinas sanémeéjiem.

Transmisija
Lielakai dalai jutigo individu 7 lidz 28 dienas p&c vakcinacijas ir novérota neliela dzivu masalinu

virusa ekskrécija no deguna un rikles. Nav pieradits, ka btitu notikusi $adu virusu transmisija
uznémigiem individiem, kuri nonakusi kontakta ar vakcingtajam personam. L1dz ar to virusa
transmisija cieSa personiga kontakta cela tiek uzskatita par teor€tiski iespgjamu, bet risks netiek
uzskatits par nozimigu; tomér ir dokumenteti gadijumi par masalinu vakcinas virusa transmisiju
zidainiem ar mates pienu, bet kliniski slimibas gadijumi nav pieraditi (skatit 4.6. apakSpunktu).

Nav zinots par dzivo, novajinato Enders ' Edmonston celma masalu vai Jeryl Lynn epidémiska parotita
virusu transmisiju no vakcingtajam personam uznémigiem individiem.



P&cregistracijas pieredze liecina, ka retos gadijumos var notikt v&jbaku vakcinas virusa (Oka/Merck
celms) transmisija, kas rezultjas vEjbaku infekcija, ieskaitot disemingto slimibu, no vakcinas
sanémejiem (kam paradas vai neparadas vejbakam lidzigi izsitumi) uz pret v€jbakam jutigiem
veseliem ka arT paaugstinatas riska grupas individiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pret vejbakam jutigi paaugstinata riska pacienti ir:

. pacienti ar traucétu imtinsist€mu (skatit 4.3. apakSpunktu);

o gritnieces bez dokument&tas vejbaku slimibas anamnéze vai laboratoriskiem pieradijumiem par
iepriekseju infekciju;

o jaundzimusie matém bez dokumentgtas v&jbaku slimibas anamng&ze vai laboratoriskiem

pieradijumiem par ieprieks€ju infekciju.

Vakcinas sanémgjam 6 ned€las péc vakcinacijas, ja vien iesp&jams, jamégina izvairities no uzturé$anas
kopa ar jutigiem paaugstinata riska individiem. Gadijumos, ja nav iesp&jams izvairities no kontakta ar
paaugstinata riska individiem, pirms vakcinacijas jaizverte iesp&jama vakcinas virusa transmisijas
riska un populacija sastopama virusa iegtiSanas un transmisijas riska attiecibas.

Trombocitopenija
St vakcina jaievada subkutani personam ar trombocitopéniju vai jebkadiem asinsreces traucgjumiem,
jo pec intramuskularas injekcijas §STm personam var rasties asino$ana.

Kliiskajos petijumos netika zinots par gadijumiem, kad ar ProQuad vakcingtiem individiem attistitos
vai paasinatos trombocitopénija. Par trombocitop€nijas gadijumiem zinots p&cregistracijas perioda pec
primaras vakcinacijas ar ProQuad. Turklat, par trombocitopenijas gadijumiem zinots péc primaras
vakcinacijas vai revakcinacijas ar masalu vakciu; masalu, parotita un masalinu vakcinu; un v&jbaku
vakcinu. Pécregistracijas pieredze ar dzivo masalu, parotita un masalinu vakcinu liecina, ka péc
vakcinacijas individiem ar eso$u trombocitop€niju var attistities smagaka trombocitopénija. Turklat,
individiem, kuriem nov&roja trombocitopéniju péc pirmas dzivas masalu, parotita un masalinu
vakcinas devas, trombocitopénija varétu attistities péc atkartotam devam. Varétu novertét serologisko
stavokli, lai noteiktu, vai nepiecieSams ievadit papildus vakcinas devas. Sados gadijumos pirms
vakcinacijas ar ProQuad, riipigi janoverte riska un ieguvuma attieciba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Febrilie krampji
5-12 dienu laika péc kvadrivalentas masalu, parotita, masalinu un véjbaku vakcinas pirmas devas

ievadiSanas bérniem tika noverots paaugstinats febrilo krampju risks, salidzinot ar masalu, parotita,
masalinu un v&jbaku vakcinu lietoSanu vienlaikus (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Citi

Vakcinaciju var apsvert pacientiem atseviskos imiindeficita gadijumos, ja ieguvumi atsver riskus
(asimptomatiski HIV pacienti, IgG apaksklases deficits, iedzimta neitropénija, hroniska
granulomatozes slimiba un komplementa defictta slimibas).

Imiinas atbildes reakcija pacientiem ar imiinsistémas nomakumu, kuriem §1 vakcinacija nav
kontrindiceta (skatit 4.3. apakSpunktu), var nebit tik laba ka arT imtinkompetentiem pacientiem. Tadgl,
neraugoties uz attiecigu vakcinu ievadiSanu, péc kontakta ar slimnieku dazi no Siem pacientiem var
saslimt ar masalam, parotitu, masalinam vai v&jbakam. Sie pacienti riipigi janovéro, lai konstatétu
masalu, parotita, masalinu un véjbaku pazimes.

Profilakse p&c virusu iedarbibas

Nav pieejami kltnisko p&tijumu dati par ProQuad, kas ievadits p&c masalu, parotita, masalinu vai
vgjbaku virusu ekspozicijas. Tomer ir pieradijumi par aizsardzibu pret véjbakam un masalam péc So
virusu ekspozicijas, ja ievaditas attiecigi, Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, ASV
(turpmak teksta MSD) razotas dzivu véjbaku vakcia (Oka/Merck) un masalu vakcina.




Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir

(13-4

natriju nesaturosas”.

Kalijs
Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, butiba tas ir “kaliju nesaturosas”.

Sorbits
Janem veéra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu (vai fruktozi) saturosiem produktiem un
sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

Traucgjumi laboratoriskajiem izmekl&jumiem: skatit 4.5. apakSpunktu.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Intervalam starp dzivu virusu vakcinas un ProQuad devam jabiit vismaz 1 ménesi ilgam.

Vakcinas sanéméjam 6 ned€las pec vakcinacijas ar ProQuad jaizvairas no salicilatu lietoSanas (skatit
4.4, apaksSpunktu).

ProQuad nedrikst ievadit vienlaicigi ar imtinglobuliu (Ig) vai varicella zoster imtnglobulinu
(Varicella Zoster Immune Globulin — VZIG).

Imtnglobulina un ProQuad vienlaiciga ievadiSana var kavet gaidamo imiinas atbildes reakciju. P&c
asins vai plazmas transfuzijas, vai imiinglobulina (Ig) ievadisanas, vakcinacija jaatliek vismaz uz

3 ménesiem. Tomer atbilstoss vélamais intervals péc transfiizijas vai Ig ievadiSanas var bt dazads, tas
atkarigs no transflizijas veida vai indikacijas un devas, Ig (piem&ram, 5 ménesi péc VZIG).

Varicella zoster virusu antivielas saturosu asins produktu, tai skaita VZIG vai citu iminglobulina
preparatu, ievadiSana ménesa laika p&c ProQuad var samazinat imiino atbildes reakciju pret vakcinu,
un tad&jadi samazinat tas aizsardzibas efektivitati. Tadel] jaizvairas no $ada veida produktu ievadiSanas
meénesa laika pec ProQuad devas, ja vien tas nav butiski nepiecieSams.

Ir zinots, ka dzivo, novajinato masalu, parotita un masalinu virusu vakcinas, ja tas ievaditas atseviski,
var 1slaicigi samazinat adas jutibu pret tuberkulina raudzi. Tadel, ja ir javeic tuberkulina raudze, tas
jadara kadu laiku pirms vakcinacijas, vienlaicigi ar vakcinaciju vai vismaz 4 lidz 6 nedglas péc
vakcinacijas ar ProQuad.

LietoSana vienlaikus ar citam vakcinam:

Kliniskie pétijumi pieradijusi, ka ProQuad var ievadit vienlaikus (bet cita injekcijas ievadiSanas vieta)
ar Prevenar un/vai A hepatita vakcinu, vai ar monovalentam vai kombin&tam vakcmam, kas sastav no
difterijas, tetanusa, acelulara gara klepus, Haemophilus influenzae b tipa, inaktivéta poliomielita vai B
hepatita antigéna. Sajos kliniskajos p&tijumos tika pieradits, ka imiina atbildes reakcija netika
ietekmeéta. levadito vakctnu drosuma profili bija salidzinami (skatit 4.8. apakSpunktu).

Nav pietickamu datu par ProQuad lietoSanu vienlaicigi ar jebkuram citam vakcinam.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba
Gritnieces nedrikst vakcingt ar ProQuad.

Nav veikti p&tijumi par ProQuad iedarbibu grutniecém. VElak pécregistracijas uzraudzibas laika ir
atklati iedzimta masalinu sindroma gadijumi, kas saistiti ar masalinu vakcina izmantotu virusa celmu
pec griitnieces nejausas vakcingSanas ar masalu, parotita un masalinu vakcinu.

No griitniecibas jaizvairas 1 ménesi p&c vakcinacijas. Sievieteém, kuras plano griitniecibu, biitu
ieteicams vakcinaciju atlikt.



BaroSana ar kriiti

P&tfjumi liecinaja, ka viruss var izdalities mates piena un var notikt virusa transmisija ar krtiti
barotajam b&rnam, ja sievietem p&c dzemdibam tika ievadita dziva, novajinata masalinu virusa
vakcina. Nevienam no zidainiem ar serologisku pieradijumu par masalinu infekciju, slimibu ar
simptomiem nenoveroja. Nav zinams, vai masalu vai parotita viruss izdalas cilvéka piena. Tadé]
lemums par ProQuad ordinéSanu matém, kuras baro bérnu ar kriiti, japienem apdomigi.

Fertilitate

Reprodukcijas pettjumi dzivniekiem ar ProQuad nav veikti. Nav vertéta ProQuad iesp&jama ietekme
uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Paredzams, ka ProQuad neietekmés vai nedaudz ietekmeés sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. DroSuma profila kopsavilkums

5 kliniskajos petijumos ProQuad bez citam vienlaicigi ievaditam vakcinam tika ievadits 6038 berniem
no 12 lidz 23 ménesu vecumam. Sajos pétijumos bérni sanéma vai nu pasreizéjo, ledusskapi
uzglabajamo vakcinu, vai iepriek$&jo ProQuad veidu. Sajos pétijumos bérni tika novéroti sesas nedélas
péc vakcinacijas. P&c reizes devas ievadisanas abu atskirigo veidu vakcinu drosuma profils bija
salidzinams. Vienigas ar vakcinaciju saistitas sistemiskas nevélamas blakusparadibas, ko biitiski
vairak noveroja ar ieprieks€jo ProQuad veidu vakcingtiem bérniem, salidzinot ar beérniem, kuri sanéma
MSD razoto masalu, parotita un masalinu vakcinu un dzivo v€jbaku vakcinu (Oka/Merck), bija
drudzis (=39,4°C temperatiira, merita rektali, vai paaugstinata) un masalam Iidzigi izsitumi. Gan
drudzis, gan masalam I1dzigi izsitumi parasti attistijas 5 [idz 12 dienu laika p&c vakcinacijas, bija
1slaicigi, un pargaja bez ilgtermina komplikacijam. Par sape€m/jutigumu/sapigumu injekcijas vieta péc
ProQuad injekcijas tika zinots statistiski retak.

