| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Supemtek Tetra skidums injekcijam pilnslirce

Kvadrivalenta gripas vakcina (rekombinanta, sagatavota Siinu kultiira)
Vaccinum influenzae quadrivalentum (recombinantum, ex cellulis)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Vienas devas (0,5 ml) sastavs:
Gripas virusa hemaglutinina (HA) proteini no $adiem celmiem*:

A/XXXXXX (HIND) oo, 45 mikrogrami HA
A/XXXXXX (H3N2) oo 45 mikrogrami HA
B/XXXXXX oo 45 mikrogrami HA
12750, 0, 0.0, QISR 45 mikrogrami HA
* iegiti ar rekombinantas DNS tehnologiju, izmantojot bakulovirusa ekspresijas sistému

pastaviga kukainu $iinu linija, kas iegiita no Spodoptera frugiperda Sf9 stnam.

S1 vakcina atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteikumiem (ziemelu puslodei) un ES
ieteikumiem XXXX./XXXX. gada sezonai.

Supemtek Tetra var saturét oktilfenola etoksilata zimes (skatit 4.3. apak$punktu).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur 0,0275 mg polisorbata 20 (E432) katra 0,5 ml deva (skatit 4.4. apak$punktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam pilnslircé (injekcija).
Dzidrs un bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACILJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Supemtek Tetra ir paredzets aktivai imunizacijai, lai nodro$inatu gripas profilaksi pieaugusajiem un
bérniem no 9 gadu vecuma.

Supemtek Tetra jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lieto§anas veids
Devas

Pieaugusie un bérni no 9 gadu vecuma
Viena 0,5 ml deva.



Pediatriska populacija

Supemtek Tetra droSums un efektivitate, lietojot individiem 1idz 3 gadu vecumam, Iidz $§im nav
pieradita.

Paslaik pieejamie Supemtek Tetra droSuma un imiingenitates dati be&rniem vecuma no 3 lidz
8 gadiem ir aprakstiti 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam sniegt nevar.

LietoSanas veids

Tikai intramuskularai injic€Sanai. V€lama injekcijas vieta ir deltveida muskulis.

Vakcinu nedrikst injicet asinsvados un to nedrikst samaisit ar citam vakcinam viena §lircg.
Noradijumus par rikosanos ar vakcinu pirms ievadiSanas skatit 6.6. apak$punkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, pret kadu no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam
vai kadu no atliekvielam, kas vakcinas sastava ir neliela daudzuma, pieméram, pret oktilfenola
etoksilatu.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko lidzeklu izsekojamibu, ir skaidri jaregistr€ lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Vienmér jabut viegli pieejamai atbilstosai mediciniskai arst€Sanai un uzraudzibai gadijumam, ja péc
vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska reakcija.

Vienlaiciga slimiba

Pacientiem ar aktitu febrilu slimibu vakcinacija jaatliek Iidz drudza izzuSanai.
Imiindeficits

Antivielu atbildes reakcija pacientiem ar endogénu vai jatrogénu imiinsupresiju var nebit
pietieckama gripas noversanai.

Trombocitopénija un asinsreces traucéjumi

Tapat ka visas injic€jamas vakcinas, ari Supemtek Tetra piesardzigi jaievada individiem ar
trombocitopéniju vai asinoSanu, jo p&c intramuskularas injekcijas STm personam var rasties
asino$ana.

Sinkope

Ka psihologiska atbildes reakcija uz injekciju ar adatu péc vai pat pirms vakcinacijas var rasties
sinkope. Tai var bt vairakas neirologiskas pazimes, pieméram, Tslaicigi redzes traucgjumi,



parestézijas un toniski-kloniskas ekstremitasu kustibas atlabsanas laika. Javeic pasakumi, lai
noverstu kriSanu un savaino$anos un arstgtu sinkopi.

Aizsardziba

Ka citu vakcinu ievadiSanas gadijuma, ari vakcinacija ar Supemtek Tetra var nepasargat visus
vakcingtos.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrija saturs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, t.i., biitiba tas ir

"natriju nesaturosas".
Polisorbats 20

Sis zales satur 0,0275 mg polisorbata 20 (E432) katra 0,5 ml deva. Polisorbati var izraisit alergiskas
reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti, nav pieejami ari dati, lai varétu novertét Supemtek Tetra
vienlaicigu ievadiSanu ar citdm vakcinam.

Ja Supemtek Tetra jaievada vienlaicigi ar citu injic€jamu vakcinu, vakcinas vienmer jaievada
dazadas injekciju vietas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriiti

Griitnieciba

Liels datu apjoms par gritniecem (vairak neka 14 500 gritniecibas iznakumu retrospektiva
petljuma) neliecina par anomaliju raSanos vai toksicitati auglim/jaundzimusajam péc kvadrivalentas
gripas vakcinas (rekombinanta, sagatavota Stnu kultiira) Supemtek Tetra ievadiSanas griitniecibas
laika.

Viens dzivniekiem ar trivalentu rekombinantu gripas vakcinu veikts p&tijums neliecinaja par tiesu
vai netieSu nelabveligu ietekmi uz griitniecibu, embriofetalo attistibu vai agrino attistibu péc
piedzimsanas.

Supemtek Tetra var lietot griitniecibas laika saskana ar oficialiem ieteikumiem.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Supemtek Tetra izdalas cilvéka piena.
Pirms Supemtek Tetra ievadiSanas sievietei, kas baro bérnu ar kriiti, veselibas apriipes specialistam
janoverte risks un ieguvumi.

Fertilitate
Dati par cilveka fertilitati nav pieejami.

Dzivniekiem ar trivalentu rekombinantu gripas vakcinu veikts p&tijums neliecinaja par nelabvéligu
ietekmi uz matisu fertilitati.



