| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALUNOSAUKUMS

Vaxchora pulveris un putojosais pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai
Holgras vakcia (rekombinanta, dziva, perorala)

Vaccinum cholerae (recombinandorum, vivum, perorale)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vakcinas deva satur 4 x 108 Iidz 2 x 10° dzivas Vibrio cholerae bakterijas novajinata celma CVD
103-HgR dzivotspgjigas Siinas’.

! Radita ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu.
Sis zales satur genétiski modificétus organismus (GMO).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra vakcinas deva satur aptuveni 2,3 gramus laktozes, 12,5 miligramus saharozes un 863 miligramus
natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un putojosais pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai.

Balts vai gandriz balts buferSkiduma sastavdalu pulveris un balts 11dz smil$krasas aktivas vielas
pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vaxchora ir paredzgets lietosanai aktivai imunizacijai pret slimibu, ko izraisa Vibrio cholerae
serogrupas O1 baktgrija picauguSajiem un bérniem no 2 gadu vecuma.

S1 vakcina ir jalieto saskana ar oficialajam vadlinijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie un bérni no 2 gadu vecuma

Viena perorala deva jalieto vismaz 10 dienas pirms iesp&jamas Vibrio cholerae O1 bakterijas
iedarbibas.

Ja tiek lietota mazak neka puse devas, aizsardziba var samazinaties. Ja tiek lietota mazak neka puse
devas, ir jaapsver, vai 72 stundu laika atkartot pilnu Vaxchora devu.

Revakcindcija

Dati par revakcinacijas periodu nav pieejami.



Pediatriska populdcija

Vaxchora drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 2 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.

Ieteikumus par Vaxchora sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apaksSpunkta.

Pirms vai pec §is vakcinas iekskigas lietoSanas 60 mindtes ir jaizvairas lietot uzturu vai dz€rienus.

P&c sagatavosanas vakcina veido nedaudz dulkainu suspensiju, kas var saturét dazas baltas dalinas. P&c
sagatavoSanas suspensija ir jaizdzer 15 mintisu laika. Vakcinas sanéméjam ir jaizdzer viss kriizes
saturs viena reize.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Pacienti ar iedzimtu imiindeficitu vai pacienti, kuri sanem imiinsupresivas terapiju.
4.4. Ipa3i bridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

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

Aizsardzibu ietekméjoSsi faktori

Vaxchora nodroSina pret Vibrio cholerae baktgrijas serogrupu O1 specifisku aizsardzibu. Imunizacija
neaizsarga pret Vibrio cholerae O139 vai citam Vibrio baktérijas sugam.

S1 vakcina nenodro$ina 100% aizsardzibu. Vakcinas sanéméjiem ir jaievero higi€nas ieteikumi un
piesardzibas pasakumi attieciba uz uzturu un tideni, ko tie patéré holéras skartajos regionos.

Dati par personam, kuras dzivo hol@ras skartajos regionos, vai par personam ar jau esoSu imunitati pret
hol&ru, nav pieejami.

Aizsardziba, ko nodrosina §1 vakcina, var biit samazinata HIV infic€tiem pacientiem.

Potencials risks kontaktpersonam

Vaxchora izdaliSanas izkarnijumos tika pétita 7 dienas p&c vakcinacijas, un to novéroja 11,3%
vakcinas sanémgju. Vakcinas celma izdaliSanas ilgums nav zinams. Ir iespgjama vakcinas celma
parnes$ana uz nevakcin&tam personam, ar kuram ir ciesa saskare (pieméram, saskare gimenes loka).

Vienlaiciga lietoSana ar antibakterialiem lidzekliem un/vai hlorohinu

Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar antibakterialiem lidzekliem un/vai hlorohinu, jo var
samazinaties aizsardziba pret hol&ru (Skatit 4.5. apakSpunktu).



Kunga-zarnu trakta slimiba

Personam ar akiitu gastroenteritu vakcinacija ir jaatliek Iidz atveselosanas bridim, jo var samazinaties
aizsardziba pret holéru. Aizsardzibas pakape un vakcinacijas ietekme personam ar hronisku kunga-
zarnu trakta slimibu nav zinama.