Vieniga ar vakcinaciju saistita nevélama blakusparadiba injekcijas vieta, ko biezak noveroja ar
ProQuad vakcin&to grupa, salidzinot ar pacientu grupu, kura tika ievadita dziva véjbaku vakcina
(Oka/Merck) un MSD razota masalu, parotita un masalinu vakcina, bija izsitumi injekcijas vieta.

P&c ProQuad lietoSanas 7 kliniskajos pétijumos, noverotais drudza (>39,4°C temperatiira, mérita
rektali) sastopamibas biezums bija robezas no 10,1% Iidz 39,4%. Salidzinajumam, p&c ProQuad
lietosanas vienlaikus ar Prevenar un/vai A hepatita vakcinu 3 kliniskajos petijumos, par drudzi
(>39,4°C temperattra, mérita rektali) zinots robezas no 15,2% lidz 27,2%.

Klmiskaja petijuma, lietojot ProQuad vienlaikus ar Infanrix Hexa, drudza (>38,0°C temperatiira,
merita rektali) sastopamibas biezums bija 69,3% pec vienlaicigas ievadiSanas, 61,1% péc tikai
ProQuad ievadisanas, un 57,3% péc tikai Infanrix Hexa ievadiSanas; drudza (=39,4°C temperatiira,
meérita rektali) sastopamibas biezums bija 22,6% péc vienlaicigas ievadisanas, 20,5% péec tikai
ProQuad ievadiSanas, un 15,9% p&c tikai Infanrix Hexa ievadiSanas.

Vispargjais ProQuad droSuma profils bija salidzinams, lietojot to vienlaikus ar citam vakcinam vai
atseviski.

Bérni, kuriem ievadija otro ProQuad devu

Astonos kltniskajos petijumos pec otras ProQuad devas novéroto nevélamo blakusparadibu kopgjais
bieZums parasti bija l1dzigs vai mazaks neka pec pirmas devas noverotais. Trijos no Siem petljumiem
injekcijas vietas eritému un pietikumu skaits bija statistiski nozimigi lielaks p&c otras devas, salidzinot
ar pirmo devu; tom&r pargjos piecos petijumos katras no §tm reakcijam skaits bija [idzigs pec pirmas




un otras devas. Drudza gadijumu skaits visos astonos petijumos pec otras devas bija mazaks neka péc
pirmas devas.

Bérni, kuriem ProQuad ievadija intramuskulari

Intramuskularas un subkutanas ievadiSanas veidu droSuma profili kopuma bija Ilidzigi, tomer
intramuskularas lietoSanas pacientu grupa novéroja mazak blakusparadibas injekcijas vieta péc katras
devas ievadiSanas (pétijuma aprakstu skatit 5.1. apakSpunkta).

Bérni vecuma no 4 1idz 6 gadiem, kuriem ievadija ProQuad p&c primaras imunizacijas ar MSD razoto
dzivo véjbaku vakcinu (Oka/Merck) un masalu, parotita un masalinu vakcinu

Noveroto nevélamo blakusparadibu daudzums un veids petijumu grupa, kura tika ievadits ProQuad,
visuma bija lidzigs pacientu grupai, kura tika ievadita dziva véjbaku vakcina (Oka/Merck) un MSD
razota masalu, parotita un masalinu vakcina (skatit 5.1. apakSpunktu pie petijumu apraksta).

Nav veikti specifiski pétijumi individiem no 2 gadu vecuma, kuri iepriek§ nav sanémusi masalu,
parotita, masalinu un véjbaku vakcinas.

Visbiezak zinotas blakusparadibas, lietojot ProQuad, bija: reakcijas injekcijas vieta, ieskaitot
sapes/jutigumu/sapigumu, apsartumu, pietiikumu vai zilumu veidoSanos, drudzis (>39,4°C temperatiira,
merita rektali); uzbudinamiba, izsitumi (tai skaita masalam Iidzigi izsitumi, v&jbakam Iidzigi izsitumi
un izsitumi injekcijas vieta); augsgjo elpcelu infekcija, vemSana un caureja.

b. Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Pé&tnieki zinoja par sekojosam ar vakcinu saistitajam nevélamajam blakusparadibam, kas tika
noverotas péc vienas ProQuad devas. Dazas blakusparadibas kliskajos petijumos bija noteikti
jaieklauj, un tas ir atziméetas ar simbolu (¥). Turklat tika zinots par citam nevélamajam
blakusparadibam, kas tika novérotas, lietojot ProQuad p&cregistracijas perioda un/vai kliniskajos
pétijumos, un pecregistracijas perioda, lietojot MSD razoto masalu, parotita un masalinu vakcinu,
MSD razotas masalu, parotita un masalinu vienkomponentu vakcinas vai dzivo véjbaku vakcimu
(Oka/Merck). So blakusparadibu biezums ir kvalificéts ka "nav zinami", kad to nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem.

Loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 l1dz <
1/1000); nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Blakusparadibas | Biezums

Infekcijas un infestacijas
Ausu infekcija, gastroenterits, vidusauss iekaisums, faringits, virusu Retak
infekcijas, virusu izsitumi
Celultts, elpcelu infekcija, adas infekcija, tonsilits, véjbakas™ ¥, virusu .

. AR Reti
konjunktivits
Aseptisks meningits*, encefalits*, epididimits, serpes zoster*, infekcija, L

= = Nav zinami

masalas, orhits, parotits
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Leikocitoze, limfadenopatija Reti
Limfadentts, trombocitopénija Nav zinami
Imunas sistemas traucejumi
Paaugstinata jutiba Reti
Anafilaktoida reakcija, anafilaktiska reakcija, angioedéma, sejas tiska un S

e - _ Nav zinami
perifériska tuska
Vielmainas un uztures traucéjumi
Apetites samazina$anas Retak
Dehidratacija Reti
Psihiskie traucéjumi
Uzbudinamiba Biezi




Blakusparadibas Biezums
Rauduliba, miega trauc€jumi Retak
Apatija, nevéléSanas palikt vienam, nemierigums Reti
Nervu sistemas traucejumi
Febrili krampji*, miegainiba Retak
Ataksija, krampju lekme, galvassapes, hiperkinézija, hipersomnija, Reti
letargija, tremors
Bella paralize, cerebrovaskulars notikums, reibonis, encefalopatija*,
Gijéna-Baré sindroms, ieslegumkermenu encefalits (measles inclusion
body encephalitis) (skatit 4.3. apakSpunktu), acs par€zes, parestézija, Nav zinami
polineiropatija,  subakiits  sklerozgjosais  panencefalits*,  gibonis,
transversais mielits
Acu bojajumi
Konjunktivits, izdalfjumi no acim, blefarits, acu kairinajums, acu Reti
pietikums, acu hiperémija, pastiprinata asaroSana, nepatikama sajiita aci
Plakstinu tuiska, optiskais neirits, retinits, retrobulbarais neirits Nav zinami
Ausu un labirinta bojajumi
Sapes ausi Reti
Neirosensorais kurlums Nav zinami
Asinsvadu sistémas trauceéjumi
Pietvikums, balums Reti
Ekstravazacija Nav zinami
ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Klepus, elpcelu nosprostojums, iesnas Retak
Sinusa slimiba, Skavas, s€kSana Reti
Bronhospazma, bronhits, pneimonits (skatit 4.3. apakSpunktu), pneimonija, Nav zinami
rinits, sinusits, orofaringealas sapes
Kunga un zarnu trakta traucéjumi
Caureja, vemsSana Biezi
Sapes vedera augseja dala, slikta diisa, stomatits Reti
Vedera sapes, hematohg&zija Nav zinami
Adas un zemadas audu bojajumi
Masalam lidzigi izsitumi?, izsitumi, véjbakam Iidzigi izsitumi* Biezi
Dermatits .(tai skaita kontakta un atopiskais), masalinam lidzigi izsitumi®, Retak
natrene, erit€ma
Auksti sviedri, eksfoliativais dermatits, zalu izraisiti izsitumi, Henoch-
Schonlein purpura, putiSveida izsitumi, nieze, adas krasas izmainas, adas Reti
bojajumi, zoster lidzigi izsitumi
E;iythema n_mltzformae, pannikulits, purpura, adas sacietgjums, Stivensa- Nav zindmi
DZonsona sindroms
Skeleta, muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Roku sapes, skeleta-muskulu stivums Reti
Artrits, artralgija*, skeleta-muskulu sapes, mialgija, pietikums Nav zinami

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Drudzis?, eritéma* vai sapes/jutigums/sapigums* injekcijas vieta

Loti biezi

Ekhimoze vai pietiikums* injekcijas vieta, izsitumi injekcijas vietat Biezi
Astenija, nogurums, asinos$ana injekcijas vieta, sacietejums injekcijas vieta, Retak
smaguma sajita injekcijas vieta, savargums

Gripai lidziga slimiba, adas lobiSanas injekcijas vieta, krasas maina

injekcijas vieta, nieze injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta, réta Reti
injekcijas vieta, hipertermija, sapes

Blakusparadibas injekcijas vieta (sapes, tiska, natrene, hematoma, Nav zinami
saciet€jums, puns, piislisi), iekaisums, papilits

Izmeklejumi

Kermena masas samazina$anas Reti




Blakusparadibas | Biezums

Traumas, saindéSanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas

Kontiizija | Reti
Socialie apstakli
Traucgtas ikdienas aktivitates | Reti

* Vakcinas celma izraisitas v&jbakas tika novérotas p&cregistracijas perioda lietojot dzivo véjbaku
vakcinu (Oka/Merck).

! Kliniskajos pétijumos zinotas blakusparadibas.

* Skatit apaksSpunktu ¢

c. Atsevisku blakusparadibu apraksts

Aseptiskais meningits

Zinots par aseptiska meningita gadijumiem p&c masalu, parotita un masalinu vakcinacijas. Lai gan
c€lonsakariba starp citiem parotita vakcinu celmiem un aseptisku meningitu ir pieradita, nav
pieradijumu, lai rastu sakaribu starp Jeryl Lynn parotita vakcinu un aseptisko meningitu.

Ar véjbakam saistitas komplikacijas

Ir zinots par komplikacijam, ieskaitot herpes zoster un tadas diseminétas slimibas ka aseptiskais
meningits un encefalits, kuras izraisija vakcias celma izraisitas v€jbakas imtinkompromit&tiem un
imiinkompetentiem pacientiem.

