I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Pumarix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavo3anai
Pand@émijas gripas vakcina (H5N1) (skelts, inaktivets virions, ar adjuvantu)
Pandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

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

Inaktivétu, $keltu gripas virusu, kas satur antigénu’, ekvivalentu:

A/Indonesia/05/2005 (H5N1) tipa celma, izmantots (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramus

pavairots olas
hemaglutinina

S1 vakcina atbilst PVO ieteikumiem un ES lémumam par pandémiju.

Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-a tokoferols (11,86 miligrami) un
polisorbats 80 (4,86 miligrami).

P&c suspensijas un emulsijas flakonu satura sajauksSanas tiek iegiitas vairakas vakcinas devas flakona.
Informaciju par devu skaitu flakona skatit 6.5 apakSpunkta.

Paligvielas ar zinamu darbibu: vakcina satur 5 mikrogramus tiomersala.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai.

Suspensija ir bezkrasains vai balgans, lasmojoss skidrums, kas var nedaudz veidot nogulsnes.
Emulsija ir balgans homogens Skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse oficiali pasludinatas pandémijas gadijuma (skatit 4.2 un 5.1 apaksSpunktu).
Pandeémijas gripas vakcina jalieto saskana ar oficialajam vadliijam.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie vecuma no 18 gadiem:

Viena 0,5 ml deva izveletaja laika.
Otra 0,5 ml deva jaievada pec vismaz triju ned€]u starplaika.

Personas, kas ieprieks vakcinétas ar vienu vai divam devam AS03 saturoSas vakcinas, kuras sastava ir
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HA no ta pasa apakstipa cita celma

Pieaugusie no 18 gadu vecuma: viena 0,5 ml deva izvélétaja laika.

Pediatriska populacija

Ir pieejami |oti ierobeZoti dati par dro§ibu un imunogenitati, 3 — 9 gadus veciem b&rniem 0. un 21.
diena ievadot vakcinu ar adjuvantu AS03, kura saturgja 3,75 pg HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004
(H5N1), un kura razota, izmantojot atskirigu procesu, un ievadot pusi devas §Ts pasas vakcinas (tas ir,

1,875 pg HA un pusi no adjuvanta AS03 daudzuma). Skatit 4.8 un 5.1 apakSpunktu.

Pumarix drosiba un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 3 gadiem, un 10 — 17 gadus veciem
bérniem un pusaudziem, nav pieradita. Dati nav pieejami.

Papildu informaciju skatit 5.1 apakSpunkta.
Cilvekiem, kuri sanem pirmo Pumarix devu, vakcinacijas kursu vélams pabeigt ar Pumarix.

IevadiSanas veids

Imunizacija javeic intramuskularas injekcijas veida, velams deltveida muskuli vai augsstilba
anterolateralaja dala (atkariba no muskulu masas).

Noradijumus par zalu samaisiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6 apakSpunkta.
4.3 Kontrindikacijas

Anamn@zg anafilaktiska (t.i., dzivibai bistama) reakcija pret kadu no §is vakcinas sastavdalam vai
atliekvielam (olu un calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu un natrija dezoksiholatu). Tomer
pandémijas gadijuma $1s vakcinas lietoSana var biit piemérota, ieveérojot nosacijumu, ka nekavgjoties
jabiit pieejamam reanimacijas iekartam, ko nepiecieSamibas gadijuma vargtu izmantot.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ievadot vakcinu cilvékiem, kam ir zinama paaugstinata jutiba (izpemot anafilaktisku reakciju) pret
aktivo vielu, kadu no paligvielam, kas minétas 6.1 apakSpunkta, tiomersalu vai atliekvielam (olu un
calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu un natrija deoksiholatu), jaievero piesardziba.

Tapat ka ievadot visas injic§jamas vakcinas, vienmer jabut viegli pieejamiem atbilstoSiem
medikamentiem un medicTniskai uzraudzibai, lai varétu noverst reti sastopamu, bet iesp&jamu
anafilaktisku reakciju p&c vakcinas ievadiSanas.

Ja pandémijas apstakli pielauj, pacientiem ar smagu slimibu ar drudzi vai ar akatu infekciju
imunizacija jaatliek.

Pumarix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Nav datu par Pumarix ievadiSanu subkutani. Tapéc veselibas apriipes sniedz€jiem janoverté vakcinas
ievadiSanas sniegtais guvums un iesp&jamais risks pacientiem ar trombocitop&niju vai jebkadiem
asinsreces traucgjumiem, kas biitu kontrindikacija intramuskularai injekcijai, iznemot gadijumus, kad
iesp€jamais ieguvums attaisno asinoSanas risku.

Nav datu par vakctnu ar AS03 adjuvantu ievadiSanu pirms vai p&c citu gripas virusu tipu vakcinu
ievadiSanas, kas paredzgtas lietoSanai pirms pandémijas vai tas laika.

Pacientiem ar endog€nu vai jatrogénu imiinsupresiju var biit nepietieckama antivielu atbildes reakcija.
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Visam vakcin&tajam personam var neizveidoties aizsargajosa imtina reakcija (skatit 5.1 apakSpunktu).

P&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogena reakcija pret injekciju ar adatu iesp&jama
sinkope (gibsana). Vienlaikus var biit vairakas neirologiskas pazimes, pieméram, parejosi redzes
traucgjumi, parestézija un toniski-kloniskas ekstremitasu kustibas atlabsanas laika. Svarigi, lai
manipulaciju veiktu vieta, kur nav iesp&jams savainojums samanas zaudeSanas gadijuma.

Pediatriska populacija

Klmiskie dati par bérniem lidz 6 gadu vecumam, kas san€musi divas citas pandémiskas gripas
vakcinas (HSN1, razota Drézdeng, Vacija) devas, liecina par biezaku drudza (paduses temperattira
>38°C) rasanos péc otras devas. Tadel maziem bérniem (pieméram, lidz aptuveni 6 gadu vecumam)
pé&c vakcinacijas ieteicama kermena temperatiiras kontrole un pasakumi drudza mazinasanai
(piemeram, pretdrudza Iidzekli, ja tas kliniski nepiecieSams).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav datu par Pumarix ievadisanu vienlaikus ar citam vakctnam. Tacu, ja ievadiSana vienlaikus ar citu
vakcinu tiek uzskatita par nepiecieSamu, ta jainjic€ cita ekstremitate. Janem vera, ka var pastiprinaties
blakusparadibas.

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

P&c gripas vakcinas ievadiSanas var biit kliidaini pozitivi serologisko testu rezultati, ar ELISA metodi
nosakot antivielas pret cilvéka imaindeficita virusu-1 (HIV-1), C hepatita virusu un ipasi HTLV-1.
Sados gadijumos ar Western blot metodi iegitais rezultats ir negativs. Sie islaicigi klGdaini pozitivie
rezultati var bit saistiti ar IgM veidoSanos ka atbildes reakciju pret vakcinu.

4.6  Fertilitate, grutnieciba un zZidiSanas periods

Griitnieciba

Paslaik nav pieejami dati par Pumarix lietoSanu griitniecibas laika.

ASO03 saturosas vakcmas, kas saturéja HA no HIN1yv, ir ievaditas sievietém visos griitniecibas
trimestros. Informacija par iznakumu aptuveni 200 000 sievieSu, kuras vakcingtas griitniecibas laika,
pasreiz ir ierobezota. Vairak neka 100 grutniecibas gadijumos, ko novéroja prospektiva kliniskaja
petijuma, netika konstatétas pazimes, kas varétu liecinat par palielinatu nelabveliga iznakuma risku.

Petijumi dzivniekiem ar Pumarix neliecina par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3 apakSpunktu).

Dati par griitniec@m, kuras sanémusas dazadas inaktivetas, sezonalas vakcinas bez adjuvanta, neliecina
par kroplibam vai toksisku ietekmi uz augli vai jaundzimuso.

Var apsvert Pumarix lietoSanu griitniecibas laika, ja to uzskata par nepiecieSamu, nemot véra oficialos
ieteikumus.

BaroSana ar kriiti

Pumarix var lietot sievietem zidiSanas perioda.
Fertilitate

Nayv pieejami dati par fertilitati.