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Supemtek Tetra neietekm& vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Tomeér, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus, jaievéro piesardziba, ja reakcijas sp&ja
ir samazinata dazu 4.8. apaksSpunkta min&to blakusparadibu d&l.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas nevelamas reakcijas, kas radas pec vakcinas ievadiSanas, bija reakcijas injekcijas vieta
(jutigums un s@pes), par ko zinots kopuma attiecigi 48% un 37% Supemtek Tetra sanémuso
pétijuma dalibnieku 18-49 gadu vecuma. 50 gadus veciem un vecakiem pétijuma dalibniekiem par
jutigumu injekcijas vieta zinots 34% gadijumu un par sapem injekcijas vieta zinots 19% gadijumu.
Bérniem/pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem, kuri sanéma Supemtek Tetra, biezaka nevelama
blakusparadiba injekcijas vieta bija sapes (34,4%). Biezakas sisteémiskas nevélamas blakusparadibas
bija mialgija (19,3%), galvassapes (18,5%) un savargums (16,1%).

Nevelamas reakcijas bija vieglas vai vidgji smagas. Tas parasti sakas pirmo 3 dienu laika péc
vakcinacijas. Visas izzuda bez sekam.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas ir noraditas atbilstosSi MedDRA organu sistemu klasifikacijai un
biezumam, izmantojot $§adu klasifikaciju:

loti biezi (= 1/10);

biezi (= 1/100 Iidz < 1/10);

retak (> 1/1 000 lidz < 1/100);

reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000);

loti reti (< 1/10 000);

Biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

Katra biezuma grupa zalu nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Supemtek Tetra ir lietots un droSuma dati ir apkopoti par 998 pieaugusajiem vecuma no 18 lidz
49 gadiem (1. petijums), 4328 pieaugusajiem no 50 gadu vecuma (2. p&tijums) un

658 picaugusajiem vecuma no 18 11dz 49 gadiem (4. petijums), ka ar1 par 641 b&mu/pusaudzi
vecuma no 9 l[idz 17 gadiem (4. p&tijums).

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots péc vakcinacijas pieaugusajiem un
bérniem no 9 gadu vecuma klinisko pétijjumu un pécregistracijas uzraudzibas laika
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() Zinots biezi 50 gadus veciem un vecakiem pieaugusajiem.

@ Zinots reti 50 gadus veciem un vecakiem pieaugusajiem.

3 >38,0 °C.

@) Zinota ka negaidita nevéelama blakusparadiba.

®)Nav zinots 50 gadus veciem un vecakiem picaugusajiem.

©) Nav zinots 18-49 gadus veciem picauguiajiem.

() Zinots pécregistracijas uzraudzibas laika.

®) Zinots retak bérniem/pusaudziem vecuma no 9 lidz 17 gadiem.
©) Nav zinots berniem/pusaudziem vecuma no 9 lidz 17 gadiem.
(0 Zinots vienam dalibniekam vecuma no 9 Iidz 17 gadiem, kuram bija astma un 2. diena sakas paasinajums, ko pétnieks
novértgja ka saistitu ar vakcinaciju.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot
par jebkadam iesp&€jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.



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

4.9. Pardozésana

Zinojumi par Supemtek Tetra pardozésanu nav sanemti.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas; gripas vakcina, ATK kods: J0O7BB02

Darbibas mehanisms

Supemtek Tetra satur ¢etru gripas virusa celmu rekombinantus HA proteinus, kurus veselibas
uzraudzibas iestades ir ieteikusas ieklausanai ikgadéja sezonala vakcina. Sie proteini darbojas ka
antigéni un ierosina humoralo imtino atbildes reakciju; to nosaka ar hemaglutinacijas inhibicijas
(HI) antivielu, kura, ka zinams, aizsarga pret gripas infekciju.

Antivielas pret vienu gripas virusa tipu vai apakstipu nodro$ina ierobezotu vai nenodrosina nekadu
aizsardzibu pret cita tipa vai apakstipa virusu. Turklat antivielas pret vienu gripas virusa antigénisko
variantu var arT nenodrosinat aizsardzibu pret jaunu ta pasa tipa vai apakstipa virusa antig€nisko
variantu. Ar antigénu dreifu saistita bieza antigé€nisko variantu attistiba ir sezonalo epidémiju
virusologiskais pamatojums un iemesls, kadél katru gadu sezonalaja gripas vakcina tiek aizstati
viens vai vairaki gripas virusa celmi. Tadé] gripas vakcinas ir standartizetas ta, lai tas saturétu
hemaglutininus no gripas virusu celmiem (t.i., parasti diviem A tipa un diviem B tipa celmiem), kas,
iesp&jams, cirkulés nakamaja sezona.

Imiingenitate

Supemtek Tetra 18-49 gadus veciem veseliem picaugu$ajiem veértéja randomiz&ta, noverotajam
masketa, ar akttvu lidzekli kontroléta, vismaz lidzvertigas imiingenitates, daudzcentru petijuma, ko
veica 2014.-2015. gada gripas sezonas laika ASV (1. petjjums).

1. petijuma pétamas personas sanéma Supemtek Tetra (N=998) vai uz olu bazes veidotu
kvadrivalentu inaktivétu gripas vakcinu (IIV4) (N=332). Imiingenitati vertgja pirms un 28 dienas
pec petamas vakcinas vienas devas ievadiSanas.

Divam vakcinas grupam katram vakcinas antigénam noteica hemaglutinacijas inhibicijas (HAI)
geometriski vidgjos titrus (GMT; geometric mean titer). Imiingenitati salidzinaja, aprékinot
serokonversijas raditaju (SCR; seroconversion rate) un GMT attiecibu atskiribu starp salidzinajuma
vakcinu un Supemtek Tetra.

1. petijuma bija divi Iidzvertigi primarie merka kriteriji: GMT un HAI serokonversijas raditaji 28.
diena katram no Cetriem p&tamo vakcinu sastava esoSiem antig€niem.

Supemtek Tetra atbilda GMT veiksmiga iznakuma kriterijam attieciba uz trijiem no Cetriem
antig€niem, bet neatbilda veiksmiga iznakuma kriterijam attieciba uz B/Victoria Iinijas antigénu (2.
tabula). Antivielu titri pret B/Victoria bija zemi abu vakcinu grupas.