Febrilie krampji

Zinots par febriliem krampjiem b&rniem, kuri san€ma ProQuad. Atbilstosi klinisko p&tijumu datiem
par drudZa un masalam lidzigo izsitumu paradiS$anas laiku, p&cregistracijas novéro$anas pétijuma
b&rniem vecuma no 12 Iidz 60 meénesiem tika konstatgts aptuveni divas reizes lielaks (0,70 uz 1000,
salidzinot ar 0,32 uz 1000 b&rniem) febrilo krampju risks 5 Iidz 12 dienu laika p&c pirmas ProQuad
devas (N=31298) ievadiSanas, salidzinot ar masalu, parotita un masalinu vakcinas, ko razo MSD un
dzivas véjbaku vakcinas (Oka/Merck) vienlaikus lietosanu (N=31298). Sie dati liecina par vienu
papildu febrilo krampju gadijumu uz 2600 berniem, kuri vakcingti ar ProQuad, salidzinot ar atsevisku
masalu, parotita un masalinu vakcinas, ko razo MSD un dzivas v&jbaku vakcinas (Oka/Merck)
lietosanu. Sos datus apstiprina pécregistracijas novéro$anas pétijums, kuru sponsorgja ASV Slimibu
kontroles un profilakses centrs. Paaugstinats febrilo krampju risks 30 dienu laika p&c vakcinacijas
netika noverots (skatit 5.1. apakSpunktu).

Encefalits un encefalopatija

Personam ar smagiem iminsistémas darbibas trauc€jumiem, kuras nejausi vakcingtas ar masalu virusu
saturoSu vakcinu, ka tieSas sekas ir aprakstiti masalu iesléguma kermeniSu encefalita, pneimonita un
naves gadijumi péc disemin€tas masalu vakcinas virusa infekcijas (skatit 4.3. apakSpunktu). Ir zinots
ar1 par disemingtiem ciicinu un masalinu vakcinas virusa infekcijas gadijumiem.

Subakiits sklerozéjosSais panencefalits

Nav pieradijumu, ka masalu vakcina var izraisit subakiitu sklerozgjoso panencefalitu (SSPE). Ir bijusi
zinojumi par SSPE gadijumiem bérniem, kuriem nav bijusi populacija esoSa masalu virusa infekcija,
bet tikusi ievadita masalu vakcina. Dazi no gadijumiem radusSies pirmaja dzives gada neidentificétu
masalu rezultata vai, iespg€jams, no masalu vakcinas. Retrospektivie $o gadijumu kontroles petijumu,
ko veica ASV slimibu kontroles un profilakses centrs, rezultati liecinaja, ka vispargja masalu vakcinas
iedarbiba pasarga no SSPE, novérSot masalas ar tam raksturigo SSPE risku.

Artralgija un/vai artrits

Artralgija un/vai artrits (parasti parejosi un reti hroniski), un polineirits ir populacija esoSu masalinu
infekcijas pazimes, to sastopamibas biezums un smagums ir atkarigs no vecuma un dzimuma,
smagakos gadijumus novero pieaugusam sievieteém un vieglakos — berniem pirms pubertates. Pec
b&rnu vakcinacijas reakcijas locitavas parasti novero retak (0 Itdz 3 %) un tas ir Tslaicigas. Sievietem
artrita un artralgiju gadijumu skaits visuma ir lielaks neka b&rniem novérotais (12 lidz 20 %), un
reakcijas ir smagakas un ilgstoSakas. Simptomus var noverot vairakus ménesus vai, retos gadijumos,
pat gadus. Meiteném pusaudzu gados reakciju biezums bija vidgjs, salidzinot ar bérniem un
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piecaugusam sievietem noveroto. Pat vecakam sievietem (35 Iidz 45 gadiem) §Ts reakcijas parasti bija
labi panesamas un reti ietekmgja ierastas aktivitates.

Hronisks artrits

Ir noverota hroniska artrita saistiba ar populacija eso$a masalinu virusa infekciju un saistiba ar
pastavigu virusu un/vai virusu antigénu izolatiem no organisma audiem. Hroniski simptomi locitavas
vakcinas san@mgjiem tika noveroti tikai retos gadijumos.

Herpes zoster gadijumi klinisko p&tijumu laika

Kliniskaja petijuma 2108 veseliem 12 Iidz 23 ménesSus veciem bérniem, kuri tika vakcinéti ar vienu
ProQuad devu un p&c tam bija pagajis 1 gads, tika zinots par 2 herpes zoster gadijumiem. Abi
gadijumi bija viegli, un netika zinots par sekam.

Aktivas noverosanas dati par berniem, kuri vakcingti ar dzivo vgjbaku vakcinu (Oka/Merck) un
noveroti 14 gadus péc vakcinacijas, neuzradija herpes zoster gadijumu skaita palielinaSanos, salidzinot
ar berniem, kuri perioda Iidz vakcinas ievie$anai parslimojusi dabiska tipa véjbakas. Sie novérosanas
dati patiesiba liecina par to, ka ar v€jbaku vakcinu vakcing&tajiem berniem var€tu biit mazaks herpes
zoster gadijumu risks. Tomeér patreiz nav zinami varicella vakcinas ilgstoSas ietekmes rezultati uz
herpes zoster sastopamibas biezumu. Patreiz nav ilgtermina datu par ar ProQuad vakcingtajiem (skattt
5.1. apakSpunktu).

Transmisija
P&cregistracijas uzraudziba liecina, ka pastav iespgja, ka retos gadijumos péc kontakta ar ProQuad

sanémeéju var noverot vejbaku vakcinas virusa (Oka/Merck celms) transmisiju, kuras gadijuma attistas
vai neattistas v€jbakam lidzigi izsitumi (skatit 4.4. apaksSpunktu).

d. Citas 1paSas populacijas

Pacienti ar imiinsist€émas nomakumu (skatit 4.3. apakSpunktu)
P&cregistracijas perioda pacientiem ar imuinsistémas nomakumu tika zinots par nekrotizgjoso retinitu.

Zino8ana par iespgjamam 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 ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Zinojumi par lielakas, neka ieteicama ProQuad devas ievadiSanu ir reti, un nevélamo blakusparadibu
profils bija lidzigs tam, ko novéroja ar ProQuad ieteicamo devu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vakcinas, vakcina pret virusu infekcijam, ATK kods: JO7BD54
Efektivitate

Oficiali p&tijumi, lai noteiktu ProQuad efektivitati, nav veikti. Tom&r vairakos p&tijjumos ir pieradita
MSD razoto dzivo v@jbaku vakcinu (Oka/Merck) un masalu, parotita un masalinu vakcinu efektivitate.
ProQuad sastavdalu masalu, parotita un masalinu efektivitate jau agrak tika noskaidrota virkng
dubultaklu, kontroletu klinisko p&tjumu ar MSD razotajam monovalentajam vakcinam, kur tika

pieradita augsta to protektiva efektivitate. Sajos pétfjumos serokonversija ka atbildes reakcija
vakcinacijai pret masalam, parotitu un masalinam bija analoga aizsardzibai pret §tm slimibam.
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ProQuad uzrada Iidzigu antivielu atbildes reakciju Iimeni pret masalam, parotitu un masalinam ka
noverots péc vakcinacijas ar MSD razotajam masalu, parotita un masalinu vakcmam.

Visa pasaule ir izplatits vairak par 518 miljoniem masalu, parotita un masalinu vakcinu devu, kas
razotas MSD (no 1978. 1idz 2007.). Plasi lietota 2 devu vakcinacijas shéma, ko izmanto ASV un tadas
valstis ka Somija un Zviedrija, par >99 % samazinaja katras no 3 mérka slimibam sastopamibas
biezumu.

Kombingtajos kliniskajos petijumos, kur veseliem b&rniem ievadija dzivas v&jbaku vakcinas
(Oka/Merck) devu, vakcinas protektiva efektivitate pret visu smaguma pakapju véjbakam bija robezas
no 81 % lidz 100 %. Plasa gadijumu kontroles p&tijuma tika noskaidrots, ka 85 % gadijumu vakcma ir
efektiva pret visiem v€jbaku veidiem un 97 % efektiva pret videji smagu un smagu slimibu.

Petfjuma, kur salidzinaja dzivas véjbaku vakcias (Oka/Merck) 1 devu (N = 1114) un 2 devas

(N =1102), noskaidrota vakcinas efektivitate pret visu smaguma pakapju véjbakam 10 gadus ilga
novéroSanas perioda bija 94 % 1 devai un 98 % 2 devam (p < 0,001). Visu 10 gadus ilgo noveroSanas
periodu véjbaku kopgjais skaits bija 7,5 % p&c vienas devas un 2,2 % péc divam devam. Lielaka dala
vgjbaku, par ko zinots vakcinas san€mejiem péc 1 devas vai péc 2 devam, bija vieglas.

Noverotas antivielu atbildes reakcijas pret v&jbaku virusu bija > 5 gpELISA vienibas/ml, kas tika
noteiktas ar enzimu imiinas pievieno$anas metodi glikoprotetniem (gpELISA ir augsti jutiga
kvalitativas noteikSanas metode, kas nav komerciali pieejama), liecinaja par augstu korelaciju ar
ilgtermina protekciju. Klniskie p&tijumi liecinaja, ka imunizacijas ar ProQuad izraisitas antivielu
atbildes reakcijas pret vgjbaku virusu > 5 gpELISA vienibas/ml atbilst p&c vakcinacijas ar dzivu
vgjbaku vakcinu (Oka/Merck) novérotajai.

Imunogenitate
Imunogenitate tika petita 5 randomizetos kliniskajos p&tijumos berniem no 12 Iidz 23 ménesu

vecumam bez masalam, parotita, masalinam vai véjbakam kliniskaja anamnéze. Sesas nedélas pec
vakcinacijas pasreizgjas, ledusskapi stabilas vakcinas veida imunogenitate bija [idziga ieprieksgja
veida ProQuad imunogenitatei. leprieks€ja veida ProQuad vienas devas imunogenitate bija
salidzinama ar vakcinas atsevisko komponentu (MSD razota dziva véjbaku vakcina (Oka/Merck) un
masalu, parotita un masalinu vakcinas), ko pasreiz dazas valstis izmanto standarta vakcinacijai,
imunogenitati.