4.7 Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

DaZas blakusparadibas, kas minétas 4.8 apak$punkta ,Nevélamas blakusparadibas”, var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSumu

Klmiskajos petijumos blakusparadibu rasanas biezumu novertgja aptuveni 4500 personam vecuma no
18 gadiem, kuras sanéma Pumarix vai placebo.

18 — 64 gadus veciem pieaugusajiem p&c vakcingSanas visbiezak zinots par $adam blakusparadibam:
sapes injekcijas vieta (80,5%), muskulu sapes (37,2%), nogurums (25,2%), galvassapes (25,1%),
locitavu sapes (17,7%) un drebuli (11,1%).

Pacientiem vecakiem par 64 gadiem p&c vakcingSanas visbiezak zinots par $adam blakusparadibam:
sapes injekcijas vieta (58,0%), muskulu sapes (19,7%), nogurums (13,5%), galvassapes (12,4%) un
locitavu sapes (10,3%).

Blakusparadibu saraksts

Nevelamas blakusparadibas minétas atbilstosi $adai biezuma klasifikacijai:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (no >1/100 lidz <1/10)
Retak (no >1/1000 lidz <1/100)
Reti (no >1/10 000 lidz <1/1000)
Loti reti (<1/10 000)

Kliniskajos p&tijumos ar simulacijas (mock-up) vakcinu novérotas blakusparadibas uzskaititas talak
(vairak informacijas par modela vakcinam skatit 5.1 apakSpunkta).

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

Asins un limfatiskas sistémas traucéumi
Retak: limfadenopatija

Psihiskie traucgjumi
Retak: bezmiegs

Nervu sistémas traucgjumi
Loti biezi: galvassapes
Retak: reibonis, parestezija

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: vertigo

Elposanas sistémas traucéjumi, kri$u kurvja un videnes slimibas
Retak: aizdusa

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: slikta dusa, caureja
Retak: sapes veédera, vemsSana, dispepsija, diskomforta sajiita védera




Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: sviSana
Retak: nieze, izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi
Loti biezi: locttavu sapes, muskulu sapes
Retak: muguras sapes, skeleta muskulu stivums, kakla sapes, muskulu spazmas, sapes ekstremitate

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi: sapes injekcijas vieta, nespeks

Biezi: apsartums injekcijas vieta, pietikums injekcijas vieta, drudzis, trice

Retak: reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, ziluma veidosanas, sacietjums, nieze, karstums), astenija,
sapes krutis, savargums

Nav pieejami dati par Pumarix lietoSanu, kas iegti, veicot p&cregistracijas novérosanu.

P&c registracijas, lietojot vakcinas ar AS03, kuras saturgja 3,75 ug HA, iegtita no A/California/7/2009
(H1N1), ir zinots par $adam blakusparadibam:

Iminas sist€émas traucgjumi
Anafilakse, alergiskas reakcijas

Nervu sistémas trauc&jumi
Febrili krampji

Adas un zemadas audu bojajumi
Angioneirotiska tliska, generalizétas adas reakcijas, natrene

Turklat trivalentu starppandémiju vakcinu p&cregistracijas novérosana ir sanemti zinojumi par §adam
blakusparadibam.

Reti
Neiralgija, parejosa trombocitopénija.

Loti reti
Vaskulits ar parejoSiem nieru darbibas traucgjumiem.

Neirologiski traucgjumi, pieméram, encefalomielits, neirits un Gijéna-Bar€ sindroms.

Pediatriska populacija

Kliniska pétijuma (D-H5N1-009) tika vérteta reaktogenitate 3 — 5 un 6 — 9 gadus veciem bérniem, kuri
sanéma citas pandémiskas gripas vakcinas (HSN1 A/Vietnam/1194/2004, razota Drézdeng, Vacija) vai
nu divas pieauguso (t. i., 0,5 ml) devas, vai divas pieauguso pusdevas (t. i., 0,25 ml) (ar 21 dienu
starplaiku).

Bérnu grupas, kas san€ma divas pieauguso (0,5 ml) devas, novéroto Vietgjo un vispargjo
blakusparadibu biezums atbilstosi ievaditajam devam bija lielaks neka noverots grupas, kuras ieklautie
bérni sanéma pusi nNo pieauguso devas (t. i., 0,25 ml) divas reizes, iznemot apsartumu 6 — 9 gadus
vecu bérnu grupa. Otras pieauguso pusdevas vai pieauguso devas ievadiSana nepastiprinaja
reaktogenitati, iznemot vispargjo simptomu biezumu, kas pec otras devas bija lielaks, seviski drudza
sastopamibas biezums bérniem lidz 6 gadu vecumam. Blakusparadibu biezums atbilstosi ievaditajam
devam bija §ads:



Blakusparadibas 3-5gadi 6 — 9 gadi
Puse devas Pilna deva Puse devas Pilna deva

Sacietgjums 9,9% 18,6% 12,0% 12,2%
Sapes 48,5% 62,9% 68,0% 73,5%
Apsartums 10,9% 19,6% 13,0% 6,1%
Pietikums 11,9% 24, 7% 14,0% 20,4%
Drudzis (>38°C) 4,0% 11,3% 2,0% 17,3%
Drudzis (>39°C)
- biezums 2,0% 5,2% 0% 7,1%

attieciba uz

ievaditajam

devam
- biezums 3,9% 10,2% 0% 14,3%

attieciba uz

petamajam

personam
Miegainiba 7,9% 13,4% NP NP
Aizkaitinamiba 7,9% 18,6% NP NP
Estgribas zudums 6,9% 16,5% NP NP
Drebuli 1,0% 12,4% 4,0% 14,3%

NP=nav pieejams

Citos klmiskos petijumos, kuru laika b&rni vecuma no 6 meénesiem l1dz 17 gadiem sanema citu
pandémiskas gripas vakcinu (HSN1 A/Indonesia/05/2005, razota Drézdeng, Vacija), berniem Iidz

6 gadu vecumam pé&c otras devas tika novérots lielaks dazu blakusparadibu (tai skaita sapju injekcijas

vieta, apsartuma un drudza) sastopamibas biezums.

Saja medikamenta ka konservants izmantots tiomersals (organisks dzivsudraba savienojums), tadg]
iesp&jamas sensibiliz&josas reakcijas (skatit 4.4 apakSpunktu).

4.9 PardozeSana

Nav zinots par pardozéSanas gadijumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas, ATK kods JO7BB02.

Farmakodinamiska iedarbiba

Saja sadala aprakstita ar modela vakcinam iegiita kliniska pieredze péc divu devu ievadisanas.
Simulacijas (mock-up) vakcinas satur gripas antigénus, kas atskiras no pasreiz cirkul&joSajos gripas
virusos esosajiem. Sos antigénus var uzskatit par ,,novatoriem” antigéniem, kas imit€ situaciju, kad
vakcinacijas mérka populacija ieprieks nav ar tiem sastapusies. Ar modela vakcinam iegttie dati
apstiprinas vakcinacijas stratégiju, kas varétu tikt izmantota pandémijas vakcinai. Ar modela vakcinam
iegtie dati par kltnisko imunogenitati, droSumu un reaktogenitati ir atbilstoSi pandémijas vakcmam.

Imiinreakcija pret A/Indonesia/5/2005 (H5N1)
Pieaugusie
Klmiskajos petijumos tika verteta vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegtita no

A/Indonesia/5/2005, imunogenitate individiem vecuma no 18 gadiem, ievadot vakcinu pec 0, 21
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dienas shémas.

Konsekvences pétijuma (Q-Pan-H5N1-002) antihemaglutinina (anti-HA) antivielu atbildes reakcija
divdesmit vienu dienu un seSus ménesus p&c otras devas bija Sada:

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/Indonesia/5/2005
18 — 60 gadi >60 gadi
42. diena 180. diena 42. 180. diena
N=1488 N=353 diena N=104
N=479
Serologiskas aizsardzibas [imenis’ 91% 62% 76,8% 63,5%
Serokonversijas [imenis® 91% 62% 76,4% 62,5%
Serokonversijas koeficients® 51,4 7,4 17,2 7,8

! serologiskas aizsardzibas limenis (t.i., individu dala ar HI titru > 1:40);

2 serokonversijas limenis (t. i., individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet
kuriem p&c vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai arT kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi
un kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi);

¥ serokonversijas koeficients (t. i., vidja geometriska GMT attieciba pirms un péc vakcinacijas).