2. tabula. 28. diena péc vakcinacijas noteikto geometriski vidgjo titru (GMT) salidzinajums
Supemtek Tetra un salidzinajuma vakcinai 18-49 gadus veciem pieaugusajiem, 1. pétijums
(imiingenitates vérteéSanas populacija) '}

GMT péc vakcinacijas | GMT pec vakcinacijas | GMT attieciba
Antigéns Supemtek Tetra Salidzinajuma vakcina | Salidzinajuma
N=969 N=323




vakcina / Supemtek
Tetra

A/HINI1 493 397 0,81 (0,71, 0,92)
A/H3N2 748 377 0,50 (0,44 0,57)
B/Yamagata 156 134 0,86 (0,74; 0,99)
B/Victoria 43 64 1,49 (1,29; 1,71)

Saisinajumi: TI, ticamibas intervals; GMT, geometriski vid&jais titrs.

I'HI titrus veértgja, izmantojot no olam iegiitus antigénus.

2 Salidzinajuma vakcina: uz olu bazes gatavota kvadrivalenta inaktivéta gripas vakcina.
3 Veiksmiga GMT mérka kriterija sasniegSana ieprieks bija definéta ka salidzinajuma vakcinas GMT/Supemtek Tetra
GMT divpusgja 95% TI augséja robeza (AR) < 1,5.

Supemtek Tetra atbilda veiksmiga iznakuma krit€rijam attieciba uz SCR trijiem no Cetriem
antigéniem (3. tabula), bet ne attieciba uz B/Victoria Imiju. HAI atbildes reakcija pret B/Victoria

Itnijas antigénu bija zema abu vakcinu grupas.

3. tabula. 28. diena noteikto serokonversijas raditaju salidzinajums Supemtek Tetra un
salidzinajuma vakcinai 18-49 gadus veciem pieaugusajiem, 1. pétijjums (imiingenitates
vértéSanas populacija) >34

7o
SCR (%, 95% TI) SCR (%, 95% TI) SCR atSkiriba (%)
. L - Salidzinajuma vakcina
Antigéns Supemtek Tetra Salidzinajuma vakcina
N=060 N=323 - Supemtek Tetra
[95% TI]
A/HINI1 66,7 (63,6, 69,6) 63,5 (58,0, 68,7) -3,2(-9,2; 2,8)
A/H3N2 72,1 (69,2, 74,9) 57,0 (51,4, 62,4) -15,2 (-21,3; -9,1)
B/Yamagata 59,6 (56,5, 62,8) 60,4 (54,8, 65,7) 0,7 (-5,4;6,9)
B/Victoria 40,6 (37,4, 43.7) 58,2 (52,6, 63,6) 17,6 (11,4;23,9)

Saisinajumi: T, ticamibas intervals; SCR, serokonversijas raditajs

1 HI titrus vertgja, izmantojot no olam iegiitus antigénus.
2 Salidzinajuma vakcina bija uz olu bazes gatavota kvadrivalenta inaktivéta gripas vakcina.

3 Serokonversija bija defingta ka HAI titrs pirms vakcinacijas < 1:10 un HAI titrs péc vakcinacijas > 1:40, vai HAI titrs
pirms vakcinacijas > 1:10 un vismaz 4-kartigs HAI titra pieaugums p&c vakcinacijas 28. diena.

4 Veiksmiga serokonversijas raditaja (SCR) mérka kritérija sasniegana ieprieks bija definéta ka salidzindjuma vakcinas
SCR - Supemtek Tetra SCR divpusgja 95% TI augs&ja robeza (AR) < 10%.

1. p&tijumu 18-49 gadus veciem picaugusajiem veica paralgli ar 2. pétijumu 50 gadus veciem un
vecakiem pieaugusajiem. Sos 18-49 gadus vecos picaugusos vakcingja tas pasas gripas sezonas
(2014.-2015. gada ziemelu puslodes gripas sezonas) laika, un vini sanéma tadu pasu Supemtek
Tetra zalu formu (ar tadu paSu vakcinas celmu sastavu) ka 50 gadus veci un vecaki pieaugusie 2.
pétijuma. Supemtek Tetra ierosinato imiino atbildes reakciju vértgja ar tadu pasu HAI testu un to
veica viena un ta pati laboratorija abiem pétfjumiem. Imiingenitates rezultati 18-49 gadus veciem
pieaugusajiem (1. p&tijums) un 50 gadus veciem un vecakiem picaugusajiem (2. petijums) ir

noraditi 4. tabula.

4. tabula. Kopsavilkums par HAI antivielu atbildes reakciju pret Supemtek Tetra katram
celmam 18-49 gadus veciem pieaugusajiem (1. pétijjums) un > 50 gadus veciem pieauguSajiem

(2. pétijums) - Imiingenitates analizes kopa

18-49 gadus veci
pieaugusie
N=969

> 50 gadus veci
pieaugusie
N=314

GMT péc vakcinacijas (95% TI)

A/California/7/2009 (HIN1)

493 (460; 527)

190 (164; 221)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

748 (700; 800)

522(462; 589)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata linija)

156 (145; 168)

55 (48; 64)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria Iinija)

43 (40; 46)

29 (26; 33)




SCR % (95% TI)

A/California/7/2009 (HIN1)

66,7 (63,6; 69,6)

44.9 (39,3; 50,6)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

72,1 (69,2; 74,9)

54,5 (48,8; 60,1)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata Iinija)

59,6 (56,5; 62.8)

38,9 (33,4; 44,5)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria linija)

40,6 (37.4;43,7)

21,0 (16,6; 25.9)

GMTR % (95% TI)

A/California/7/2009 (HIN1)

8,35 (7,59; 9,19)

431 (3,71;5,02)

A/Texas/50/2012 (H3N2)

10,1 (9,12; 11,1)