Kliniskajos pétijumos iesaistitajiem 6987 individiem, kuri sanéma ProQuad, tika pieradita imiinas
atbildes reakcija pret masalam, parotitu, masalinam un vejbakam, kas liela mera bija proporcionala
katrai vakcnas sastavdalai noverotajai. Nosakamo antivielu klatbiitne tika noverteta ar atbilstosi pret
masalam, parotitu (populacija esosa veida un vakcinas celma) un masalindm jutigu metodi (enzyme-
linked immunosorbent assay — ELISA) un pret véjbakam jutigu gpELISA metodi. Pec ProQuad reizes
devas vakcinas atbildes reakcija pret masalam bija 97,7 %, no 96,3 % lidz 98,8 % pret parotitu un
98,8 % pret masalinam. Lai gan serokonversijas skaitlis véjbakam bija stabili augsts (no 97,9 % lidz
99,8 % visos pétljumos), serokonvekcija neliecindja par tiesu saistibu ar protekciju. Atbildes reakcija
uz vakcinaciju ar v&jbaku vakcinu, pamatojoties uz antivielu titru > 5 gpELISA vienibas/ml péc
vakcinacijas, bija 90,9 % (no 80,8% Iidz 94,5%) (antivielu titrs liecinaja par lielu korelaciju ar
ilgtermina protekciju). Sie rezultati bija lidzigi imiinas atbildes reakcijai, ko izraisija vienlaiciga dzivas
vgjbaku vakcinas (Oka/Merck) reizes devas un MSD razoto masalu, parotita un masalinu vakciu
ievadiSana, ievadot tas dazadas injekcijas vietas.

Imunogenitates vertéjums bérniem no 9 lidz 12 ménesu vecumam péc pirmas devas

Tika veikts kliniskais petijums ar ProQuad 2 devu shému, ievadot devas ar 3 ménesu intervalu,

1620 veselam personam, kuru vecums pirmas devas laika bija no 9 Iidz 12 méneSiem. DroSuma profils
péc 1. un 2. devas kopuma bija salidzinams ar visas vecuma grupas noveroto.

Kopgjas analizes (vakcingtas personas, neatkarigi no vinu antivielu titra sakuma) liecinaja par augstu
seroprotekcijas raditaju >99% pret parotitu, masalinam un v&jbakam p&c 2. devas, neatkarigi no
vakcinas sanémgja vecuma pirmas devas ievadiSanas laika. P&c 2. devas seroprotekcijas raditajs pret
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masalam bija 98,1%, ja pirma deva tika ievadita 11 m&neSu vecuma, salidzinot ar 98,9%, ja pirma
deva tika ievadita 12 ménesSu vecuma (netika sasniegti non-inferior petijuma méerki). Peéc divam devam
seroprotekcijas raditajs pret masalam bija 94,6 %, ja pirma deva tika ievadita 9 méneSu vecuma,
salidzinot ar 98,9%, ja pirma deva tika ievadita 12 méneSu vecuma (netika sasniegti non-inferior

pétijuma merki).

Seroprotekcijas raditaji pret masalam, parotitu, masalinam un véjbakam 6 nedglas péc 1. devas un
6 nedelas pec 2. devas atbilstosi kop&jam analiz€ém apkopoti tabula zemak.

Valence

1. deva 9 menesSu
vecuma /2. deva
12 méneSu vecuma

1. deva 11 méneSu
vecuma / 2. deva
14 ménesSu vecuma

1. deva 12 méneSu
vecuma / 2. deva
15 ménesSu vecuma

(seroprotekcijas Lafks N =527 N = 480 N = 466
ITmenis) periocs Seroprotekcijas Seroprotekcijas Seroprotekcijas
raditajs raditajs raditajs
[95% TI] [95% TI| [95% TI
Masalas Pec 72,3% 87,6% 90,6%
(s 5055 | l-devas [68,2; 76,1] [84,2; 90,4] [87.6; 93,1]
mSV/ml) Pec 94.6% 98,1% 98,9%
2. devas [92,3; 96,4] [96,4; 99,1] [97.5; 99,6]
Parotits (tirs Pec 96,4% 98,7% 98.5%
CIOBLISA Ap | 1:devas [94,4; 97,8] [97.3; 99,5] [96,9; 99,4]
~vienbas/ml) Pec 99,2% 99,6% 99,3%
2. devas [98,0; 99,8] [98,5; 99,9] [98,1; 99,9]
Masalinas (iitrs | . P¢¢ 97.3% 98,7% 97,8%
210 Sv/mly [ L-devas [95,5; 98,5] [97.3; 99,5] [96,0; 98,9]
= Pec 99,4% 99,4% 99,6%
2. devas [98,3; 99,9] [98,1; 99,9] [98,4; 99,9]
. . Péc 93,1% 97,0% 96,5%
Zselgbpagisléim 1. devas [90,6; 95,1] [95,1; 98.4] [94,4; 98,0]
vientbas/ml) Pec 100% 100% 100%
2. devas [99,3; 100] [99,2; 100] [99,2; 100]

Vidgjais geometriskais titrs (GMTs) péc 2. devas pret parotita, masalinu un v&jbaku virusu bija
salidzinams visas vecuma kategorijas, bet GMTs pret masalam bija zemaks personam, kuras pirmo
devu sane@ma 9 meénesu vecuma, salidzinot ar personam, kuras pirmo devu sanéma 11 vai 12 m&neSu

vecuma.

Bérni, kuri sanéma otru ProQuad devu

2 klmiskajos petijumos 1035 bérniem apméram 3 ménesus p&c pirmas devas tika ievadita otra
ProQuad deva. Atbildes reakcija pret vakcinu bija 99,4 % masalam, 99,9 % parotitam, 98,3 %
masalinam un 99,4 % v&jbakam (> 5 gpELISA vienibas/ml). Vidgjais geometriskais titrs (geometric
mean titers — GMTs) péc otras ProQuad devas palielinajas apmé&ram 2 reizes gan masalam, gan
parotitam, gan masalinadm, un apméram 41 reizi -v€jbakam (informaciju par drosumu skatit 4.8.

apak$punkta).

Bérni, kuri sanéma 2 ProQuad devas intramuskulari vai subkutani

Kliniskaja p&tijuma 405 berniem 2 ProQuad devas tika ievaditas vai nu intramuskulari vai subkutani.
Intramuskulari ievaditas divas ProQuad devas bija tikpat imunogénas antivielu atbildes reakcijas un
antivielu titru pret masalam, epidé€misko parotitu, masalinam un v&jbakam zina, ka divas zemada

ievaditas devas.

Beérni, kuri ProQuad sanéma no 4 lidz 6 gadu vecumam péc primaras vakcinacijas ar dzivo véjbaku

vakcinu (Oka/Merck) un MSD razoto masalu, parotita un masalinu vakcinu

ProQuad imunogenitate un drosiba tika verteta klmiskaja petijuma 799 beérniem no 4 Iidz 6 gadu
vecumam, kuriem vismaz 1 ménesi pirms p&tfjuma saksanas bija ievaditas dziva v&jbaku vakcina
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(Oka/Merck) un MSD razotas masalu, parotita un masalinu vakcinas. Pec ProQuad devas masalu,
parotita, masalinu un véjbaku GMT bija lidzigs tam, ko grupai bérnu §1 p&tijjuma ietvaros noveroja pec
otras dzivas vgjbaku vakcinas (Oka/Merck) devas un MSD razoto masalu, parotita un masalinu
vakcinas ievadiSanas dazadas injekcijas vietas. Pie tam masalu, parotita un masalinu GMT bija lidzigs
tam, ko $aja petijuma noveroja be&rniem p&c MSD raZzoto masalu, parotita un masalinu vakctnu otras
devas ievadiSanas vienlaicigi ar placebo (informaciju par droSumu skatit 4.8. apakSpunkta).

Imiinas atbildes reakcijas ilgums

1 gadu péc vakcinacijas tika noteikta antivielu klatbutne 2108 subjektu apaksgrupa, kuri tika iesaisttti
1. kliniskaja p&tijuma. Antivielu klatbiitne 1 gadu p&c vakcinacijas tiem, kuri sanéma vienu ProQuad
devu bija 98,9 % (1722/1741) masalam, 96,7 % (1676/1733) parotitam, 99,6 % (1796/1804)
masalinam un 97, 5 % (1512/1550) vejbakam (> 5 gpELISA vienibas/ml).

Pieredze p&c vakcinacijas ar MSD razotajam masalu, parotita un masalinu vakcmam liecina, ka
antivielas pret masalu, parotita un masalinu virusiem ir nosakamas lielakai dalai cilveku 11 lidz

13 gadus péc primaras vakcinacijas. Kliniskajos pétijumos iesaistitajiem veseliem individiem, kuri
sanéma 1 dzivas vejbaku vakcinas (Oka/Merck) devu, lielakai dalai antivielas pret veéjbakam vargja
noteikt 10 gadus pec vakcinacijas.

Novérojumi par v&jbaku vakcinas ilgtermina efektivitati

Dati, kas iegiiti divos ASV veiktajos efektivitates novérojumos, apstiprindja, ka plasi veikta
vakcinacija pret véjbakam samazina véjbaku risku aptuveni par 90% un §1 aizsardziba tiek saglabata
vismaz 15 gadus gan vakcingtiem, gan nevakcinétiem individiem. Sie dati liecina ari par to, ka
vakcinacija pret vejbakam var samazinat herpes zoster gadijumu risku vakcinétiem individiem.

Pirmaja péttjuma, ilgtermina prospektiva kohortas p&tijuma aptuveni 7600 berni, kuri 1995. gada tika
vakcingti ar v&jbaku vakcinu sava otraja dzives gada, tika aktivi noveroti 14 gadus, lai novertetu
v€jbaku un herpes zoster sastopamibu. Visa noverojuma laika v€jbaku sastopamibas biezums
vakcingtajiem bija apmé&ram 10 reizes mazaks neka tada pasa vecuma bérniem perioda lidz vakcinas
ievieSanai (noteikta vakcinas efektivitate visa petijuma perioda bija robezas starp 73% un 90%).
Attieciba uz herpes zoster, ar vejbaku vakcinu vakcingtajiem b&rniem noverojuma perioda bija mazaks
herpes zoster gadijumu skaits neka tas tika paredzets, pamatojoties uz raditajiem par tada pasa vecuma
bérniem, kuri perioda lidz vakcinas ievieSanai parslimojusi populacija sastopamas véjbakas (relativais
risks = 0,61; 95% T1 0,43 - 0,89). VEjbaku un herpes zoster gadijumi parasti bija viegli.

Otra ilgtermina novérojuma, kas ilga 15 gadus (kop§ 1995. gada (periods lidz vakcinas ievieSanai) lidz
2009. gadam), tika veiktas piecas savstarpgji saistitas vejbaku gadijumu izp@&tes, katra no tam izlases
veida analizgjot aptuveni 8000 bernus un pusaudzus vecuma no 5 I[idz 19 gadiem. Rezultati uzradija
pakapenisku véjbaku gadijumu skaita samazinasanos kopuma par 90% lidz 95% (apmé&ram 10 lidz

20 reizes) kops 1995. gada Iidz 2009. gadam visas vecuma grupas, gan vakcin€tiem, gan
nevakcin€tiem b&rniem un pusaudziem. Turklat, visas vecuma grupas tika noverota ar véjbakam
saistitas hospitalizacijas gadijumu skaita samazinasanas aptuveni par 90% (apméram 10 reizes).