Divdesmit vienu dienu p&c otras devas ievadiSanas 94,4% p&tamo personu vecuma no 18 Iidz 60
gadiem un 80,4% p&tamo personu vecuma p&c 60 gadiem tika sasniegta cetrkarsa neitraliz&joso
antivielu limena paaugstinasanas seruma pret A/Indonesia/5/2005. 42. diena titrs vismaz 1:80 bija
100% personu vecuma no 18 Iidz 60 gadiem un 96,4% personu péc 60 gadu vecuma.

Cita kliniska pétijuma (Q-Pan-H5N1-001) antihemaglutinina (anti-HA) antivielu atbildes reakcijas
18-64 gadus vecam pétamajam personam bija sadas:

anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/Indonesia/5/2005
21. diena 42. diena 180. diena

N=145 N=145 N=141
Serologiskas 42,1% 97,2% 54,6%
aizsardzibas [Tmenis®
Serokonversijas 42 1% 97,2% 54,6%
[imenis?
Serokonversijas 45 92,9 5,6
koeficients®

! serologiskas aizsardzibas limenis (t.i., individu dala ar HI titru > 1:40);

2 serokonversijas limenis (t. i., individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet
kuriem p&c vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai arT kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi
un kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi);

¥ serokonversijas koeficients (t. i., vidja geometriska GMT attieciba pirms un péc vakcinacijas).

Cetrkarsu neitralizgjo$o antivielu limena paaugstinasanos seruma pret A/Indonesia/5/2005 sasniedza
76,6% pétamo personu 21. diena, 97,9% - 42. diena un 91,5% - 180. diena; titrs vismaz 1:80 42. un
180.diena bija 100% personu.

Vakcinas ar adjuvantu AS03, kura satur 3,75 ug HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), un kura
razota, izmantojot atskirigu procesu, lietosana

Pediatriska populacija

Klmiskaja pétijuma (D-Pan-H5N1-009, -023) bérni vecuma no 3 Iidz 5 un no 6 Iidz 9 gadiem sanema
3,75 ng HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), saturosu vakctnu ar adjuvantu AS03 0. un

21. diena, lietojot vai nu divas pilnas (0,5 ml) vai pusdevas (0,25 ml). 42 dienas un seSus ménesus p&c
otras devas lietoSanas HA antivielu atbildes reakcija bija $ada:
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Anti-HA Imuna atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004
antivielas

3-5gadi 6 - 9 gadi
42. diena 180. diena 42. diena 180. diena
Puse Pilna Puse Pilna Puse Pilna Puse Pilna
devas deva devas deva devas deva devas deva

N=49 N=44 N=50 N=29 N=43 N=43 N=44 N=41

Serologiskas 95,9% 100% 56,0% 82,8% 100% 100% 63,6% 78%
aizsardzibas
[imenis®

Serokonversijas | 95,9% 100% 56,0% 82,8% 100% 100% 61,0% 78%
[imenis?

Serokonversijas 78,5 191,3 59 16 108,1 176,7 6,1 12,3
koeficients®

'serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinina inhibicijas (HI) titru > 1:40;
®serokonversijas Iimenis: individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet kuriem
pec vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1 kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi un
kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi;

3serokonversijas koeficients: vidéja geometriska GMT attieciba pirms un péc vakcinacijas.

Hemaglutintna inhibicijas (HI) titra vertibas >1:40 klmiskais nozimigums b&rniem nav zinams.

42. diena neitralizgjoSo antivielu atbildes reakcijas bija Sada:

Seruma neitraliz&josas Imtina atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004
antivielas
21 dienu péc 2. devas
3-5gadi 6 - 9 gadi
Puse devas Pilna deva Puse devas Pilna deva

N=47 N=42 N=42 N=42
GMT! 10444 45783 1155,1 30325
Serokonversijas [imenis” 95,6% 97,4% 100% 100%
>1:80° 100% 100% 100% 100%

" Geometric Mean Titre
Z A-Kart palielinats seruma neitraliz§joSo antivielu titrs
¥ personu skaits (%), kas sasniedza seruma neitraliz&jo$o antivielu titru vismaz 1:80

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Pumarix viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas ar gripas infekciju, ko izraisijis vakcina ieklautais gripas virusa
celms vai vakcina iek]autajam radniecigs virusa celms (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2
apakspunkta).

Krustota imiuna atbildreakcija, ko izraistjusi vakcina ar ASO3 adjuvantu, kas satur 3,75 ug HA, iegiita
no A/lndonesia/5/2005 (H5N1)

Konsekvences pétijuma (Q-Pan-H5N1-002) ¢etrkarsu neitraliz&joso antivielu Iimena paaugstinasanos
seruma pret A/Vietnam/1194/2004 42. diena sasniedza 65,5% 18 — 60 gadus vecu p&tamo personu un
24,1% par 60 gadiem vecaku p&tamo personu. Titra vertiba 1:80 bija sasniegta 84,2% 18 — 60 gadus
veco personu un 92,6% personu vecuma péc 60 gadiem.

Cita kliniska pétijjuma (Q-Pan-H5N1-001) anti-HA atbildes reakcijas pret A/Vietnam/1194/2004 péc
vakcinas ar AS03 adjuvantu, kas satur 3,75 pg HA, iegiita no A/Indonesia/5/2005, ievadisanas bija
sadas:




anti-HA antivielas Imiina atbildes reakcija pret A/Vietnam/1194/2004
21. diena 42. diena 180. diena

N=145 N=145 N=141
Serologiskas 15,2% 64,1% 10,6%
aizsardzibas [Tmenis®
Serokonversijas 13,1% 62,1% 9,2%
[imenis?
Serokonversijas 1,9 7,6 1,7
koeficients®

! serologiskas aizsardzibas limenis (t.i., individu dala ar HI titru > 1:40);

2 serokonversijas limenis (t. i., individu dala, kuri vai nu pirms vakcinacijas bija seronegativi, bet
kuriem p&c vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai arT kuri pirms vakcinacijas bija seropozitivi
un kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi);

¥ serokonversijas koeficients (t. i., vidgja geometriska GMT attieciba pirms un péc vakcinacijas).

Cetrkarsu neitralizgjoSo antivielu limena paaugstinasanos seruma pret A/Vietnam/1194/2004
sasniedza 44,7% pétamo personu 21. diena, 53,2% - 42. diena un 38,3% - 180. diena. 21. un 42. diena
titra vertiba 1:80 bija sasniegta 95,7% personu, bet 180. diena — 85,1% personu.

Vienas vakcinas devas ar adjuvantu AS03, kura saturéja 3,75 ug HA, iegiita no A/Indonesia/05/2005,
un kura bija razota, izmantojot atSkirigu procesu, lietoSana péc vienas vai divam devam vakcinas ar
adjuvantu AS03, kura saturéja 3,75 ug HA, iegita no A/Vietnam/1194/2004, un kura bija razota,
izmantojot atSkirigu procesu

Kliniskaja pétijuma (D-Pan-H5N1-012) 18 — 60 gadus vecas personas sanéma vakcinas ar adjuvantu
ASO03, kura saturgja 3,75 ng HA, iegtita no A/Vietnam/1194/2004 vai Indonesia/5/2005, devu seSus
menesus péc tam, kad attiecigi 0. vai 0. un 21. diena bija sanémusi vienu vai divas devas vakcInas ar
adjuvantu AS03, kura saturgja 3,75 pg HA, iegtta no A/Vietnam/1194/2004. Anti-HA atbildes
reakcija bija sada:

Anti-HA antivielas Pret A/Vietnam 21 dienu p&c Pret A/Indonesia 21 dienu péc
revakcinacijas, izmantojot revakcinacijas, izmantojot
A/Vietnam AJIndonesia
N=46 N=49
P&c vienas P&c divam P&c vienas P&c divam
primaras primaras primaras primaras
vakcinacijas vakcinacijas vakcinacijas vakcinacijas
devas devam devas devam
Serologiskas 89,6% 91,3% 98,1% 93,9%
aizsardzibas limenis’
Revakcinacijas 87,5% 82,6% 98,1% 91,8%
serokonversijas
limenis®
Revakcinacijas 29,2 11,5 55,3 45,6
koeficients®

! serologiskas aizsardzibas limenis: individu dala ar hemaglutinina inhibicijas (HI) titru > 1:40;
?revakcinacijas serokonversijas [imenis: individu dala, kuri vai nu pirms revakcinacijas bija
seronegativi un kuriem p&c vakcinacijas bija aizsargajoss titrs > 1:40, vai ar1 kuri pirms revakcinacijas
bija seropozitivi un kuriem titrs paaugstinajies Cetrkartigi,
*revakcinacijas koeficients: vidgja geometriska GMT attieciba pirms un péc revakcinacijas.