6,01 (5,03; 7,18)

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata Iinija)

3,59 (3,35; 3,85)

2,16 (1,94; 2,40)

B/Brisbane/60/2008 (Victoria linija)

5,89 (5.,43; 6,40)

3,18 (2,81; 3,59)

N=tadu pétamo personu skaits, par kuram ir pieejami ar konkréto mérka kriteriju saistiti dati
GMT: geometriski vidgjais titrs; TI: ticamibas intervals; SCR: serokonversijas raditajs; GMTR: atsevisko attiecibu
geometriski vidgjais titrs (p&c devas ievadiSanas / pirms devas ievadi$anas)

Sie imiingenitates dati sniedza atbalsto§u informaciju par 18-49 gadus veciem cilvekiem papildus
datiem par vakcinas efektivitati, kas pieejami par > 50 gadus veciem picaugus$ajiem (skattt
"Kliniska efektivitate").

Kliniska efektivitate

Supemtek Tetra efektivitati attieciba uz sp&ju noveérst jebkura gripas celma izraisTtu laboratoriski
apstiprinatu gripai lidzigu slimibu (GLS) vértgja > 50 gadus veciem pieaugusajiem un $o petijumu
veica 2014.-2015. gada gripas sezonas laika ASV (2. petijums).

Attieciba 1:1 vienas Supemtek Tetra (N=4 474) vai uz olu bazes gatavotas kvadrivalentas
inaktivetas gripas vakcinas (N=4 489) devas sanems$anai randomizgja pavisam 8 963 veselus
pieaugusos mediciniski stabila stavoklt.

5412 (60,4%) petamas personas bija 50-64 gadus vecas, 2 532 (28,2%) bija 65-74 gadus vecas un
1019 (11,4%) bija > 75 gadus vecas.

Primarais efektivitates mérka kriterijs 2. p&tijuma bija jebkura gripas celma izraisita reversas
transkriptazes polimerazes k&des reakcijas (rtPCR) pozitiva protokola definéta GLS.

Laboratoriski apstiprinata protokola defin€ta GLS bija definéta ka vismaz viens simptoms katra no
divam elpcelu un sisteémisko simptomu kategorijam, kas vargtu bit rikles iekaisums, klepus, krépu
veidoSanas, sekSana un apgriitinata elpoSana vai tadi sisteémiski simptomi ka drudzis 99 °F

(> 37 °C), drebuli, nogurums, galvassapes un mialgija un laboratorisks apstiprinajums ar rtPCR.
ASV epidemiologiskie dati par 2014.-2015. gada gripas sezonu liecina, ka domingja A gripas
(H3N2) virusi un ka lielaka dala A/H3N2 gripas virusu antigéna zina bija atSkirigi no vakcinas
sastava esoSajiem antigéniem, bet A/HINI un B virusi antigénu zina bija tiem lidzigi. Supemtek
Tetra atbilda ieprieks defin€tajam veiksmiga iznakuma krit€rijam attieciba uz lidzveértibu
salidzinajuma vakcinai, kas ieprieks definéts ka divpusg€ja 95% TI apakseja robeza > -20%.

No 4 474 dalibniekiem, kuri bija paklauti Supemtek Tetra iedarbibai aktivi kontroléta 3. fazes
pettjuma (2. petijuma), 1 761 dalibnieks bija 65 gadus vecs vai vecaks. Lai gan droSuma vai
efektivitates atskiribas starp gados vecakiem un jaunakiem dalibniekiem nenoveéroja, 65 gadus vecu
un vecaku pacientu skaits $aja petijuma nebija pietiekams, lai statistiski noteiktu, vai §Is vecuma
grupas cilvékiem atbildes reakcija biis citada neka jaunakiem individiem.

5. tabula. Supemtek Tetra un salidzinajuma vakcinas relativa vakcinas efektivitate (rVE) pret
laboratoriski apstiprinatu gripu neatkarigi no antigeniskas Iidzibas ar vakcinas sastava



esoSiem antigéniem, 50 gadus veci un vecaki pieaugusie, 2. pétijums (efektivitates verteSanas
opulacijas)'?

Supemtek Tetra Salidzinajuma vakcina
(N=4 3(;)33_. (N=4301) . "VE %
_a_lj_l.lmou Gadijumu raditajs (95% TI)
N raditajs % N % (n/N)
(WN) ’

Visi tPCR pozifivas | g |5 5 138 |32 0,70 | 30 (10% 47)
gripas gadfjumi
Visi tPCR pozifivas | 73| 5 4 |27 0,64 |36 (14; 53)
A gripas gadijumi
Visi -rtPCR p921t1§gas 23 |05 24 0,6 0,96 | 4 (-72; 46)
B gripas gadijumi
Visi ar uzsgjumu
apstiprinati protokola )
definatas GLS 58 | 1,3 101 2,3 0,57 |43(21;59)
gadijumi®*

Satsinajumi: rtPCR=reversas transkriptazes polimerazes k&des reakcija; salidzinajuma vakcina= uz olu bazes gatavota
kvadrivalenta inaktiveta gripas vakcina; n=gripas gadijumu skaits; N=p&tamo personu skaits terapijas grupa;
RR=relativais risks (gadijumu raditajs Supemtek Tetra/gadijumu raditajs IIV4); rVE=[(1-RR) x 100].

! Netika ieklautas petamas personas ar tadam novirzém no protokola, kuras var&tu nelabvéligi ietekmét efektivitati.

2 Primara analize. Ieklauti visi ar rtPCR apstiprinatas gripas gadijumi.

3 Post hoc analizes. Visos gadijumos A gripa bija A/H3N2. B gripas gadijumos linija netika noteikta.

4 1tPCR pozitivo paraugu materialu uzsgja Madin-Darby sunu nieres (Madin-Darby Canine Kidney, MDCK) §iinas.
395% ticamibas intervala apaksgja robeZa (AR) atbilda ieprieks definétam petnieciskam kritérijam attieciba uz labaku
relativo vakcinas efektivitati, AR > 9%.