Klinisko datu ierobezojumi

Klmiskie p&tijumi ir veikti ar pacientiem vecuma no 2 Iidz 64 gadiem. Efektivitate tika pieradita ar
holéras provokaciju cilvékiem 10 dienas vai 3 m&nesus péc picauguso 18-45 gadu vecuma
vakcinacijas un imunologiskas saistibas ar citam populacijas grupam noteik$anu saskana ar
serokonversijas raditajiem. Imunogenitates dati ir pieejami par 24 ménesiem péc vakcinacijas (skatit
5.1. apaks$punktu). Nav datu par imunogenitati vai efektivitati personam, kas ir vecakas par 64 gadiem.

Paligvielas

S vakcina satur laktozi. STs zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

St vakcina satur saharozi. Sts zales nevajadzgtu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes
nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietiekamibu.

S vakcina satur 863 mg natrija deva, kas ir lidzvertigi 43% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija
devas veseliem picaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi ar Vaxchora nav veikti, tomér citu vakctnu datus un klmisko pieredzi var
attiecinat uz So vakcinu.

Perorald védertifa vakcina

Starp §is vakcinas un tifa vakcinas Ty21a (zarnas $kistosas kapsulas) lietoSanu jabiit 2 stundu
partraukumam, jo kopa ar o vakcinu lietotais buferskidums var ietekmét kapsulu parvietosanos
kunga-zarnu trakta.

Antibakterialie lidzekli

So vakcinu nedrikst vienlaikus lietot ar sistémiskam antibiotikam, kuram ir akfiva iedarbiba pret
Vibrio cholerae, jo $is vielas var kavét tada replikacijas ITmena rasanos, kas ir pietickams, lai rastos
aizsargajosa iminreakcija. So vakcinu nedrikst lietot pacientiem, kas perorali vai parenterali ir
sanémusi antibiotikas 14 dienas pirms vakcinacijas. Perorali vai parenterali antibiotikas nedrikst lietot
10 dienas p&c vakcinacijas ar §o vakcinu.

Pretmalarijas profilakse

Ieprieksgjas CVD 103-HgR vakcinas pétijuma dati liecina, ka imiinreakcija uz Vaxchora un
aizsardziba pret holéru var samazinaties, ja So vakcinu lieto vienlaikus ar hlorohtnu. ST vakcina ir
jaievada vismaz 10 dienas pirms pretmalarijas profilakses ar hlorohinu uzsak$anas. Nav datu par §is
vakcinas vienlaicigu lietoSanu ar citam pretmalarijas zalem.

Uzturs un dzérieni

Vakcina skaba vidg ir labila un tiek lietota kopa ar buferskidumu. Pirms vai p&c §is vakcinas lietoSanas
60 mintites nedrikst lietot uzturu vai dzerienu, jo tas var ietekmét buferskiduma aizsargajoso iedarbibu.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Dati par Vaxchora lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti.

P&tfjumi ar dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, nav pietiekami (skatit 5.3. apakspunktu).
So vakcinu griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja iespgjamie ieguvumi matei parsniedz iesp&jamos

riskus, ieskaitot riskus auglim.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Vaxchora izdalas mates piena. Nevar izslégt risku bérnam, kurs tiek barots ar kriiti.
Leémums partraukt baroSanu ar kriiti vai attur€ties no §1s vakcinas lietoSanas, japienem izvertgjot kriits
baro$anas ieguvumu bé&rnam un ieguvumu no §is vakcinas sievietei.

Fertilitate

Nav pieejami dati par Vaxchora ietekmi uz cilvéka vai dzivnieka fertilitati.

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

Vaxchora neietekm@ vai nenozimigi ietekmé spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér dazas no blakusparadibam, kas ming&tas 4.8. apakSpunkta (piem&ram, nogurums, reibonis), var
1slaicigi ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas neveélamas blakusparadibas péc Vaxchora lietosanas bija nogurums (30,2%),
galvassapes (28,3%), sapes védera (18,4%), nelabums/vemsana (17,9%) un &stgribas samazinasanas
(15,7%).