Neatkarigi no ta, vai 6 ménesus ieprieks primara vakcinacija bija veikta, izmantojot vienu vai divas
devas, serologiskas aizsardzibas limenis pret A/Indonesia p&c vienas devas vakcinas ar adjuvantu
ASO03, kura saturgja 3,75 ug HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004, bija >80%, un serologiskas
aizsardzibas limenis pret A/Vietnam p&c vienas devas vakcinas ar adjuvantu AS03, kura saturgja
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3,75 pg HA, iegita no A/Indonesia/05/2005, bija >90% . Visam personam pret katru no Siem diviem
celmiem tika sasniegta neitralizgjoSa antivielu titra vertiba vismaz 1:80 neatkarigi no vakcina ietverta
HA tipa un ieprieks sanemto devu skaita.

Cita kliniskaja petijuma 39 personas, kuru vecums bija 18-60 gadi, sanéma vakcinas devu ar
adjuvantu AS03, kura saturgja 3,75 ug HA, iegiita no A/Indonesia/5/2005, Cetrpadsmit m&nesus pec
tam, kad 0. un 21. diena bija sanémusi divas devas vakcinas ar adjuvantu AS03, kura satur&ja 3,75 ug
HA, iegiita no A/Vietnam/1194/2004. Serologiskas aizsardzibas Iimenis pret A/Indonesia 21 dienu p&c
revakcinacijas bija 92%, bet 180. diena — 69,2%.

Viena vakcinas deva ar adjuvantu AS03, kura saturéja 3,75 ug HA, iegiita no
A/Turkey/Turkey/1/2005, lietota péc divam devam vakcinas ar adjuvantu, kura saturéja 3,75 pug HA,
iegiita no Indonesia/5/2005

Kliniskaja p&tijuma (Q-Pan-H5N1-010) 15 méneSus p&c primaras vakcinacijas tika veikta
revakcinacija, izmantojot vakcinu ar adjuvantu AS03, kura saturgja 3,75 ug HA, iegtita no
A/Turkey/Turkey/1/2005. Desmit dienas p&c revakcinacijas serologiskas aizsardzibas limenis pret
A/Turkey/Turkey/1/2005 un A/Indonesia/5/2005 bija 99,2%, un Cetrdesmit divas dienas péc
revakcinacijas serologiskas aizsardzibas limenis pret abiem celmiem bija 98,4%.

Informdcija no nekliniskiem pétijumiem

Spegja ierosinat aizsardzibu pret homologiem un heterologiem vakcinas celmiem tika verteta nekliniski
ar A/Indonesia/05/05 (H5N1), izmantojot balto sesku modelus.

- ledarbiba ar homologu pandémisko H5N1 celmu (A/Indonesia/5/05)

Saja aizsardzibas eksperimenta tika imunizéti baltie seski (pa seSiem seskiem grupa), intramuskulari
ievadot potencialo vakcinu, kas satur tris dazadas HSNI antigéna devas (7,5, 3,8 un 1,9 pg HA
antigéna) ar standarta vai pusi AS03 adjuvanta devas. Kontroles grupas bija ieklauti seski, kas bija
imunizgti tikai ar adjuvantu un ar adjuvantu nesaturosu vakcinu (7,5 mikrogrami HA). Seski, kas bija
vakcinéti ar HSN1 gripas vakcinu bez adjuvanta, nebija pasargati no bojaejas, un virusu kolonizacija
plausas un virusu talaka nodo$ana no augsgjiem elpceliem tiem bija tada pati ka seskiem, kas bija
vakcinéti tikai ar adjuvantu. Turpretim dazadu H5N1 antigéna devu kombinacija ar AS03 adjuvantu
sp€ja aizsargat no bojaejas un mazinaja virusu kolonizaciju plausas un virusu talako nodoSanu péc
intratrahealas homologa dabiska H5N1 virusa ievadiSanas. Serologiskie testi liecinaja par tieSu
sakaribu starp vakcinu izraisito HI un neitraliz€joSo antivielu titriem aizsargatajiem dzivniekiem,
salidzinot ar antigéna un adjuvanta kontrolgrupu.

- ledarbiba ar heterologu pandémisko H5N1 celmu (A/Hong Kong/156/97)

Saja aizsardzibas eksperimenta tika imunizéti baltie seski (pa se§iem seskiem grupa), intramuskulari
ievadot potencialo vakcinu, kas satur Cetras dazadas HSN1 antigéna devas (3,75, 1,5, 0,6 un 0,24 pg
HA antigéna) ar pusi AS03 adjuvanta devas. Turklat viena seSu sesku grupa tika vakcinéta ar
potencialo vakcinu, kas satur 3,75 ng HSN1 + pilnu AS03 devu, un viena kontrolgrupa bija seski, kas
bija vakcinéti ar vakcinu bez adjuvanta (3,75 mikrogrami HA). ST heterologas iedarbibas pétijuma
rezultati liecina par 80,7% - 100% aizsardzibu visiem potencialo vakcinu ar adjuvantu sanémusajiem,
salidzinot ar 43% aizsardzibu ar vakcinu bez adjuvanta, kas parada AS03 adjuvanta pievienoSanas
prieksrocibas.

Sts zales ir registrétas ,,iznémuma karta”.

Tas nozimg, ka zinatnisku apsvérumu dé] nav bijis iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par $im zalem.
Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbauda jauniegiito informaciju par §im zalém un vajadzibas gadijuma
atjaunina $o zalu aprakstu.
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5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas
Nav piemérojamas.
5.3  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos Pumarix standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, akiitu un atkartotu
devu toksicitati, lokalu panesibu, matisu fertilitati un toksisku ietekmi uz embriju vai augli, ka ar1
postnatalu toksicitati (I1dz laktacijas perioda beigam) neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Flakons ar suspensiju

Tiomersals

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogénfosfats (KH,POy,)
Kalija hlorids (KCI)

Udens injekcijam

Flakons ar emulsiju

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)
Kalija hlorids (KCI)

Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantu skatit 2. punkta.

6.2 Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma de]| §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zaleém.

6.3 UzglabaSanas laiks

18 ménesi.

P&c sajauksSanas vakcina jaizlieto 24 stundu laika. Ir pieradits, ka kimiska un fizikala stabilitate

saglabajas 24 stundas 30°C temperatira.

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).

Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus pe&c vakcinas sajaukSanas skatit 6.3 apakSpunkta.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Viena iepakojuma ir:

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

- divas pakas ar 25 flakoniem (I klases stikls), kuros ir 2,5 ml emulsijas, ar aizbazni (butila
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gumija).
Tilpums, ko iegust, 1 flakonu suspensijas (2,5 ml) sajaucot ar 1 flakonu emulsijas (2,5 ml), atbilst
10 vakcinas devam (5 ml).
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Pumarix sastav no diviem iepakojumiem:
suspensija: daudzdevu flakons, kura ir antigéns,
emulsija: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajaukSanai un ievadiSanai

1. Pirms abu komponentu sajauksSanas emulsija (adjuvants) un suspensija (antigéns) jasasilda Iidz
istabas temperatiirai (vismaz 15 mintites). Suspensijas flakona var biit redzamas balganas
nogulsnes, kas ir normala suspensijas fizikala izskata sastavdala. Emulsija ir balgana.