Trivalentas rekombinantas gripas vakcinas efektivitate (RIV3)
Trivalentas rekombinantas gripas vakcinas (RIV3) efektivitate ir nozimiga attieciba uz Supemtek
Tetra, jo abas vakcinas tiek razotas, izmantojot vienadu procesu, un tam ir [idzigs sastavs.

To, cik efektivi trivalenta rekombinanta gripas vakcina nodrosina aizsardzibu pret saslimSanu ar
gripu, vert€ja randomizeta, noverotajam masketa, ar placebo kontroléta daudzcentru pétijuma, ko
veica ASV 2007.-2008. gada gripas sezonas laika 18-49 gadus veciem picaugusajiem (3. p&tijums).
3. pétijuma bija ieklauti un tika vakcinéti 4 648 veseli pieaugusie, vinus attieciba 1:1 randomizgja
vienas RIV3 (N=2 344) vai fiziologiska sals $kiduma placebo (N=2 304) devas sanemsanai.

3. petijuma primarais efektivitates merka kriterijs bija definéts ka gripai [idziga slimiba (GLS) ar
pozitivu uzs€juma rezultatu attieciba uz tadu gripas virusa celmu, kas antigéna zina ir Iidzigs RIV3
sastava esoSam celmam. GLS ir definéta ka drudzis un kermena temperatiira mutes dobuma

> 100 °F (37,8 °C) vienlaicigi ar klepu, rikles iekaisumu vai Siem abiem simptomiem taja pasa vai
secigas dienas. Gadijumu raditajus un vakcinas efektivitati (VE), kas definéta ka gripas biezuma
samazinaSanas ar RIV3, relativi salidzinot ar placebo, aprékinaja visai vakcin€to personu kohortai
(N=4 648).

Ta ka ar uzsgjumu apstiprinato atbilstoSo celmu izraistto gripas gadijumu skaits bija loti mazs, veica
RIV3 VE pétniecisko analizi neatkarigi no antigénu atbilstibas. To vertgja pret visiem celmiem, kas
bija izol&ti no p&tamam personam ar GLS, kurai nebija obligati jaatbilst GLS kriterijiem.
Aprekinata efektivitate bija 44,8% (95% TI 24,4, 60,0). Informaciju par VE atbilstosi gadijuma
definicijai skatit 6. tabula.

6. tabula. Vakcinas efektivitate pret uzséjuma apstiprinatu gripu 18-49 gadus veciem veseliem
pieaugusajiem, 3. pétijums’'?
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RIV3 Fiziologiska skiduma RIV3 )

(N=2 344) placebo vakcinas 9%
Gadijuma definicija (N=2 304) ofektivitat ticamibas

Gadijumi | Raditajs, | Gadijumi | Raditajs, | 4, intervals

o V) € /0

n %o n %o
Pozitivs uzséjums attieciba uz vakcinas sastava esosu celmu
CDC-GLS?, visi (-148,0,
atbilstosie celmi’ ! 0,04 4 0.2 754 99,5)
Jebkada GLS, visi | 0.1 6 0,3 672 (-83,2, 96,8)
atbilstoSie celmi
Pozitivs uzs€jums attieciba uz jebkuru celmu, neatkarigi no atbilstibas vakcinai

_ 2 ..

CDC-GLS’, visi 44 1,9 78 3.4 44,6 (18,8, 62,6)
celmi
A apakstips 26 1,1 56 2,4 54,4 (26,1, 72,5)
B tips 18 0,8 23 1,0 23,1 (-49,0, 60,9)
Jebkada GLS, visi | ¢ 2,7 114 4.9 44,8 (24,4, 60,0)
celmi
A apakstips 41 1,7 79 3.4 49,0 (24,7, 65,9)
B tips 23 1,0 36 1,6 37,2 (-8.,9, 64,5)

! Vakcinas efektivitate (VE)=1 minus RIV3 /placebo infekcijas raditaju attieciba (10).

2 Slimibu kontroles un profilakses centru definéta gripai lidziga slimiba (CDC-GLS) - definéta ka drudzis un kermena
temperatiira mutes dobuma > 100 °F (37,8 °C) vienlaicigi ar klepu un/vai rikles ickaisumu, taja pasa diena vai secigas
dienas.

3 Teprieks defingtais veiksmiga iznakuma kritérijs primaras efektivitates analizei noteica, ka VE 95% ticamibas intervala
(TI) apaksgjai robezai jabiit vismaz 40%.

4 Noteikts, izmantojot Poisson gadijumu raditaju pienémumu, saskana ar Breslow un Day, 1987.

5 P&tijuma primarais mérka Kriterijs.

Pediatriska populacija

Supemtek Tetra tika vértéta kliniski veseliem dalibniekiem vecuma no 9 lidz 17 gadiem
nerandomizgeta, atklata, nekontroléta, daudzcentru 3. fazes petijuma (4. petijums), kura kopuma tika
iesaistiti 1 308 dalibnieki.

Primarais mérkis bija pieradit, ka vakcinacija ar Supemtek Tetra bé&rniem un pusaudziem vecuma no
9 Iidz 17 gadiem ir ierosinajusi tadu imiino atbildes reakciju (novertgjot hemaglutinacijas inhibiciju
[HAI], geometriskos vidgjos titrus [GMT] un serokonversijas raditajus [SCR]), kas ir vismaz
lidzvertiga Supemtek Tetra ierosinatajai atbildes reakcijai pieaugusajiem vecuma no 18 lidz

49 gadiem attieciba uz vakcina ietvertajiem virusa Cetriem celmiem 29. diena p&c vakcinacijas.