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Izmantota ir §ada blakusparadibu sastopamibas biezuma klasifikacija: loti biezi (>1/10); biezi (=1/100
lidz <1/10); retak (=1/1 000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav
zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Nevelamas blakusparadibas Sastopamibas
bieZums

Vielmainas un uztures traucéjumi

Samazinata apetite | Loti biezi

Nervu sistemas traucéjumi

Galvassapes Loti biezi

Reibonis Retak

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Sapes veédera, nelabums/vemsana Loti biezi

Caureja Biezi

Gazu uzkrasanas, aizcietejums, védera uzptsanas, dispepsija, neparasti Retak

izkarnTjumi, mutes sausums, atraugas

Adas un zemadas audu bojajumi

| zsitumi | Retik
Skeleta, muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Artralgija Retak
Drebuli Reti

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta




Nogurums Loti biezi

Drudzis Retak

Pediatriska populacija

Klmiskie p&ttjumi ir veikti ar 550 bérniem vecuma no 2 Iidz <18 gadiem. Saskana ar §1 pétijjuma
rezultatiem b&rniem novéroto nevélamo blakusparadibu veids ir paredzams tads pats ka pieaugusajiem.
Dazas nevelamas blakusparadibas biezak novérotas beérniem neka pieaugusajiem, un tas ietver
nogurumu (35,7% pret 30,2%), sapes védera (27,8% pret 18,4%), vemsanu (3,8% pret 0,2%),
samazinatu apetiti (21,4% pret 15,7%) un drudzi (2,4% pret 0,8%).

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Zinots ir par vairakam Vaxchora devam, kuras lietotas ar dazu nedélu starplaiku. Zinotas nevélamas
blakusparadibas bija lidzigas tam, kuras konstat&tas p&c ieteicamas devas lietoSanas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, holéras vakcinas, ATK kods: JO7AE02

Darbibas mehanisms

Vaxchora satur dzivu novajinatu holéras baktériju (Vibrio cholerae O1 klasiskais Inaba celms CVD
103-HgR), kas vairojas vakcinas sanémgja kunga-zarnu trakta un izraisa vibriocido antivielu seruma
un atminas B $tinu atbildes reakciju. Imiinsistémas darbibas mehanismi, kas nodrosina aizsardzibu pret
holéru pé&c §is vakcinas sanemsanas, nav noteikti, tomér vibriocido antivielu [imena paaugstinasanas
seruma 10 dienas p&c vakcinacijas ar So vakcmmu tika saistita ar aizsardzibas mehanismu provokativaja
petijuma ar cilvékiem.

Efektivitate pret holéras provokaciju

Vaxchora efektivitate pret holéru tika pieradita provokativaja p&tijuma ar cilvekiem, kura piedalijas
197 veseli pieaugusi brivpratigie ar vidéjo vecumu 31 gads (intervala no 18 Iidz 45 gadiem, 62,9%
viriesi, 37,1% sievietes) un kura vakcinas vai placebo sane€méju apaksgrupas provokativi tika lietota
dziva Vibrio cholerae baktérija 10 dienas péc vakcinacijas (n=68) vai 3 mé&ne$us péc vakcinacijas
(n=66). Dati par aizsardzibas efektivitati mérenas lidz smagas caurejas noverSanai ir sniegti 1. tabula.

Tikai individiem ar O asinsgrupu aizsardzibas efektivitate mérenas lidz smagas caurejas noveérSanai
grupa (n=19), kur provokativais tests tika veikts péc 10 dienam, bija 84,8% un 78,4% grupa (n=20),
kur provokativais tests tika veikts pec 3 me&neSiem.