P&cregistracijas droSuma uzraudzibas novérojums

Drosums tika novertets noverojuma peétijuma, kura tika ieklauti 69237 b&rni vecuma no 12 ménesiem
lidz 12 gadiem, kuri bija vakcing&ti ar ProQuad un 69237 lidzigi bérni vésturisko datu salidzinasanas
grupa, kuri bija vakcingti vienlaicigi ar masalu, parotita un masalinu vakcinu, ko razo MSD un dzivo
vgjbaku vakcinu (Oka/Merck). Lidztekus febrilo krampju, kuri rodas 30 dienu laika p&c pirmas devas
ievadiSanas, sastopamibas biezuma noteikSanai (skatit 4.8. apakSpunktu), petijuma tika arT novertets
vispargjais ProQuad lietosanas droSums 30 dienu laika p&c pirmas vai otras devas ievadiSanas. Citi
droSuma apsverumi p&c pirmas vai otras devas lietosanas, iznemot febrilo krampju gadijumu skaita
palielinasanos péc pirmas devas ievadiSanas, netika konstatgti.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojamas.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nav veikti nekliniskie standartp&tijumi, tomer nav citi nekliskie dati, kas saistiti ar klinisko droSumu,
ka tikai ST zalu apraksta (ZA) citas sadalas noraditie.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Saharoze

Hidrolizets zelatins

Natrija hlorids

Sorbits (E 420)

Mononatrija glutamats

Natrija fosfats

Natrija hidrogénkarbonats

Kalija fosfats

Kalija hlorids

Barotne 199 ar Hanka sali

Eagle barotne (MEM — Minimum Essential Medium)
Neomicins

Fenola sarkanais

Salsskabe (HCI) (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (NaOH) (pH pielagosanai)
Urinviela

Skidinatajs
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del zales nedrikst lietot maisijuma ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

18 menesi.

P&c pagatavosanas vakcina jaizlieto nekavéjoties. Tomer ir pieradits, ka lietoSanai sagatavotas zales ir
stabilas 30 miniites uzglabajot temperatura no 20°C lidz 25°C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzes&tu (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu atSkaidisanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

ProQuad un Skidinatajs suspensijas pagatavosanai flakona:

Pulveris flakonos (I.klases stikla) ar aizbazni (butila gumijas) un $kidinatajs flakonos (I.klases stikla)
ar aizbazni (hlorbutila gumijas), iepakojumos pa 1 un 10.

15



ProQuad un $kidinatajs suspensijas pagatavo$anai pilnglirce:

Pulveris flakonos (I.klases stikla) ar aizbazni (butila gumijas) un $kidinatajs pilnslirce (I.klases stikla)
ar virzula aizbazni (brombutila vai hlorbutila gumijas) un uzgali (stir€na-butadiéna gumijas).

Iepakojumos ir 1, 10 vai 20 pilnslirces, vai nu bez adatam, ar 1 atseviSku adatu vai ar 2 atseviskam
adatam katrai pilnslircei.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms sajauksanas ar §kidinataju, vakcinas pulveris ir balta [idz viegli iedzeltena, kompakta kristaliska

vvvvvv

dzeltens lidz gaisi roza skidums.

Vakcinas pagatavoSanai jaizmanto tikai pievienotais $kidinatajs, jo tas nesatur konservantus vai citas
pretvirusu vielas, kas varétu inaktivét vakcinu.

Ir svarigi katram pacientam lietot atsevisku sterilu §lirci un adatu, lai izvairitos no infekciju izraisitaju
parnesanas no viena pacienta otram.

Vienu adatu jalieto $kidinasanai un otru atsevisku, jaunu adatu — injekcijai.
ProQad nedrikst sajaukt viena §lirce ar citam vakcinam.

PagatavoSanas instrukcija

ProQuad un $kidinatajs suspensijas pagatavoSanai flakona:

Skidinataja flakona saturs jaievelk §lircé. Slirces saturs jainjicé flakona, kas satur pulveri. Uzmanigi
jasakrata, lai pilniba iz8kidinatu pulveri.

Pirms ievadiSanas pagatavota vakcina vizuali ripigi japarbauda, vai taja nav redzamas neatbilstosi
piemaisijumi un/vai nav izmainas tas vizuala izskata. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.

Ieteicams vakcinu ievadit tiilit péc izSkidinasanas, lai samazinatu efektivitates zudumu. Vakcina
jaizmet, ja ta nav ievadita 30 miniiSu laika peéc Skiduma pagatavoSanas.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.

Visu izskidinatas vakcinas saturu no flakona jaievelk pilnslircg, janomaina adata un visu daudzumu
jainjic€ subkutani vai intramuskulari.

ProQuad un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai pilnslircé:

Lai pievienotu adatu, ta ir ciesi jauzliek §lirces galam un janostiprina pagriezot.
Pilnslirces saturs jainjic€ flakona, kas satur pulveri. Uzmanigi jasakrata, lai pilniba iz§kidinatu pulveri.

Pirms ievadiSanas pagatavota vakcina riipigi vizuali japarbauda, vai taja nav redzamas neatbilstosi
piemaisijumi un/vai nav izmainas tas vizuala izskata. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.

Ieteicams vakcinu ievadit tiilit pec iz§kidinaSanas, lai samazinatu efektivitates zudumu. Vakcina
jaizmet, ja ta nav ievadita 30 minaiSu laika péc Skiduma pagatavoSanas.
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Nesasaldét sagatavoto vakcinu.

Visu izskidinatas vakcinas saturu no flakona jaievelk pilnslircg, janomaina adata un visu daudzumu
jainjice subkutani vai intramuskulari.

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/05/323/001
EU/1/05/323/002
EU/1/05/323/005
EU/1/05/323/006
EU/1/05/323/007
EU/1/05/323/008
EU/1/05/323/009
EU/1/05/323/010
EU/1/05/323/011
EU/1/05/323/012
EU/1/05/323/013

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2006. gada 06. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2015. gada 16. decembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS (-I)
UN RAZOTAJS (-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS (-I) UN RAZOTAJS (-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.
o Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu se€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

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

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Tpa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

______

| 1. ZALU NOSAUKUMS

ProQuad pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
Masalu, parotita, masalinu un véjbaku vakcina (dziva)

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

P&c pagatavosanas 1 deva (aptuveni 0,5 ml) satur (dzivus, novajinatus):

Masalu virusu no Enders " Edmonston celma > 3,00 logio TCIDso
Parotita virusuno Jeryl Lynn (B Iimenis) > 4,30 logio TCIDso
Masalinu virusu no Wistar RA 27/3 celma > 3,00 logio TCIDso
Vgjbaku virusu no Oka/Merck celma > 3,99 logio PFU

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, hidroliz&ts Zelatms, natrija hlorids, E 420, mononatrija glutamats, natrija fosfats, natrija
hidrogénkarbonats, kalija fosfats, kalija hlorids, barotne 199 ar Hanka sali, MEM, neomicins, fenola
sarkanais, HCI, NaOH, urinviela, idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
1 flakons (pulveris) + 1 flakons (Skidinatajs)
10 flakoni (pulveris) + 10 flakoni (Skidinatajs)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu. Nesasaldét. Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

P&c pagatavosanas vakcina jaievada nekavgjoties vai 30 mintsu laika, ja ta uzglabata temperattira no
20°C Iidz 25°C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/323/001 — iepakojuma pa 1
EU/1/05/323/002 — iepakojuma pa 10

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

SKIDINATAJA FLAKONS

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ProQuad skidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

| 1. ZALU NOSAUKUMS

ProQuad pulveris un $kidinatajs pilnslircg injekciju suspensijas pagatavosanai
Masalu, parotita, masalinu un véjbaku vakcina (dziva)

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

P&c pagatavosanas 1 deva (aptuveni 0,5 ml) satur (dzivus, novajinatus):

Masalu virusu no Enders " Edmonston celma > 3,00 logio TCIDso
Parotita virusuno Jeryl Lynn (B Iimenis) celma > 4,30 logio TCIDso
Masalinu virusu no Wistar RA 27/3 celma > 3,00 logio TCIDso
Vgjbaku virusu no Oka/Merck celma > 3,99 logio PFU

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, hidroliz&ts Zelatins, natrija hlorids, E 420, mononatrija glutamats, natrija fosfats, natrija
hidrogénkarbonats, kalija fosfats, kalija hlorids, barotne 199 ar Hanka sali, MEM, neomicins, fenola
sarkanais, HCI, NaOH, urinviela, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai

1 flakons (pulveris) + 1 pilnslirce bez adatas (Skidinatajs)

10 flakoni (pulveris) + 10 pilnslirces bez adatas (Skidinatajs)
20 flakoni (pulveris) + 20 pilnslirces bez adatas ($kidinatajs)

S. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu. Nesasaldét. Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

P&c pagatavosanas vakcina jaievada nekavgjoties vai 30 mintsu laika, ja ta uzglabata temperatiira no
20°C Iidz 25°C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/323/005 — iepakojuma pa 1
EU/1/05/323/006 — iepakojuma pa 10
EU/1/05/323/007 — iepakojuma pa 20

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

20

1. ZALU NOSAUKUMS

ProQuad pulveris un $kidinatajs pilnslirc€ injekciju suspensijas pagatavoS$anai
Masalu, parotita, masalinu un vgjbaku vakcina (dziva)

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

P&c pagatavosanas 1 deva (aptuveni 0,5 ml) satur (dzivus, novajinatus):

Masalu virusu no Enders’ Edmonston celma > 3,00 logio TCIDso
Parotita virusu no Jeryl Lynn (B Iimenis) celma > 4,30 logio TCIDs
Masalinu virusu no Wistar RA 27/3 celma > 3,00 logio TCIDsg
Vgjbaku virusu no Oka/Merck celma > 3,99 logio PFU

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, hidroliz&ts Zelatins, natrija hlorids, E 420, mononatrija glutamats, natrija fosfats, natrija
hidrogénkarbonats, kalija fosfats, kalija hlorids, barotne 199 ar Hanka sali, MEM, neomicins, fenola
sarkanais, HC1, NaOH, urinviela, idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai

1 flakons (pulveris) + 1 pilnslirce ($kidinatajs) + 1 adata

10 flakoni (pulveris) + 10 pilnslirces (skidinatajs) + 10 adatas
20 flakoni (pulveris) + 20 pilnSlirces (Skidinatajs) + 20 adatas

S. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu. Nesasaldét. Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