Tika pieradits, ka attieciba uz visiem Cetriem virusa celmiem Supemtek Tetra ierosinata HAI imiina

atbildes reakcija b&rniem/pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem ir vismaz lidzvertiga ar tas
ierosinato imiino atbildes reakciju picaugusajiem vecuma 18 lidz 49 gadiem. (7. un 8. tabula).
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7. tabula. Pécvakcinacijas HAI GMT* salidzinajums dalibniekiem vecuma no 9 lidz 17 gadiem
un dalibniekiem vecuma no 18 Iidz 49 gadiem, 4. pétijums protokolam atbilstosa analizes

kopa)*,’

Antigens/celms GMT GMT GMT attieciba

9-17 g.v. 18-49 g.v. 9-17 g.v./ 18-49 g.v.
(N=609) (N=606) 95 % TI)

A/HIN1 1 946 982 1,98 (1,73; 2,27)

A/H3N2 1975 604 3,27 (2,76; 3,87)

B/Victoria 405 258 1,57 (1,35; 1,82)

B/Yamagata 1941 1593 1,22 (1,09; 1,37)

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; GMT = geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titer).

* Pieradtta lidzvertiba, pamatojoties uz ieprieks definéto kritériju - GMT attiecibas starp vecumgrupam

(9- 17 g.v./18-49 g.v.) abpusgja 95 % TI apaks&ja robezvertiba ir > 0,667.

T Protokolam atbilsto$a analizes kopa ir pilnas analizes kopas apakskopa, kura nav imiingenitati ietekm&josu nopietnu
un/vai kritisku novirzu.

8. tabula. Serokonversijas raditaju* salidzinajums dalibniekiem vecuma no 9 lidz 17 gadiem
un dalibniekiem vecuma no 18 I1dz 49 gadiem péc vakcinacijas, 4. petijjums (protokolam

atbilstosa analizes kopa)*,’

Antigéns/celms | SCR %, (95 % TI) SCR %, (95 % TI) SCR starpiba (%)
9-17 g.v. 18-49 g.v. 9-17 g.v. minus
(N=609) (N=606) 18-49 g.v.
95 % TI)
A/HINI 78,3 (74,8; 81,5) 76,4 (72,8;79,7) 1,92 (-2,78; 6,62)
A/H3N2 86,5 (83,6; 89,1) 87,1 (84,2; 89,7) -0,59 (-4,41; 3,23)
B/Victoria 76,8 (73,3; 80,1) 73,6 (69,8; 77,0) 3,29 (-1,57; 8,14)
B/Yamagata 77,2 (73,6; 80,5) 62,9 (58,9; 66,7) 14,3 (9,17; 19,3)

Saisinajumi: TT = ticamibas intervals; SCR = serokonversijas raditaji (Seroconversation rates).

Serokonversija ir definéta vai nu ka pirmsdevas titrs 1. diena < 1:10 un p&cdevas titrs 29. diena > 1:40, vai arT ka
pEcvakcinacijas titra paliclinasanas > 4 reizes.

* Lidzvertiba pieradita, pamatojoties uz ieprieks definéto krit€riju - serokonversijas raditaju starpibas abpusgja 95 % TI
apaksgja robezvertiba 29. diena péc vakcinacijas ir > -10.

T Protokolam atbilstosa analizes kopa ir pilnas analizes kopas apakskopa, kura nav imiingenitati ietekm&jo$u nopietnu
un/vai kritisku novirzu.

Abas vecuma grupas Supemtek Tetra ierosinaja noturigu atbildes reakciju neatkarigi no vecuma
apaks$grupas, dzimuma, rases, serologiska statusa pétijuma sakuma un iepriek$¢jas vakcinacijas pret
gripu.

Supemtek Tetra droSums un imiingenitate ir noteikta bérniem vecuma no 3 lidz 8 gadiem. Dati
liecinaja, ka, lai gan b&rniem vecuma no 3 lidz 8 gadiem Supemtek Tetra ierosinaja imiino atbildes
reakciju, Supemtek Tetra 1 vai 2 devu ierosinata imiingenitate attieciba uz visiem virusa celmiem
salidzinajuma ar [IV4 vakcinu nebija pienemama (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.
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5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par trivalentas zalu formas droSumu, atkartotu devu un
lokalu toksicitati, toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu (tai skaita teratogenitati) neliecina
par Tpasu risku cilvékam. So pétijumu rezultati, kas iegiiti ar trivalentu rekombinantu gripas
vakcinu, ir nozimigi attieciba uz Supemtek Tetra, jo abas vakcinas tiek raZotas, izmantojot vienadu
procesu, un tam ir lidzigs sastavs.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Polisorbats 20 (E432)

Natrija hlorids

Natrija dihidrogenfosfats

Natrija hidrogénfosfats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma del $1s zales nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

1 gads.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldét.

Uzglabat pilnSlirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,5 ml skiduma pilnslirce (1. hidrolitiskas klases borosilikata stikls) ar virzulveida aizbazni (peleka
butilgumija), ar atsevisku adatu vai bez adatas.

Iepakojuma lielums

Iepakojuma 1 pilnslirce ar atsevisku adatu vai bez adatas.

Iepakojuma 5 pilnslirces ar atseviskam adatam vai bez adatam.

Iepakojuma 10 pilnslirces ar atseviskam adatam vai bez adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainijusies tas krasa.

Ja tiek konstat&ts kaut kas no minéta, vakcina jaiznicina.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/20/1484/001
EU/1/20/1484/002
EU/1/20/1484/003
EU/1/20/1484/004
EU/1/20/1484/005
EU/1/20/1484/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 16. novembris
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu raZotaja nosaukums un adrese

Unigen Inc.