2. Katrs flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami sveSkermeni (iznemot ieprieks
aprakstitas baltas nogulsnes) un/vai neatbilstosas fizikalas 1pasibas. Ja konstat€jamas kadas no
minétajam pazimém (ar1 gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

3. Vakcinu sajauc, ar 5 ml §lirces palidzibu panemot visu saturu no flakona ar adjuvantu un
ievadot to flakona, kura ir antigéns. Slircei ieteicams uzlikt adatu 23-G. Ja §ada izméra adata
tomer nav pieejama, var lietot adatu 21-G. Flakons ar adjuvantu jatur apgriezts otradi, lai labak
ievilktu visu ta saturu.

4. P&c adjuvanta pievienoSanas antigénam iegiitais maisijums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
balgana emulsija. Ja konstatgjamas kadas citas novirzes, vakcina jaiznicina.

5. P&c sajaukSanas iegiitais Pumarix tilpums ir vismaz 5 ml. Vakcina jaievada saskana ar
ieteiktajam devam (skatit 4.2 apakSpunktu).

6. Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata un jaapskata, vai taja nav svesu dalinu un vai

nav mainijusas fizikalas Tpasibas. Ja konstat€jamas kadas no minétajam pazimém (arT gumijas
dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

7. Katru 0,5 ml vakctnas devu panem ar injekcijai domato 1 ml §lirci un ievada intramuskulari.
Slircei ieteicams uzlikt tadu adatu, kuras izmérs nav lielaks par 23-G.
8. P&c sajaukSanas vakcina jaievada 24 stundas. Samaisito vakcinu var glabat vai nu ledusskapt

(2°C - 8°C), vai istabas temperatiira (25°C - 30°C). Ja samaisita vakcina tiek glabata
ledusskapi, pirms katras ievilkSanas §lirce ta jasasilda lidz istabas temperatiirai (vismaz
15 minttes).

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/10/664/001

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2011. gada 4. marts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

BIOLOGISKI AK'l:iVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTTBASVUN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KURS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

IB Biomedical Corporation of Quebec doing business as
GlaxoSmithKline Biologicals North America

2323 du parc Technologique Blvd.

Saint-Foy, Quebec,

Kanada G1P 4R8

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I'Institut

B-1330 Rixensart

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

Pumarix drikst izplatit tikai tad, ja ir oficials PVO/ES pazinojums par gripas pandémiju, un ar

pandémijas celmiem.

. Oficiala sérijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s@rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Farmakovigilances sistéma

Registracijas apliecibas Ipasniekam ir janodro$ina, lai pirms zalu nonaksanas tirgd un zalu

tirdzniecibas laika biitu ieviesta un darbotos farmakovigilances sistéma, kas uzradita registracijas
pieteikuma 1.8.1 moduli.

Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic p&tijumi un papildu farmakovigilances pasakumi, kas stkak
aprakstiti farmakovigilances plana un ir prasiti ka specifiskas saistibas.

Riskvadibas plans (RVP)

Registracijas apliecibas ipas$nickam javeic farmakovigilances pasakumi, kas sikak aprakstiti
farmakovigilances plana atbilstosi registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli apstiprinatajam RVP un
javeic atbilstosi RVP papildinajumi, saskanojot ar Cilvékiem paredzéto zalu komiteju (CHMP).

Saskana ar CHMP vadlinijam attieciba uz cilvékiem paredzeto zalu riska vadibas sistemam,
papildinats RVP jaiesniedz vienlaicigi ar nakamo periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ).

Turklat, papildinats RVP jaiesniedz:
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. ja sanemta jauna informacija, kas var ietekmét esoSo drosibas specifikaciju, farmakovigilances
planu vai riska mazinasanas pasakumus;

. 60 dienu laika p&c butisku (farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas;
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma.
PADZi

Laika, kad nav pandémijas, jasaglaba PADZ parastais iesniegSanas biezums un formats, ar parskatu
par blakusparadibam, kam tiek pieversta Ipasa uzmaniba un iesp&jamam blakusparadibam saistiba ar
adjuvantiem. Taja jaieklauj dati par notiekoSajiem p&tijumiem vai pasreizgjo lietoSanu, ja tie ir
piemerojami, par ‘projekta’ celmiem un jebkadi butiski drosibas dati attieciba uz adjuvanta sistemu.

Pandémijas laika (PVO globala gripas gatavibas plana 6.faze), tiks sniegts divnedelu "vienkarsotais
PADZ ", papildinats ar vakcinas izplatiSanas kopsavilkumu, atbilstosi cRMP vadlinijam (Doc. Ref.
EMEA/32706/2007 for pandemic):

Pandémijas laika periodiski atjaunojamo dro§ibas zinojumu iesniegSanas biezums, kas ir
aprakstits Regulas No 726/2004 (EK) 24. panta, nebts atbilstoss pandémiskas vakcinas
dro$ibas uzraudzibai, kurai ir gaidams liels skaits vakcinas iedarbibas gadijumu 1sa laika
perioda. Sada situacija prasa dro$ibas informacijas atru pazino$anu, kam var bit vislielaka
ietekme uz riska-lietderibas lidzsvaru pandémijas gadijuma. Uzkratas dro$ibas informacijas
nekavé&josa analize, nemot vera vakcinas iedarbibas gadijumu skaitu, biis bitiski svariga
attieciba uz regulatoru [émumiem un vakcingamo iedzivotaju aizsargasanu. Turklat
pandémijas laika resursi, kas nepiecieSami periodiski atjaunojamo dro§ibas zinojumu
padzilinatai izverté$anai, formata, kas Eiropas Savieniba definéts Rules Governing Medicinal
Product 9a sgjuma, var biit nepietiekami, lai atri identificétu jaunas drosibas problémas.
Tade], lidzko tiek izzinota pandemija (PVO globala gripas gatavibas plana 6.faze) un tiek
lietota pandémijas vakcina, registracijas apliecibas ipaSnieks regulari iesniegs periodiski
atjaunojamos drosibas zinojumus sekojosa formata un ar sekojosu periodiskumu:

lesniegSanas biezums

- Laika skaitiSana tiks uzsakta pirmaja pirmdiena p&c vakcinas pirmas sérijas piegades.
- Pirmais datu apkopoSanas bridis ir péc 14 dienam.

- Zinojums jaiesniedz ne vélak ka 22. diena (t.i., nakamaja pirmdiena).

- Pand@mijas pirmajos 3 ménesos zinojumi jaiesniedz reizi 2 nedéelas.

- Periodiskumu ar 3 ménesu intervaliem parskatis registracijas apliecibas ipaSnieks un (lidz)zinotajs.

Kad ir notikusi vieno$anas ar CHMP, ka V-PADZ vairs nav nepiecieSams, pilns PADZ par periodu
kops pedgja karteja PADZ datu apkoposanas briza tiks iesniegts ar periodiskumu, par ko vienojas ar
zinotaju.

Formats
Zinojuma jaieklauj sekojoSas tabulas ar apkopotiem datiem, izmantojot apstiprinatas standartformas:

Letalas un/vai dzivibai bistamas reakcijas — katram izvirzitajam terminam (IT), ieskaitot letalo
gadijumu Tpatsvaru
Blakusparadibas, kam tiek pievérsta ipasa uzmaniba
Smagas negaiditas blakusparadibas
Visas paradibas, kas radusas $adas vecuma grupas: 6-23 ménesi, 2-8 gadi, 8-17 gadi, 18-60
gadi, >60 gadi
Visas paradibas, kas radusas griitniecém
Visas paradibas, par kuram zinojusi pacienti, kuri tika ieklauti datu baze Iidz datu apkopoSanas
bridim
Kopigs parskats par visam paradibam, par kuram zinots $aja perioda, sagrup&jot atbilstosi
zinotaja veidam (pacients vai veselibas apriipes specialists), smaguma pakapes,
prognozejamibas un vai tas ir spontanas vai aptauja iegiitas.
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- Smagas sagaidamas reakcijas registracijas apliecibas ipaSnieks izvértés ka dalu no signalu
konstateSanas procediiras, un tas sastadis tikai dalu no zinojuma, ja rodas problematisks jautajums.

- Visas tabulas pamatosies uz notikumu skaitu (att€lotas IT Iimeni, sadalitas pa organu sisteému
grupam (OSQ)) , nevis péc gadijumu skaita.

- 1. lidz 4. tabula pamatosies uz gadijumiem, par kuriem zinojusi tiku veselibas apripes specialists.