P&c pagatavosanas vakcina jaievada nekavgjoties vai 30 mintsu laika, ja ta uzglabata temperatiira no
20°C Iidz 25°C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/323/008 — iepakojuma pa 1
EU/1/05/323/009 - iepakojuma pa 10
EU/1/05/323/012 - iepakojuma pa 20

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

10, 20

1. ZALU NOSAUKUMS

ProQuad pulveris un $kidinatajs pilnslirc€ injekciju suspensijas pagatavoS$anai
Masalu, parotita, masalinu un vgjbaku vakcina (dziva)

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

P&c pagatavosanas 1 deva (aptuveni 0,5 ml) satur (dzivus, novajinatus):

Masalu virusu no Enders’ Edmonston celma > 3,00 logio TCIDso
Parotita virusu no Jeryl Lynn (B Iimenis) celma > 4,30 logio TCIDs
Masalinu virusu no Wistar RA 27/3 celma > 3,00 logio TCIDsg
Vgjbaku virusu no Oka/Merck celma > 3,99 logio PFU

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, hidroliz&ts Zelatins, natrija hlorids, E 420, mononatrija glutamats, natrija fosfats, natrija
hidrogénkarbonats, kalija fosfats, kalija hlorids, barotne 199 ar Hanka sali, MEM, neomicins, fenola
sarkanais, HC1, NaOH, urinviela, idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai

1 flakons (pulveris) + 1 pilnslirce (8kidinatajs) + 2 adatas

10 flakoni (pulveris) + 10 pilnslirces ($kidinatajs) + 20 adatas
20 flakoni (pulveris) + 20 pilnslirces ($kidinatajs) + 40 adatas

S. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu. Nesasaldét. Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

P&c pagatavosanas vakcina jaievada nekavgjoties vai 30 mintsu laika, ja ta uzglabata temperatiira no
20°C Iidz 25°C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/323/010 — iepakojuma pa 1
EU/1/05/323/011 — iepakojuma pa 10
EU/1/05/323/013 — iepakojuma pa 20

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

PULVERA FLAKONS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ProQuad pulveris injekciju pagatavosanai
im./s.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJA SLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ProQuad skidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ProQuad
Pulveris un Skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
Masalu, parotita, masalinu un véjbaku vakcina (dziva)
Measles, mumps, rubella and varicella vaccine (live).

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- ST vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem. Ta var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir ProQuad un kadam noltkam to lieto
Kas jazina pirms ProQuad lietoSanas

Ka lietot ProQuad

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat ProQuad

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk =

[y

Kas ir ProQuad un kadam noliikam to lieto
ProQuad ir vakcina, kas satur novajinatus masalu, parotita, masalinu un v&jbaku (varicella) virusus. Ja
bérnam ir ievadita vakcina, imtinsistéma (organisma dabiga aizsargsisteéma) veidos antivielas pret

masalu, clicinu, masalinu un véjbaku virusiem. Antivielas palidz aizkavet So virusu izraisitas slimibas.

ProQuad tiek ievadits, lai palidz&tu pasargat Jisu bérnu pret masalam, parotitu, masalinam un
v€jbakam (varicella). Vakcinu var ievadit personam no 12 ménesu vecuma.

Tapat 1pasos gadijumos (piemeram, atbilstosi nacionalajam vakcinacijas kalendaram, slimibas
uzliesmojuma perioda vai celojot uz regioniem ar augstu masalu izplatibu) ProQuad var ievadit
b&rniem no 9 ménesu vecuma.

Lai gan produkts satur dzivus virusus, tie ir par vaju, lai izraisitu masalas, parotitu, masalinas vai
vgjbakas (varicella) veseliem cilvekiem.

2. Kas jazina pirms ProQuad lietoSanas

Nelietojiet ProQuad $ados gadijumos

o Ja vakcin€jamai personai ir alergija pret jebkuru véjbaku vakcinu vai masalu, parotita vai
masalinu vakcinu vai jebkuru no vakcinas paligvielam (6. punkta min&to), ieskaitot neomicinu.

o Ja vakcingjamai personai ir asins slimibas vai jebkada veida vezis, kas ietekm& imiinsist€mu.

o Ja vakcingjama persona sanem terapiju vai medikamentus, kas var pavajinat iminsist€mu
(iznemot mazas kortikosteroidu devas astmas terapijai vai aizstajterapija).

o Ja vakcin€jamai personai slimibas d€] (tai skaita AIDS) ir pavajinata imtinsist€ma.

o Ja vakcingjamas personas gimenes anamnézg ir ieglits vai parmantots imiindeficits, ja vien Sai
personai nav pieradita imiinkompetence.

o Ja vakcingjamai personai ir aktiva nearstéta tuberkuloze.

o Ja vakcingjamai personai ir slimiba ar temperatiiru augstaku par 38,5°C; tomer nedaudz

paaugstinata temperatiira pati par sevi nav kontrindikacija vakcinacijai.
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o Ja vakcin€jamai personai iestajusies griitnieciba (turklat, no griitniecibas jaizvairas 1 menesi pec
vakcinacijas, skatit Griitnieciba un barosana ar kriiti).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ja vakcingjamai personai ir noverots kads no zemak mingtajiem simptomiem, informgjiet arstu vai
farmaceitu par to pirms vakcinacijas ar ProQuad:

o ir bijusas alergiskas reakcijas pret olam vai visu, kas satur olas.

o anamné&zg€ vai gimenes anamnézg ir alergijas vai krampji (Iekmes).

. péc vakcinacijas ar masalu, parotita un/vai masalinu vakcinam novérotas tadas blakusparadibas
ka viegla zilumu veidoSanas vai asinoSana, kas ir ilgaka neka parasti.

o ir cilvéka imiindeficita virusa (HIV) infekcija bez HIV slimibas simptomiem. Tomér vakcina
var biit mazak efektiva ka neinfic€tam personam (skatit Nelietojiet ProQuad $ados
gadijumos).

Ja Jums ir asinsreces trauc€jumi vai mazs trombocTttu skaits asinis, injekcija tiks veikta zem adas.

Retos gadijumos ir iesp&jams saslimt ar v€jbakam, arT ar smagu v&jbaku formu, no cilvéka, kas tika
vakcingts ar ProQuad. Tas var notikt personam, kuras ieprieks nebija vakcin€tas vai nav slimojoSas ar
vejbakam, ka arT personam, kuras ietilpst kada no $adam kategorijam:

. cilvéki ar pazeminatu rezistenci pret slimibam.
o griitnieces, kuram nav bijusas véjbakas vai kuras nav vakcinétas pret véjbakam.
. jaundzimusie, kuru matém nav bijusas v€jbakas vai kuras nav vakcingtas pret vejbakam.

Cik vien iesp€jams, personam, kas ir vakcinétas ar ProQuad, [idz 6 nedélam p&c vakcinacijas jacensas
izvairities no cieSa kontakta ar katru, kas ietilpst kada no iepriek§ minétajam kategorijam. Pastastiet
arstam, ja ir kads, kas ietilpst kada no iepriek§ min&tajam kategorijam un, domajams, varétu bt ciesa
kontakta ar vakcin&amo personu.

Lidzigi ka citas vakcinas, ProQuad var pilniba nepasargat visas vakcinétas personas. Ari gadijumos,
kad jau ir bijusi masalu, parotita, masalinu vai v&jbaku virusu iedarbiba uz vakcin&to personu, bet
persona vél nav slima, ProQuad var nepasargat no slimibas izpausmem.

Citas zales un ProQuad
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém (vai vakcinam), kuras vakcingjama persona lieto
vai peédgja laika ir lietojusi.

ProQuad var ievadit vienlaikus ar citam b&mu vakcmam, pieméram, Prevenar un/vai A hepatita
vakcinu, vai ar vakcmam, kas satur difteriju, stingumkrampjus, acelularo garo klepu, Haemophilus
influenzae b tipa, inaktivéto poliomielita vai B hepatita virusu. Katra vakcina tiks ievadita dazadas
injekcijas vietas.

Arsts var atlikt vakcinaciju vismaz uz 3 méneSiem péc asins vai plazmas parlieSanas vai normala
cilveka imiinglobulina (Ig) vai varicella- zoster imunglobulina (VZIG) ordingsanas. P&c vakcinacijas

ar ProQuad Ig vai VZIG nedrikst ievadit 1 menesi, ja vien arsts nav noradijis savadak.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara kadu laiku pirms, vienlaicigi ar vai 4 lidz 6 ned€las péc
vakcinacijas ar ProQuad.

Informé&jiet arstu, ja vakcingjamai personai nesen ir ievadita vakcina vai tuvakaja laika ir paredzgts to
darit. Arsts izlems, kad jaievada ProQuad.

6 nedelas péc vakcinacijas ar ProQuad jaizvairas no salicilatu lietoSanas (piem&ram,
acetilsalicilskabes, kas ir daudzu pretsapju un pretdrudza medikamentu sastava).
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Griitnieciba un barosana ar kriti
ProQuad nedrikst ievadit gritniecém. Sievietem reproduktivaja vecuma jaizsargajas no griitniecibas
1 ménesi p&c vakcinacijas.

Jainform@ arsts, ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit. Arsts izlems, vai jaievada ProQuad.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

ProQuad satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, bitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

ProQuad satur kaliju
Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, biitiba tas ir “kaliju nesaturosas”.

ProQuad satur sorbitu
Sts zales satur 16 mg sorbita katra deva. Janem véra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu
(vai fruktozi) saturoSiem produktiem un sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

3. Ka lietot ProQuad

ProQuad jainjic€ muskuli vai zem adas augsstilba vai augsdelma argja apvidd.

Parasti injekciju augsstilba muskuli veic maziem bérniem, bet vecakam personam injekciju ieteicams
veikt augSdelma.

Ja personai, kura javakcing, ir asins rec€Sanas traucgjumi vai mazs trombocitu skaits, vakcina jaievada
zem adas, jo péc ievadiSanas muskuli var rasties asinoSana.

ProQuad nedrikst injic&t asinsvados.

ProQuad tiek injicéts:

o Bérniem no 9 lidz 12 ménesSu vecumam:
ProQuad var injicét berniem no 9 meénesu vecuma. Lai nodrosinatu optimalu aizsardzibu pret
v€jbakam un masalam, jaievada divas ProQuad devas ar vismaz tris mé&nesu intervalu.

. Personam, sakot no 12 ménesu vecuma:
Lai nodro$inatu optimalu aizsardzibu pret v€jbakam, jaievada divas ProQuad devas ar vismaz
viena ménesa intervalu.

Piemerotako laiku injekcijai un injekciju skaitu noteiks arsts, pamatojoties uz attiecigajam oficialajam
vakcinacijas rekomendacijam.