11 Azakamikasugo Miyaji Ikeda-cho
Ibi-gun Gifu

Japana

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I'Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101

27100 Val de Reuil

Francija

B. IZVSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

] Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts

laboratorija vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e  Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

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

e  Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un

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

e  péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e  jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai
riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

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

Ar&ja kastite, bez adatas vai ar atsevi§ku adatu — iepakojuma 1, 5 un 10 pilnslirces

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Supemtek Tetra skidums injekcijam pilnslircé
Kvadrivalenta gripas vakcina (rekombinanta, sagatavota §tnu kultiira)
Vaccinum influenzae quadrivalentum (recombinantum, ex cellulis)

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

Gripas virusa hemaglutinina proteini no $adiem celmiem:
A/xxxxxx (HIN1) lidzigs viruss

A/xxxxxx (H3N2) lidzigs viruss

B/xxxxxx I1dzigs viruss

B/xxxxxx Iidzigs viruss

XXXX./XXxX. gada sezonai

45 mikrogrami hemaglutinina no viena celma 0,5 ml deva.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Polisorbats 20 (E432), natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, tidens
injekcijam. Stikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pilnslircé

1 pilnslirce (0,5 ml) bez adatas
5 pilnslirces (0,5 ml) bez adatam
10 pilnslirces (0,5 ml) bez adatam

1 pilnslirce (0,5 ml) ar atsevisku adatu
5 pilnslirces (0,5 ml) ar atseviskam adatam
10 pilnslirces (0,5 ml) ar atseviskam adatam

[ 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat §lirci areja kastite, lai pasargatu no gaismas.

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

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

[ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/20/1484/001 1 pilnslirce bez adatas
EU/1/20/1484/002 1 pilnslirce ar atsevisku adatu
EU/1/20/1484/003 5 pilnslirces bez adatam
EU/1/20/1484/004 5 pilnslirces ar atseviskam adatam
EU/1/20/1484/005 10 pilnslirces bez adatam
EU/1/20/1484/006 10 pilnslirces ar atseviskam adatam

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot
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[ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

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

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

Pilnslirces etikete

[ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Supemtek Tetra injekcija
Kvadrivalenta gripas vakcina
Vaccinum influenzae quadrivalentum
XXXX./XXxX. gada sezonai

[ 2. LIETOSANAS VEIDS

1.m.

[ 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva—0,5 ml

| 6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

24



Lietosanas instrukcija — informacija lietotajam

Supemtek Tetra $kidums injekcijam piln§lirce
Kvadrivalenta gripas vakcina (rekombinanta, sagatavota $tinu kulttira)
Vaccinum influenzae quadrivalentum (recombinantum, ex cellulis)

Pirms §is vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

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

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit

4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat
1. Kas ir Supemtek Tetra un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Supemtek Tetra ievadiSanas
3. Ka Supemtek Tetra ievada
4, Iesp&jamas blakusparadibas
5. Ka uzglabat Supemtek Tetra
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Supemtek Tetra un kadam noliikam to lieto

Supemtek Tetra ir vakcina pieaugusajiem un bérniem no 9 gadu vecuma. ST vakcina palidzes Jis
pasargat no gripas. Pateicoties Supemtek Tetra razo$ana izmantotajai tehnologijai, tas sastava nav
olu.

Kad individam ievada Supemtek Tetra, organisma dabiskie aizsargspeki (imiina sist€éma) veido
aizsardzibu pret gripas virusu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Tapat ka visas vakcinas, Supemtek Tetra var nenodro§inat pilnigu aizsardzibu visam vakcinétajam
personam.

Kad jaievada gripas vakcina
Gripa var izplatities loti strauji.

. To izraisa dazadu tipu gripas virusi, kas var mainities katru gadu. Tadel Jums var biit
javakcingjas katru gadu.

. Lielakais risks saslimt ar gripu ir aukstajos méne$os no oktobra [idz martam.

. Ja neesat vakcingjies rudeni, aizvien ir jéga vakcinéties Iidz pat pavasarim, jo visu $So laiku

ir iesp&jama infic€Sanas ar gripu.

Arsts Jums ieteiks labako laiku, kad vakcingties.

2. Kas Jums jazina pirms Supemtek Tetra ievadiSanas

Nelietojiet Supemtek Tetra, ja Jums ir alergija pret:

. aktivajam sastavdalam vai kadu citu (6. punkta mingto) $is vakcinas sastavdalu;

. oktilfenola etoksilatu, kas minimala daudzuma saglabajas p&c razoSanas procesa.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Supemtek Tetra lietosanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Tapat ka visas vakcinas, Supemtek Tetra var nenodro§inat pilnigu aizsardzibu visam vakcin&tajam
personam.

Pirms vakeinas sanemsanas informéjiet arstu, medmasu vai farmaceitu, ja:

e Jums ir 1slaiciga saslimSana ar drudzi. Vakcinacija var biit jaatliek 11dz drudza izzusanai;

¢ Jums ir novajinata imiina sistéma (imundeficits vai Jis liectojat imiino sistému ietekmgjosas
zales, piemé&ram, pretvéza zales (kimijterapiju) vai kortikosteroidus);

*  Jums ir ar asinoSanu saistiti traucejumi vai viegli veidojas zilumi;

»  ieprieks injekcijas veikSanas laika esat nogibis. Gibonis var biit p&c vai pat pirms injekcijas.

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums (vai Jus neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu,

farmaceitu vai medmasu pirms Supemtek Tetra lietoSanas.

Citas zales un Supemtek Tetra

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pe€dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, tai skaita par bezrecepSu zalém vai nesen ievaditam citam vakcinam.

Supemtek Tetra drikst ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam dazadas ekstremitates.

Griitnieciba un barosana ar krati

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms §1s vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jasu arsts
vai farmaceits palidzés Jums izlemt, vai Jums vajadz&tu ievadit Supemtek Tetra.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Supemtek Tetra neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Tomeér esiet piesardzigs, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus, ja Jisu reakcijas sp€ja
ir samazinata dazu 4. punkta (Iespgjamas blakusparadibas) min&to blakusparadibu dgl.

Supemtek Tetra satur natriju un polisorbatu 20
S1 vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir "natriju nesaturosa".

Sis zales satur 0,0275 mg polisorbata 20 (E432) katra 0,5 ml deva. Polisorbati var izraisit alergiskas
reakcijas.

3. Ka Supemtek Tetra ievada

Supemtek Tetra Jums ievada arsts, medmasa vai farmaceits injekcijas veida muskuli aug§delma
augseja dala (deltveida muskul).