- 1. —5.tabula tiks sniegts gadijumu skaits, kas konstateti zinoSanas perioda un kumulativi.

- Visas tabulas pamatosies uz generiskiem un produktiem specifiskiem datiem. Produktiem
specifiskos datus var novertet signalu apstrades laika.

- Jaiesp€jams, janosaka relativais zinoSanas procents attieciba uz katras zinotas IT signaliem t.i.,
proporcionalais zinosanas koeficients (PZK), informacijas komponents (IK) vai Empirical
Bayesian Geometric Mean (EBMG)); tas nav obligati, jo visiem registracijas apliecibas ipasniekiem
vel nav $adas iespgjas.

- Line listings netiek prasiti — ja nepieciesams, tos var sniegt signalu novertgjuma zigojumos.

Kopa ar periodiski atjaunojamiem dro$ibas zinojumiem tiks sniegts ari iss kopsavilkums, kura
jaizce] katra Saubiga joma, janorada signalu apstrades prioritates (ja ir vairaki signali) un
jasniedz signala novert&juma pilna zinojuma iesniegSanas attiecigie laiki. Jasniedz visi signalu
novertgjuma zinojumi, ieskaitot arT tos, kas péc tam netika identificéti ka signali.

Tiks pievienots kopsavilkums par vakcinas izplatiSanu un sniegi dati par izplatitas vakcinas

devu skaitu:

i) ES dalibvalstis zinos$anas perioda laika, noradot sérijas numuru,
i) ES dalibvalstis kumulativi un

iii) pargja pasaules dala

J NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

Nav piemerojami.
J IPASAS SAISTIBAS, LAI PABEIGTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM,
KAS REGISTRETAS ,,JZNEMUMA KARTA”

Ta ka &1 ir registracija ,,izp€muma karta” un saskana ar EK Noteikumu Nr. 762/2004 14(8). pantu, RAI
noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:

Apraksts Izpildes datums
Pandémijas laika pieteicgjs veiks vakcinas droSuma Registra protokols
noveroSanu griitniecibas laika, izmantojot specialu tiks iesniegts ka
registru. RVP dala
pandémijas laika
Pandémijas laika pieteicgjs veiks prospektivu grupu Atkariba no vakcinas
petijumu, kas noteikts farmakovigilances plana. celma un péc ta
ievieSanas, kad
notiks pirma
pandémija.
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

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

1. ZALU NOSAUKUMS

Pumarix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavo3anai
Pandémijas gripas vakcta (H5N1) (Skelts, inaktivets virions ar adjuvantu)
Pandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

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

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

Inaktivetu, Skeltu gripas virusu, kas satur antigénu no:

AJIndonesia/05/2005 (H5N1) tipa celma, izmantots (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramus”
Adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns, DL-a tokoferols un polisobrats 80.

hemaglutinina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Tiomersals

Natrija hlorids (NaCl)

Natrija hidrogénfosfats (Na,HPO,)
Kalija dihidrogénfosfats (KH,PO,)
Kalija hlorids (KCI)

Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavoSanai

50 flakoni: suspensija (antigéns)
50 flakoni: emulsija (adjuvants)

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

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Intramuskularai lieto$anai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija un emulsija pirms ievadiSanas jasajauc

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt
Nesasaldet
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BI1JUS! SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Iznicinat atbilsto$i vietgjam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/10/664/001

13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieme@roSanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS AR 50 FLAKONIEM, KUROS IR SUSPENSIJA (ANTIGENS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Suspensija Pumarix emulsijas injekcijam pagatavoSanai
Pandémijas gripas vakcina (HSN1) (Skelts, inaktivéts virions ar adjuvantu)
Pandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

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

Skelts, inaktivéts gripas viruss, kas satur antigenu*, ekvivalentu:
3,75 mikrogramiem hemaglutinina deva
Antigeéns: A/Indonesia/5/2005 (HSN1) tipa celms, izmantots (PR8-IBCDC-RG2)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: tiomersals, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids,
tdens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Antigena suspensija injekcijam

50 flakoni: suspensija

2,5 ml/flakona.

P&c sajauksanas ar adjuvanta emulsiju: 10 devas pa 0,5 ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Suspensija pirms lietoSanas noteikti jasajauc ar adjuvanta emulsiju

8. DERIGUMA TERMINS
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Derigs Iidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNT(,:INOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS B1JUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GSK Biologicals, Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/10/664/001

13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS AR 25 FLAKONIEM, KUROS IR EMULSIJA (ADJUVANTS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Emulsija Pumarix injekciju emulsijas pagatavo$anai

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Sastavs: adjuvants AS03, kura sastava ir skvaléns (10,69 miligrami), DL-a-tokoferols
(11,86 miligrami) un polisorbats 80 (4,86 miligrami).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids, idens
injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Adjuvanta emulsija injekcijam
25 flakoni: emulsija
2,5mi

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Intramuskularai lietoSanai
Pirms lietoSanas sakratit
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Emulsija pirms lietosanas noteikti jasajauc ar antigéna suspensiju

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BI1JUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Zales jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GSK Biologicals, Rixensart, Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/10/664/001

13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR SUSPENSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Antigena suspensija Pumarix

Pandemic influenza vaccine

AJIndonesia/5/2005 (H5N1) tipa celms, izmantots (PR8-IBCDC-RG2)
i.m.

2. LIETOSANAS METODE

Pirms ievadiSanas jasajauc ar adjuvanta emulsiju

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:
P&c sajauksanas: jaizlieto 24 stundu laika un jauzglaba temperatira lidz 30°C.
Sajauksanas datums un laiks:

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5mi
P&c sajauksanas ar adjuvanta emulsiju: 10 devas pa 0,5 ml

6. CITA

Uzglabat 2°C — 8°C, nesasaldgt, sargat no gaismas
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR EMULSIJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Adjuvanta emulsija Pumarix
i.m.

2. LIETOSANAS METODE

Pirms ievadiSanas jasajauc ar antigéna suspensiju

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5mi

6. CITA

Uzglabat 2°C — 8°C, nesasaldgt, sargat no gaismas
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lieto$anas instrukcija: informacija zalu lietotajam

Pumarix suspensija un emulsija injekciju emulsijas pagatavo$anai
Pandémijas gripas vakcina (H5SN1) (8kelts, inaktivéts virions, ar adjuvantu)
Pandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted)

Pirms vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medicinas masai.

- S1 vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamam
blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pumarix un kadam noliikam to lieto
Kas jazina pirms Pumarix lietoSanas

Ka lietot Pumarix

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pumarix

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP U

1. Kas ir Pumarix un kadam noliikam to lieto

Kas ir Pumarix un kadam noliikam to lieto
Pumarix ir pieauguSajiem no 18 gadu vecuma domata vakcina pandémiskas gripas profilaksei.

Pandémiska gripa ir gripas paveids, kas rodas ar starplaiku, kur§ var mainities no mazak par 10 gadiem
lidz vairakam desmitgad@m. Ta strauji izplatas visa pasaulé. Pandémiskas gripas simptomi ir Iidzigi ka
»parastai” gripai, bet tie var biit smagaki.

Ka Pumarix darbojas
Cilvékam ievadot vakcinu, organisma dabiska aizsargsist€ma (imiinsist€ma) veido pati savu
aizsardzibu (antivielas) pret slimibu. Neviena no vakcinas sastavdalam neizraisa gripu.

Tapat ka visas pargjas vakcinas, Pumarix var pilniba nepasargat visus vakcingtos.

2. Kas jazina pirms Pumarix lietoSanas
Pumarix nedrikst lietot $ados gadijumos:

. ja Jums ir ieprieks bijusas peksnas dzivibai bistamas alergiskas reakcijas pret jebkuru (6. sadala
minéto) §1s vakcinas sastavdalu vai kadu no vielam, kuru atliekas varétu biit loti maza
daudzuma, pieméram, olu un calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu vai natrija
dezoksiholatu.

- Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles
tiska.

- Tacu pandémijas apstaklos Jums tomer drikst ievadit vakcinu. To var dartt, ja ir
nekavgjoties pieejama mediciniska palidziba alergiskas reakcijas gadijuma.

Nelietojiet Pumarix, ja kaut kas no ieprieks noradita attiecas uz Jums.