Skidinasanas noradijumi, kas sniegti instrukcijas beigas, ir paredzeti tikai medicinas vai
veselibas apriipes specialistiem.

Ja esat aizmirsis lietot ProQuad
Arsts izlems, kad jaievada aizmirsta deva.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas un zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

40



Var rasties alergiskas reakcijas (natrene). Dazas no $§m reakcijam var biit nopietnas, pieméram,
apgritinata elpoSana vai riSana. Ja vakcingjamai personai ir alergiska reakcija, nekavéjoties zvaniet
savam arstam.

Tika zinots par citam neveélamam blakusparadibam pé&c ProQuad ievadiSanas, un dazas no tam bija
nopietnas. Tas bija:

o Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem): krampji ar drudzi.

o Reti (var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem): gaitas trauc&jumi.

Ir nov@rotas ari citas nevélamas blakusparadibas, ievadot ProQuad:

o Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem): tadi simptomi injekcijas vieta ka
sapes/jutigums/sapigums, apsartums, drudzis (38,9°C vai augstaka);
. Biezi (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem): tadi simptomi injekcijas vieta, ka pietikums vai asins

izplidums, jutigums; izsitumi (tai skaitd masalam lidzigi izsitumi, v€jbakam I1dzigi izsitumi un
izsitumi injekcijas vietd); augsgjo elpcelu infekcija; vemSana un caureja.

Tika zinots par sekojosam nevélamajam blakusparadibam p&c vismaz viena no $adu preparatu
ievadiSanas: ProQuad, iepriek§ Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, ASV (turpmak
teksta MSD) razoto atsevisko un kombingto masalu, cticinu un masalinu vakcinu vai dzivo vgjbaku
vakcinas (Oka/Merck). Sis nevélamas blakusparadibas ir:

. Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilveékiem): klepus.

. Reti (var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem): adas infekcija, v€jbakas (varicella).

o Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem): netipiska asinosana vai zilumi zem
adas, seklinieku uztikums; durstosa sajuta uz adas, herpes zoster (jostas roze); smadzenu
iekaisums (encefalits); smadzenu un muguras smadzenu apvalka iekaisums, kas nav bakterialas
infekcijas izraisits (aseptiskais meningits); smagas adas slimibas; insults; krampji bez drudza;
locttavu sapes un/vai pietikums (kas var biit parejoss vai hronisks); un plausu iekaisums
(pneimonija/pneimontits).

Arstam ir pieejams pilnigaks ProQuad un ProQuad sastavdalu (MSD raZotas masalu, ciicinu un
masalinu vakcinas un dzivas vejbaku vakcinas (Oka/Merck)) izraisito nevélamo blakusparadibu
saraksts.

Zinosana par blakusparadibam

Ja vakcingjamai personai rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ProQuad

Uzglabat vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites pec "Derigs lidz".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ProQuad satur

P&c iz8kidinaSanas viena deva (aptuveni 0,5 ml) satur:
Aktivas vielas ir:

Masalu virusu' no Enders’ Edmonston celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 3,00 logo TCIDso*
Parotita virusu' no Jery/ Lynn (B limenis) celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 4,30 logio TCIDso*
Masalinu virusu® no Wistar RA 27/3 celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 3,00 logio TCIDso*
V&jbaku virusu® no Oka/Merck celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 3,99 log;o PFU**

* 50 % audu kultiiras infekcioza deva (TCID-fissue culture infectious dose)
** plakus veidojosas vienibas (PFU-plaque-forming units)

(') Audzéts vistas embriju $tnas.
(*) Audzéts cilveka diploidajos plausu (WI-38) fibroblastos.
(®) Audzéts cilveka diploidajas $tnas (MRC-5).

Citas sastavdalas ir:

Pulveris

Saharoze, hidrolizgts Zelatins, urinviela, natrija hlorids, sorbits (E 420), mononatrija glutamats, natrija
fosfats, natrija hidrogénkarbonats, kalija fosfats, kalija hlorids, barotne 199 ar Hanka sali, MEM,
neomicins, fenola sarkanais, salsskabe (HCl) un natrija hidroksids (NaOH).

Skidinatajs
Udens injekcijam.
ProQuad aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir pulveris injekciju suspensijas pagatavoSanai, iepakots flakona un satur vienas reizes devu.
Sis pulveris ir jasajauc ar Skidinataju, kas pievienots pulvera flakonam.

Pulveris ir balta lidz viegli iedzeltena, kompakta kristaliska masa un $kidinatajs ir dzidrs, bezkrasains
Skidrums.

ProQuad tiek razots iepakojumos, kas satur 1 vai 10 flakonus. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit
pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme,
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u loym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: + 359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s. 1. 0.
Tel: +420.233.010.111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

Eiraoda

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft
Tel.: +361888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.,
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com
Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romaénia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi



Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited, Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: +80000 673 (357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@msd.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Tel.: +371 67025300 Limited
dpoc.latvia@msd.com Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Pirms sajaukSanas ar §kidinataju, vakcinas pulveris ir balta Iidz viegli iedzeltena, kompakta kristaliska

f vl =10 =W

dzeltens lidz gaisi roza skidums.

Vakcinas pagatavoSanai jaizmanto tikai pievienotais $kidinatajs, jo tas nesatur konservantus vai citas
pretvirusu vielas, kas varétu inaktivet vakcinu.

Ir svarigi katram pacientam lietot atsevisku sterilu §lirci un adatu, lai izvairitos no infekciju izraisitaju
parnesanas no viena pacienta otram.

Vienu adatu jalieto $kidinasanai un otru atsevisku, jaunu adatu — injekcijai.
ProQad nedrikst sajaukt viena §lirc€ ar citam vakcinam.
Noradijumi skidinaSanai

Skidinataja flakona saturs jaievelk §lircg. Slirces saturs jainjicé flakona, kas satur pulveri. Uzmanigi

_______

Pirms ievadiSanas pagatavota vakcina vizuali riipigi japarbauda, vai taja nav redzamas neatbilstosi
piemaisijumi un/vai nav izmainas tas vizuala izskata. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.

......

jaizmet, ja ta nav ievadita 30 miniiSu laika péc Skiduma pagatavoSanas.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.
jainjic€ subkutani vai intramuskulari.
Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Skatit ar 3. punktu Ka lietot ProQuad
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ProQuad
Pulveris un $kidinatajs pilnslirce injekciju suspensijas pagatavosanai
Masalu, parotita, masalinu un véjbaku vakcina (dziva)
Measles, mumps, rubella and varicella vaccine (live).

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

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

- ST vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem. Ta var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir ProQuad un kadam noltkam to lieto
Kas jazina pirms ProQuad lietoSanas

Ka lietot ProQuad

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat ProQuad

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk =

[y

Kas ir ProQuad un kadam noliikam to lieto
ProQuad ir vakcina, kas satur novajinatus masalu, parotita, masalinu un v&jbaku (varicella) virusus. Ja
bérnam ir ievadita vakcina, imtinsistéma (organisma dabiga aizsargsisteéma) veidos antivielas pret

masalu, clicinu, masalinu un véjbaku virusiem. Antivielas palidz aizkavet So virusu izraisitas slimibas.

ProQuad tiek ievadits, lai palidz&tu pasargat Jiisu bérnu pret masalam, parotitu, masalinam un
v€jbakam (varicella). Vakcinu var ievadit personam no 12 ménesu vecuma.

Tapat 1pasos gadijumos (piemeram, atbilstosi nacionalajam vakcinacijas kalendaram, slimibas
uzliesmojuma perioda vai celojot uz regioniem ar augstu masalu izplatibu) ProQuad var ievadit
b&rniem no 9 ménesu vecuma.

Lai gan produkts satur dzivus virusus, tie ir par vaju, lai izraisitu masalas, parotitu, masalinas vai
vgjbakas (varicella) veseliem cilvekiem.

2. Kas jazina pirms ProQuad lietoSanas

Nelietojiet ProQuad $ados gadijumos

o Ja vakcin€jamai personai ir alergija pret jebkuru véjbaku vakcinu vai masalu, parotita vai
masalinu vakcinu vai jebkuru no vakcinas paligvielam (6. punkta min&to), ieskaitot neomicinu.

o Ja vakcingjamai personai ir asins slimibas vai jebkada veida vezis, kas ietekm& imiinsist€mu.

o Ja vakcingjama persona sanem terapiju vai medikamentus, kas var pavajinat imtnsistemu
(iznemot mazas kortikosteroidu devas astmas terapijai vai aizstajterapija).

o Ja vakcin€jamai personai slimibas de| (tai skaita AIDS) ir pavajinata imtinsistéma.

o Ja vakcingjamai personai gimenes anamnézg ir iegiits vai parmantots imtndeficits, ja vien $ai
personai nav pieradita imiinkompetence.

o Ja vakcingjamai personai ir aktiva nearstéta tuberkuloze.

o Ja vakcingjamai personai ir slimiba ar temperatiiru lielaku par 38,5°C; tomer nedaudz

paaugstinata temperatiira pati par sevi nav kontrindikacija vakcinacijai.
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o Ja vakcin€jamai personai iestajusies griitnieciba (turklat, no griitniecibas jaizvairas 1 menesi pec
vakcinacijas, skatit Griitnieciba un barosana ar kriiti).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ja vakcingjamai personai ir noverots kads no zemak mingtajiem simptomiem, informgjiet arstu vai
farmaceitu par to pirms vakcinacijas ar ProQuad:

o ir bijusas alergiskas reakcijas pret olam vai visu, kas satur olas.

o anamn&zg€ vai gimenes anamnézg ir alergijas vai krampji (Iekmes).

. péc vakcinacijas ar masalu, parotita un/vai masalinu vakcinam noverotas tadas blakusparadibas
ka viegla zilumu veidoSanas vai asinoSana, kas ir ilgaka neka parasti.

o ir cilvéka imiindeficita virusa (HIV) infekcija bez HIV slimibas simptomiem. Tomér vakcina
var biit mazak efektiva ka neinfic€tam personam (skatit Nelietojiet ProQuad $ados
gadijumos).

Ja Jums ir asinsreces trauc€jumi vai mazs trombocTttu skaits asinis, injekcija tiks veikta zem adas.

Retos gadijumos ir iesp&jams saslimt ar véjbakam, art ar smagu vejbaku formu, no cilvéka, kas tika
vakcinéts ar ProQuad. Tas var notikt personam, kuras ieprieks nebija vakcin€tas vai nav slimojoSas ar
vejbakam, ka arT personam, kuras ietilpst kada no $adam kategorijam:

. cilvéki ar pazeminatu rezistenci pret slimibam;
o griitnieces, kuram nav bijusas véjbakas vai kuras nav vakcinétas pret v€jbakam;
o jaundzimusie, kuru matém nav bijusas véjbakas vai kuras nav vakcin&tas pret véjbakam.