Pieaugusie un bérni no 9 gadu vecuma
Viena 0,5 ml deva.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Lietojot Supemtek Tetra, zinots par $adam blakusparadibam:

Loti nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija (anafilaktiska reakcija), nekavejoties sazinieties ar arstu vai
veselibas apriipes specialistu, vai dodaties uz tuvakas slimnicas neatlickamas mediciniskas
palidzibas nodalu. Ta var apdraudét dzivibu.

Simptomi var biit:

. apgritinata elposana, elpas trikums;
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. sejas, lupu, rikles vai méles pietukums;

. auksta, mikla ada;

. sirdsklauves;

. reibonis, vajuma sajiita, gibonis;
J izsitumi vai nieze.

Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas jebkura no turpmak min&tam blakusparadibam, nekavejoties sazinieties ar arstu vai

veselibas apriipes specialistu, vai dodaties uz tuvakas slimnicas neatlickamas mediciniskas palidzibas

nodalu:

. sprandas stivums, apjukums, nejutigums, sapes un vajums ekstremitates, lidzsvara zudums,
refleksu zudums, kermena dalas vai visa kermena paralize (Gijéna-Baré sindroms).

Citas blakusparadibas
Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

. galvassapes;

. noguruma sajiita (vajums);
. muskulu sapes;

. locttavu sapes;

. jutigums injekcijas vieta;

. sapes injekcijas vieta.

Muskulu un locitavu sapes biezi sastopamas 50 gadus veciem un vecakiem pieaugusajiem.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

. slikta duisa;

. apsartums, pietikums, saciet€jums ap vakcinas injic€Sanas vietu un zemadas asinsizplidums
injekcijas vieta;

. drudzis, tricéSana/drebuli.

Drudzis 50 gadus veciem un vecakiem pieaugusSajiem ir sastopams reti.
Zemadas asinsizpliidums tika noverots be&rniem/pusaudziem vecuma no 9 Iidz 17 gadiem.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

. astma,

. klepus;

. sapes mutes dobuma un riklg;

. caureja, vemsana, diskomforta sajiita v€dera un samazinata €stgriba;
. nieze;

. adas kairinajums;

. izsitumi;

. gripai Iidzigi simptomi;

. nieze vakcinas injice€Sanas vieta.

Nieze 50 gadus veciem un vecakiem pieaugusajiem ir sastopama reti.

Par adas kairinajumu un izsitumiem 50 gadus veciem un vecakiem pieaugusajiem nav zinots.
Par gripai lidzigiem simptomiem 18-49 gadus veciem pieaugusajiem nav zinots.

Vemsana, samazinata &stgriba, diskomforta sajiita védera un astma pieaugusajiem no 18 gadu
vecuma nav novérota.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilveékiem)

. reibonis;

. natrene.

Par reiboni un natreni 18-49 gadus veciem pieaugusajiem nav zinots.
Reibona sajiita berniem/pusaudziem vecuma no 9 lidz 17 gadiem rodas retak.

ZinoSana par blakusparadibam
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Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Supemtek Tetra

Uzglabat So vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldét
Uzglabat pilnslirci argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites péc "EXP".
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Supemtek Tetra satur

Vienas devas (0,5 ml) sastavs:
Aktivas vielas ir gripas virusa hemaglutinina (HA) proteini no $adiem celmiem™:

A/XxXxXX (HIN1) [TAZIZS VITUSS...ccvveveeverieeeeniesieeee e 45 mikrogrami HA
A/xxxxxX (H3N2) [TAZIZS VITUSS...ccvveveeriniieireneseeneenes 45 mikrogrami HA
B/XXXXXX [TAZIZS VITUSS ..eovviiiiecieeieeieeiee e 45 mikrogrami HA
B/XXXXXX [TAZIZS VITUSS ..evveiiiieiieriesieeesie e 45 mikrogrami HA
* iegiti ar rekombinantas DNS tehnologiju, izmantojot bakulovirusa ekspresijas sistému

pastaviga kukainu $tinu Iinija, kas iegtita no Spodoptera frugiperda Sf9 stinam.

S1 vakcina atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteikumiem (ziemelu puslodei) un ES
ieteikumiem {gads./gads.} gada sezonai.

Citas sastavdalas ir polisorbats 20 (E432), natrija hlorids, natrija didrogénfosfats, natrija
hidrogénfosfats, tidens injekcijam (skatit 2. punktu).

Supemtek Tetra aréjais izskats un iepakojums

Supemtek Tetra ir Skidums injekcijam pilnslircé (injekcija) (lietoSanai gatava $lirce).
Supemtek Tetra ir dzidrs un bezkrasains skidums.

Katra pilnslirce satur vienu devu (0,5 ml) skiduma injekcijam.

Supemtek Tetra ir pieejams iepakojumos pa 1, 5 vai 10 pilnslircEm bez adatam vai ar atseviskam
adatam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

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

Razotajs

Sanofi Winthrop

IndustrieVoie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville
BP 101

27100 Val de Reuil

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel.: +32 02 710.54.00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Tel: +420 233 086 111

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0) 2 4942 480 Tél/Tel: +32 2 710.54.00
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt

Tel.: +36 1 505 0055

Tel: 0800 54 54 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

Tel: +45 4516 7000 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: +31 20 245 4000

sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EArGda Osterreich

BIANEE A.E. Sanofi-Aventis GmbH
TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 (1) 80185-0.
Espaiia Polska

Sanofi sp. z 0. 0.
Tel.: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

TnA: +357 22 741741

Island Slovenska republika

Vistor Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kbnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tel: +46 8-634 50 00

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng:

https://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Vienmér jabtt viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai arstéSanai un uzraudzibai gadijumam, ja péc
vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska reakcija, kas ir reti sastopama.

Pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainijusies tas krasa.
Ja ir redzamas dalinas un/vai fiziska izskata izmainas, neievadiet vakcinu.
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