Ja neesat parliecinats, pirms §1s vakcinas ievadiSanas aprungjieties ar savu arstu vai medicinas masu.
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Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Aprunajieties ar savu arstu vai medicinas masu pirms Pumarix ievadiSanas:

. ja Jums ir bijusi alergiska reakcija, kas nav uzskatama par pek$nu dzivibai bistamu alergisku
reakciju, pret kadu §1s vakcinas (6. sadala uzskaitito) sastavdalu vai pret tiomersalu, pret olu vai
calu olbaltumvielam, ovalbuminu, formaldehidu vai natrija deoksiholatu;

. ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperattiru (virs 38°C). Ja Jums ir $ada infekcija,
vakcinacija parasti tiks atlikta, [idz jutisities labak. Nelielai infekcijai, pieméram, saauksteSanas
gadijuma, nevajadzetu but problémai, tacu to, vai varat vakcinéties ar Pumarix, noteiks arsts;

. ja Jums ir trauc@ta imiinsisteémas darbiba, jo tada gadijuma Jums var biit pavajinata atbildes
reakcija pret vakcinu;
. ja Jums tiek veikta asins analize noteiktu virusu infekciju noteikSanai. Dazas pirmajas nedélas

pec vakcinacijas ar Pumarix $o testu rezultati var biit nepareizi. Pasakiet arstam, kurs liek veikt
§1s analizes, ka nesen esat vakcinéts ar Pumarix;
. ja Jums ir asinsreces traucgjumi vai viegli rodas zilumi.

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums (vai neesat par to parliecinats), aprunajieties ar savu
arstu vai medictnas masu pirms Pumarix sanemsanas. Tas jadara tapéc, ka vakcindcija varetu bt
nevélama vai ta biitu jaatliek.

P&c vai pat pirms jebkura adatas diiriena var uznakt gibonis. Tapéc, ja Jums bija gibonis saistiba ar
ieprieks$gjo injekceiju, izstastiet to arstam vai medicinas masai.

Bérni

Ja vakcinacija tiek veikta Jusu bé&rnam, Jums jazina, ka p&c otras devas ievadiSanas blakusparadibas,
seviski kermena temperatiira virs 38°C, var bt izteiktas spécigak. Tade] péc katras devas ieteicama
kermena temperatiiras uzraudziba un pasakumi temperatiiras pazeminasanai (pieméram, paracetamola
vai citu temperatiiru pazeminosSu zalu lietoSana).

Citas zales un Pumarix
Pastastiet arstam vai medicinas masai par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis vai
varéetu lietot, ka arT par to, vai pedgja laika esat saneémis kadu citu vakcinu.

Noteikti izstastiet arstam vai medicinas masai, ja Jums tiek veikta kada arstéSana (pieméram, ar
kortikosteroidiem vai kimijterapija pret vézi), kas ietekm& imtinsistému. Pumarix tomér var ievadit,
tacu Jusu atbildes reakcija pret vakcinu var bt vaja.

Pumarix nav paredz&ta ievadiSanai vienlaikus ar kadam citam vakcinam. Tacu, ja tas ir jadara, cita
vakcina tiks injicéta otra roka. Ja radisies kada blakusparadiba, ta var biit smagaka.

Griitniectba un zZidiSanas periods
Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit iestajusies
gritnieciba vai planojat gritniecibu, pirms §is vakcinas lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Dazas no blakusparadibam, kas minétas 4. sadala ,,Iesp&jamas blakusparadibas”, var ietekmét Jusu
sp&ju vadit transportlidzeklus un lietot instrumentus vai apkalpot mehanismus. Pirms méginat veikt
sadas darbibas, biitu vélams paverot, ka Pumarix Jis ietekmé.

Pumarix satur tiomersalu
Pumarix satur tiomersalu ka konservantu, un iesp&jams, ka Jums var rasties alergiska reakcija. Ja Jums
ir kada alergija, pasakiet to arstam.

Pumarix satur natriju un kaliju
Pumarix satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija un mazak par 1 mmol (39 mg) kalija katra deva —
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biitiba ta ir natriju un kaliju nesaturosa.

3. Ka lietot Pumarix

. Pieaugusie no 18 gadu vecuma: Jis sanemsiet divas Pumarix devas. Otra deva jaievada ne atrak
ka 3 nedglas pec pirmas devas.

Ja ieprieks esat sanémis vienu vai divas lidzigas HSN1 vakcinas ar AS03 devas
. Pieaugusie no 18 gadu vecuma: Jis sanemsiet vienu Pumarix devu.

LietoSana bérniem

Ir pieejama Joti ierobezota informacija par Pumarix loti [idzigas vakcinas (tikai cita razotné
izgatavotas) lietoSanu bérniem, kuru vecums bija 3 — 9 gadi un kuri ar tris ned€lu intervalu sanéma vai
nu divas pieauguso devas, vai divas pieauguso pusdevas. Informacija par lietoSanu b&rniem lidz

3 gadu vecumam vai bérniem, kuru vecums ir 10 — 17 gadi, nav pieejama.

Arsts vai medicinas masa injicés Jums Pumarix.
. Vini ievadis Pumarix injekcijas veida muskult.

. Parasti injekcija tiks veikta augSdelma.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet savam arstam vai medicinas masai.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Alergiskas reakcijas
Alergiskas reakcijas, kas Jums var bistami pazeminat asinsspiedienu. Ja to nearstg, iesp&jams Soks.
Arsts zina, ka ta var notikt, un vinam ir nekav€joties pieejama arstéSana neatlickamai palidzibai.

Citas blakusparadibas

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
. Sapes injekcijas vieta

. Galvassapes

. Nogurums

o Sapes muskulos un locitavas

Biezi: var skart [idz 1 no 10 cilvékiem

o Apsartums un pietikums injekcijas vieta
. Drudzis

. SviSana

° Drebuli

o Caureja, slikta diisa

Retak: var skart [idz 1 no 100 cilvékiem

Reakcijas injekcijas vieta, pieméram, zilums, saciet&jums, nieze, karstums
Palielinati kakla limfmezgli

Reibona sajtta

Visparégja slikta passajiita

Neparasts vajums

Slikta dtsa, sapes védera, kunga darbibas traucgjumi
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Nespgja iemigt

Plaukstu vai pedu tirpSana vai nejutigums

Elpas trikums

Sapes kriitis

Nieze, izsitumi

Sapes spranda, stivi muskuli, muskulu spazmas, sapes kaja vai roka

Papildus blakusparadibas bérniem

Kad bérniem, kuru vecums bija 3 — 9 gadi, ievadija 0,5 ml lidzigas vakcinas, drudzis radas biezak neka
tad, ja tika ievadita puse §1s devas (0,25 ml vakcinas). Turklat 6 — 9 gadus veciem bérniem drudzis
radas biezak neka 3 — 5 gadus veciem bérniem. Biezums nepalielinajas p&c otras devas neatkarigi no
ta, vai bérni san€ma pusi no pieauguso devas vai pilnu pieauguso devu, iznemot dazas
blakusparadibas, ko p&c otras devas noveéroja biezak, seviski paaugstinatu kermena temperatiiru
bérniem vecuma lidz 6 gadiem.

Citos klmiskos petijumos, kuru laika berni vecuma no 6 menesSiem lidz 17 gadiem sanema lidzigu,
A/Indonesia/05/2005 saturo$u vakcinu, bérniem lidz 6 gadu vecumam péc otras devas novéroja
biezaku dazu blakusparadibu (tai skaita sapju injekcijas vieta, apsartuma un drudza) rasanos.

Turpmak minétas blakusparadibas radas, lietojot HIN1 AS03 saturoSas vakcinas. Tas var rasties arf,
lietojot Pumarix. Ja rodas kada no turpmak miné&tajam blakusparadibam, nekavé&joties pasakiet to
arstam vai medicinas masai:

. Alergiskas reakcijas, kas izraisa bistamu asinsspiediena pazeminasanos, kas, ja netiek arstéta,
var izraisit Soku. Arsts zina, ka ta var notikt, un vipam ir nekavgjoties pieejama arstéSana
neatliekamai palidzibai.

o Krampyji

o Generalizétas adas reakcijas, ar1 natrene

Blakusparadibas, kas radusas dazas dienas vai ned€las p&c parasto, ikgadgjo pretgripas vakcinu
ievadiSanas, noraditas talak. Sis blakusparadibas var rasties Pumarix ievadiSanas gadijuma. Ja rodas
kada no talak minétajam blakusparadibam, lidzu, nekavgjoties pasakiet to savam arstam vai medicinas
masai.