Cik vien iesp€jams, personam, kas ir vakcingtas ar ProQuad, 1idz 6 nedelam p&c vakcinacijas jacensas
izvairities no cieSa kontakta ar katru, kas ietilpst kada no iepriek$ min&tajam kategorijam. Pastastiet
arstam, ja ir kads, kas ietilpst kada no iepriek$ mingétajam kategorijam un, domajams, varétu biit ciesa
kontakta ar vakcingjamo personu.

Lidzigi ka citas vakcinas, ProQuad var pilniba nepasargat visas vakcingtas personas. Ari gadijumos,
kad jau ir bijusi masalu, parotita, masalinu vai v&jbaku virusu iedarbiba uz vakcin&to personu, bet
persona vél nav slima, ProQuad var nepasargat no slimibas izpausmem.

Citas zales un ProQuad
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém (vai vakcinam), kuras vakcing€jama persona lieto
vai pédgja laika ir lietojusi.

ProQuad var ievadit vienlaikus ar citam bérnu vakcinam, piem&ram, Prevenar un/vai A hepatita
vakcinu, vai ar vakcmam, kas satur difteriju, stingumkrampjus, acelularo garo klepu, Haemophilus
influenzae b tipa, inaktivéto poliomieltta vai B hepatita virusu. Katra vakcina tiks ievadita dazadas
injekcijas vietas.

Arsts var atlikt vakcinaciju vismaz uz 3 méneSiem péc asins vai plazmas parlieSanas vai normala
cilveka imiinglobulina (Ig) vai varicella-zoster imunglobulina (VZIG) ordingSanas. Péc vakcinacijas

ar ProQuad Ig vai VZIG nedrikst ievadit 1 ménesi, ja vien arsts nav noradijis savadak.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara kadu laiku pirms, vienlaicigi ar vai 4 lidz 6 ned€las p&c
vakcinacijas ar ProQuad.

Informgjiet arstu, ja vakcingjamai personai nesen ir ievadita vakcina vai tuvakaja laika ir paredzgts to
darit. Arsts izlems, kad jaievada ProQuad.

6 nedelas péc vakcinacijas ar ProQuad jaizvairas no salicilatu lietoSanas (piemé&ram,
acetilsalicilskabes, kas ir daudzu pretsapju un pretdrudza medikamentu sastava).
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Griitnieciba un barosana ar kriti
ProQuad nedrikst ievadit gritniecém. Sievietem reproduktivaja vecuma jaizsargajas no griitniecibas
1 ménesi p&c vakcinacijas.

Jainform@ arsts, ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit. Arsts izlems, vai jaievada ProQuad.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

ProQuad satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, bitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

ProQuad satur kaliju
Sts zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, biitiba tas ir “kaliju nesaturosas”.

ProQuad satur sorbitu

Sts zales satur 16 mg sorbita katra deva. Janem véra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu
(vai fruktozi) saturoSiem produktiem un sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

3. Ka lietot ProQuad

ProQuad jainjic€ muskuli vai zem adas augsstilba vai augSdelma argja apvidd.

Parasti injekciju augsstilba muskuli veic maziem bérniem, bet vecakam personam injekciju ieteicams
veikt augSdelma.

Ja personai, kura javakcing, ir asins rec€Sanas traucgjumi vai mazs trombocTitu skaits, vakcina jaievada
zem adas, jo péc ievadiSanas muskuli var rasties asinoSana.

ProQuad nedrikst injic&t asinsvados.

ProQuad tiek injicéts:

o Bérniem no 9 lidz 12 ménesSu vecumam:
ProQuad var injic€t berniem no 9 meénesu vecuma. Lai nodroSinatu optimalu aizsardzibu pret
v€jbakam un masalam, jaievada divas ProQuad devas ar vismaz tris m&nesu intervalu.

. Personam, sakot no 12 ménesu vecuma:
Lai nodro$inatu optimalu aizsardzibu pret v€jbakam, jaievada divas ProQuad devas ar vismaz

viena ménesa intervalu.

Piemerotako laiku injekcijai un injekciju skaitu noteiks arsts, pamatojoties uz attiecigajam oficialajam
vakcinacijas rekomendacijam.

Skidinasanas noradijumi, kas sniegti instrukcijas beigas, ir paredzeti tikai medicinas vai
veselibas apriipes specialistiem.

Ja esat aizmirsis lietot ProQuad

Arsts izlems, kad jaievada aizmirsta deva.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas un zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.
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Var rasties alergiskas reakcijas (natrene). Dazas no $m reakcijam var biit nopietnas, pieméram,
apgritinata elpoSana vai riSana. Ja vakcingjamai personai ir alergiska reakcija, nekavéjoties zvaniet
savam arstam.

Tika zinots par citam neveélamam blakusparadibam pé&c ProQuad ievadisanas, un dazas no tam bija
nopietnas. Tas bija:

o Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem): krampji ar drudzi.

o Reti (var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem): gaitas trauc&jumi.

Ir nov@rotas ari citas nevélamas blakusparadibas, ievadot ProQuad:

o Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem): tadi simptomi injekcijas vieta ka
sapes/jutigums/sapigums, apsartums; drudzis (38,9°C vai augstaka);
. Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem): tadi simptomi injekcijas vieta, ka pietikums vai asins

izplidums, jutigums; izsitumi (tai skaitd masalam lidzigi izsitumi, v€jbakam I1dzigi izsitumi un
izsitumi injekcijas vietd); augsgjo elpcelu infekcija; vemSana un caureja.

Tika zinots par sekojosam nevélamajam blakusparadibam p&c vismaz viena no $adu preparatu
ievadiSanas: ProQuad, iepriek§ Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, ASV (turpmak
teksta MSD) razoto atsevisko un kombingto masalu, cticinu un masalinu vakcinu vai dzivo vgjbaku
vakcinas (Oka/Merck). Sis nevélamas blakusparadibas ir:

. Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilveékiem): klepus.

. Reti (var skart 1idz 1 no 1000 cilvékiem): adas infekcija, v€jbakas (varicella).

o Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem): netipiska asinosana vai zilumi zem
adas, seklinieku uztikums; durstosa sajuta uz adas, herpes zoster (jostas roze); smadzenu
iekaisums (encefalits); smadzenu un muguras smadzenu apvalka iekaisums, kas nav bakterialas
infekcijas izraisits (aseptiskais meningits); smagas adas slimibas; insults; krampji bez drudza;
locttavu sapes un/vai pietikums (kas var biit parejoss vai hronisks); un plausu iekaisums
(pneimonija/pneimontits).

Arstam ir pieejams pilnigaks ProQuad un ProQuad sastavdalu (MSD raZotas masalu, ciicinu un
masalinu vakcinas un dzivas véjbaku vakcinas (Oka/Merck)) izraisito nevélamo blakusparadibu
saraksts.

Zinosana par blakusparadibam

Ja vakcin€jamai personai rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ProQuad

Uzglabat vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites péc "Derigs lidz".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ProQuad satur

f vl =1t =w

Aktivas vielas ir:

Masalu virusu' no Enders’ Edmonston celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 3,00 logio TCIDso*
Parotita virusu! no Jeryl Lynn (B limenis) celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 4,30 logo TCIDso*
Masalinu virusu® no Wistar RA 27/3 celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 3,00 logio TCIDso*
Véjbaku virusu® no Oka/Merck celma (dzivs, novajinats) ne mazak par 3,99 logio PFU**

* 50 % audu kultiiras infekcioza deva (TCID-fissue culture infectious dose)
** plakus veidojosas vienibas (PFU-plaque-forming units)

(") Audzéts vistas embriju $tnas.
(%) Audzéts cilveka diploidajos plausu (WI-38) fibroblastos.
(°) Audzets cilveka diploidajas $unas (MRC-5).

Citas sastavdalas ir:

Pulveris

Saharoze, hidrolizgts Zelatins, urinviela, natrija hlorids, sorbits (E 420), mononatrija glutamats, natrija
fosfats, natrija hidrogénkarbonats, kalija fosfats, kalija hlorids, barotne 199 ar Hanka sali, MEM,
neomicins, fenola sarkanais, salsskabe (HCI) un natrija hidroksids (NaOH).

é_lgidinﬁtﬁj s
Udens injekcijam.
ProQuad aréjais izskats un iepakojums

Vakcina ir pulveris injekciju suspensijas pagatavosanai, iepakots flakona un satur vienas reizes devu.
Sis pulveris ir jasajauc ar $kidinataju, kas pievienots pulvera flakonam.

Pulveris ir balta Iidz viegli iedzeltena, kompakta kristaliska masa un $kidinatajs ir dzidrs, bezkrasains
Skidrums.

ProQuad ir pieejams iepakojumos pa 1, 10 un 20. Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasniecka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme,
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. +370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/, MSD Belgium

Tein.: + 359 2 819 3737 Tél/Tel: +32 (0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s. 1. 0.
Tel: +420.233.010.111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EA0MGoa

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 166 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.,
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com
Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi



Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited, Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: +800 00 673 (357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@msd.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Tel.: +371 67025300 Limited
dpoc.latvia@msd.com Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apruipes specialistiem:
Pirms sajaukSanas ar $kidinataju, vakcinas pulveris ir balta Iidz viegli iedzeltena, kompakta kristaliska
masa. Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains Skidrums. P&c pilnigas izSkidinasanas vakcina ir dzidrs, gaisi

dzeltens lidz gaisi roza skidums.

Vakcinas pagatavoSanai jaizmanto tikai pievienotais Skidinatajs, jo tas nesatur konservantus vai citas
pretvirusu vielas, kas var€tu inaktivet vakcinu.

Ir svarigi katram pacientam lietot atsevisku sterilu $lirci un adatu, lai izvairitos no infekciju izraisitaju
parnesanas no viena pacienta otram.

Vienu adatu jalieto $kidinasanai un otru atsevisku, jaunu adatu — injekcijai.
ProQad nedrikst sajaukt viena §lircg ar citam vakcmam.

Noradijumi §kidinasanai

Lai pievienotu adatu, ta ir ciesi jauzliek §lirces galam un janostiprina pagriezot.

Pilnslirces saturo$o skidinataju jainjic€ flakona, kas satur pulveri. Uzmanigi jasakrata, lai pilniba

o vl —1°

Pirms ievadiSanas pagatavota vakcina riipigi vizuali japarbauda, vai taja nav redzamas neatbilstosi
piemaisijumi un/vai nav izmainas tas vizuala izskata. Ja ko tadu pamanat, izniciniet vakcinu.

------

jaizmet, ja ta nav ievadita 30 minaiSu laika péc Skiduma pagatavoSanas.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.

jainjic€ subkutani vai intramuskulari.

Neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
Skatit ar1 3. punktu Ka lietot ProQuad
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