Reti: var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem
. Stipras duroSas vai pulsg€josas sapes pa viena vai vairaku nervu gaitu
° Mazs trombocitu daudzums asinis, kas var izraisit asino$anu vai zilumu veidoSanos

Loti reti: var skart Iidz 1 no 10 000 cilvékiem

. Asinsvadu ickaisums (vaskulits). Tas var izraisit adas izsitumus, locitavu sapes un nieru
darbibas traucgjumus

. Galvas smadzenu un nervu bojajumi, pieméram, centralas nervu sistémas iekaisums
(encefalomielits), nervu iekaisums (neirits) vai paralizes paveids, ko déve par Gijéna-Bare
sindromu

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu. Tas attiecas arl uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

5. Ka uzglabat Pumarix

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Pirms vakcinas sajaukSanas:
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Nelietot suspensiju un emulsiju pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldgt.

Peéc vakcinas sajaukSanas:
P&c sajaukSanas vakcina jaizlieto 24 stundu laika un jauzglaba temperatiira lidz 30°C.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pumarix satur

. Aktiva viela:
Inaktivéts, Skelts gripas viruss, kas satur antigénu , ekvivalentu:

A/H5N1/Indonesia/05/2005 tipa celma, izmantots (PR8-IBCDC-RG2) 3,75 mikrogramus
0,5 ml deva

" pavairots olas
izteikts mikrogramos hemaglutinina

S1 vakcina atbilst PVO ieteikumiem un ES Iémumam par pandémiju.

. Adjuvants:
Vakcina satur ,,adjuvantu” AS03. Sis adjuvants satur skvalénu (10,69 miligramus),
DL-a-tokoferolu (11,86 miligramus) un polisorbatu 80 (4,86 miligramus). Adjuvantus lieto, lai
uzlabotu organisma atbildes reakciju pret vakcmu.

. Citas sastavdalas:
Citas sastavdalas ir tiomersals, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats,
kalija hlorids, tidens injekcijam.

Pumarix arejais izskats un iepakojums

Suspensija ir caurspidiga vai balgani opalescgjoSa suspensija, kam iesp&jamas nelielas nogulsnes.
Emulsija ir balgans homogens Skidrums.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc. Sajaukta vakcina ir balgana emulsija.
Viena Pumarix iepakojuma ir:

° viens iepakojums ar 50 flakoniem pa 2,5 ml suspensijas (antigéns);

° divi iepakojumi ar 25 flakoniem pa 2,5 ml emulsijas (adjuvants).

Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija
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Lai iegttu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas pasnicka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

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

Tél/Tel: + 32 10 8552 00 Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Bbarapus Magyarorszag

I'makcoCmutKnaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Kft.

Ten. +359 295310 34 Tel.: + 36-1-2255300

Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta

Tel: + 42022200 11 11 Tel: + 356 21 238131

gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 45363591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: + 47 2270 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.

Tel: +372 667 6900 Tel: + 43 1 970 75-0

estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALdoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z o.0.

TnA: + 30 210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000

Espana Portugal

GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 34 902 202 700 Tel: + 351 21 412 95 00

es-ci@gsk.com FI.PT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tél: +33(0) 139178444 Tel: +40 (0)21 3028 208

diam@gsk.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

island Slovenska republika

GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 530 3700 Tel: + 421 (0)248 26 11 11

recepcia.sk@gsk.com
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Italia

GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 04 59 2181 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 2239 70 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

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

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sis zales ir registrétas ,,iznpémuma karta”.

Tas nozimg, ka zinatnisku apsverumu dg| nav bijis iesp&ams iegtt pilnigu informaciju par §tm zaleém.
Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbauda visu jauniegiito informaciju par $im zalém un vajadzibas
gadljuma atjaunina $o lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti

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

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apripes specialistiem:
Pumarix sastav no diviem iepakojumiem:

suspensija: daudzdevu flakons, kura ir antigéns,

emulsija: daudzdevu flakons, kura ir adjuvants.

Pirms vakcinas ievadiSanas abas sastavdalas jasajauc.

Instrukcijas vakcinas sajaukSanai un ievadiSanai

1. Pirms abu komponentu sajauk$anas emulsija (adjuvants) un suspensija (antigéns) jasasilda lidz
istabas temperatiirai (vismaz 15 mintites). Suspensijas flakona var biit redzamas balganas
nogulsnes, kas ir normala suspensijas fizikala izskata sastavdala. Emulsija ir balgana.

2. Katrs flakons jasakrata un vizuali japarbauda, vai nav redzami sveSkermeni (iznemot ieprieks
aprakstitas baltas nogulsnes) un/vai neatbilstosas fizikalas 1pasibas. Ja konstat€jamas kadas no
ming&tajam pazimém (arT gumijas dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

3. Vakcinu sajauc, ar 5 ml §lirces palidzibu panemot visu saturu no flakona ar adjuvantu un
ievadot to flakona, kura ir antigéns. Slircei ieteicams uzlikt adatu 23-G. Ja §ada izméra adata
tom@r nav pieejama, var lietot adatu 21-G. Flakons ar adjuvantu jatur apgriezts otradi, lai labak
ievilktu visu ta saturu.

4. Pec adjuvanta pievienoSanas antigénam iegiitais maisijums kartigi jasakrata. Sajaukta vakcina ir
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balgana emulsija. Ja konstatgjamas kadas citas novirzes, vakcina jaiznicina.

5. Pé&c sajauksanas iegiitais Pumarix tilpums ir vismaz 5 ml. Vakcina jaievada saskana ar
ieteiktajam devam (skatit 3. sadalu ,,Ka lietot Pumarix”).

6. Pirms katras lietoSanas reizes flakons jasakrata un jaapskata, vai taja nav svesu dalinu un vai
nav mainijusas fizikalas Tpasibas. Ja konstatg€jamas kadas no min&tajam pazimem (ar1 gumijas
dalinas no aizbazna), vakcina jaiznicina.

7. Katru 0,5 ml vakcinas devu pagem ar injekcijai domato 1 ml §lirci un ievada intramuskulari.
Slircei ieteicams uzlikt tadu adatu, kuras izmérs nav lielaks par 23-G.

8. P&c sajaukSanas vakcina jaievada 24 stundas. Samaisito vakcinu var glabat vai nu ledusskapt
(2°C - 8°C), vai istabas temperattira (25°C - 30°C). Ja samaisita vakcina tiek glabata
ledusskapi, pirms katras ievilkSanas §lirce ta jasasilda [idz istabas temperatiirai (vismaz
15 minttes).

Vakcinu nedrikst ievadit intravaskulari.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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IV PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN IETEIKTO REGISTRACIJAS NOSACIJUMU IZMAINU
PAMATOJUMS
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par Pumarix PADZ, PRAC zinatniskie secinajumi ir §adi:

nemot véra konstatéto drudza risku bérniem (1idz seSu gadu vecumam), PRAC nepiekrit registracijas
apliecibas Tpasniekam, ka Eiropas Savienibas zalu apraksta biitu ieklauta atbilstoSa informacija par So
drosuma apdraudgjumu. Ta ka risks ir konstatéts, 4.4. apakSpunkta jaieklauj atbilsto$s bridinajums.
Japarskata arT 4.8. apakSpunkts, lai atspogulotu datus par atbildes reakciju, kuri iegtti tris
pediatriskos p&tfjumos D-Pan H5N1-009, -013 un 032.

Tade], nemot vera pieejamos datus par drudzi be&rniem, PRAC uzskatija, ka ir nepiecieSamas
izmainas zalu informacija.

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP)
piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Ieteikto registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par Pumarix, CHMP uzskata, ka zalu, kas satur aktivo
vielu Skeltu, inaktivétu gripas virusu, kas satur antigénu no A/Indonesia/05/2005 (H5N1)/PR8-
IBCDC-RG2, ieguvuma un riska attieciba ir labveliga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu

informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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