1. tabula. Aizsardzibas efektivitate mérenas lidz smagas caurejas novérsanai péc provokativas
Vibrio cholerae O1 El Tor Inaba lieto§anas 10 dienas un 3 méneSus péc vakcinacijas
(terapijai paredzeto pacientu populacija)

Provokativais tests
Provokativais tests Provokativais tests 10 dienas vai
10 dienas péc 3 méneSus péc 3 méneSus péc
vakcinacijas ar vakcinacijas ar vakcinacijas ar
Vaxchora Vaxchora kombinétu placebo
Parametrs N=35 N=33 N=66
Pacientu skaits ar 2 (5,7%) 4 (12,1%) 39 (59,1%)
meérenu vai smagu
caureju (saslim$anas
raditajs)
Aizsardzibas 90,3% 79,5% -
efektivitate, % [62,7%, 100,0%)] [49,9%, 100,0%)]
[95% TI]

N = personu skaits ar analiz€jamiem paraugiem
TI = ticamibas intervals

Imunogenitate
Provokativa pétijuma ar cilvékiem dati liecinaja, ka vibriocidas serokonversijas raditajam, kas tika

definéts ka vibriocido antivielu titra paaugstinasanas seruma ¢etras vai vairak reizes pret sakuma
stavokli, m&rot 10 dienas p&c vakcinacijas, bija gandriz savstarpgji viennozimiga korelacija ar
aizsardzibu pret meérenu vai smagu caureju. Tadgjadi provokativaja pétijuma serokonversijas raditajs
tika izvélets ka imunologiska saistiba starp picauguSajiem vecuma no 18 1idz <46 gadiem un citam
populacijas grupam, pieméram, vecaka gadagajuma pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem.
Imunogenitati novertgja tris papildu petijumos: plasa petjjuma, kura piedalijas 3 146 veseli pieaugusie
vecuma no 18 Iidz <46 gadiem (vidg&jais vecums 29,9, diapazons 18-46 gadi, 45,2% viriesi, 54,8%
sievietes) (3. pétijums); pétijuma, kura piedalijas 398 veseli vecaka gadagajuma pieaugusie vecuma no
46 lidz <65 gadiem (vid&jais vecums 53,8 gadi, diapazons 46-64 gadi, 45,7% viriesi, 54,3% sievietes)
(4. petijums) un pétijuma ar bérniem, kura piedalijas veseli pediatrijas pacienti 2-<18 gadu vecuma
(5. petijums). Lai plasaja imunogenitates pétijuma demonstrétu serokonversijas raditaju lidzveértigumu
starp vecaka gadagajuma pieaugusajiem vai pediatrijas pacientiem un pieaugusajiem vecuma no

18 lidz <46 gadiem, tika noteiktas ieprieks$ definétas imunologiskas saistibas analizes saskana ar
serokonversijas raditaju atSkiritbam.

Visu pétijumu vakcinas un placebo san€meéju serokonversijas raditaji 10 dienas p&c vakcinacijas, ka ar1
imunologiskas saistibas rezultati ir apkopoti 2. un 4. tabula. Izm&ginajuma pétijuma 79,8% pacientu

7 dienu laika p&c vakcinacijas serokonvergéja. Serokonversijas raditaji vecaka gadagajuma un
pediatrijas pacientiem bija lidzvertigi ar jaunaku pieaugu$o serokonversijas raditajiem.

Tris petijumos ar pieaugusajiem pret-O1 lipopolisaharida (LPS) IgA un IgG atminas B $iinu un
pretholéras toksta IgG atminas B §tinu ITmena nozimiga paaugstina$anas tika noveérota 90 un

180 dienas p&c vakcinacijas. Netika noverota saistiba starp vecumu un atminas B $iinu atbildes
reakciju. Visas vecuma grupas vibriocido antivielu seruma geometriska vidgja titra (GVT) proporcija
vakcing&tajiem pacientiem bija arT nozimigi augstaka neka attieciga GVT proporcija placebo
sanémeéjiem 90 un 180 dienas p&c imunizacijas. Aizsardzibas ilgums nav zinams.



2. tabula. Vibriocido antivielu serokonversija pret klasiskas Inaba Vibrio cholerae baktérijas
vakcinas celmu 10 dienas péc pieauguso vakcinacijas

Imunologiska
saistiba:
serokonversija
s raditaju
atskiribas,
salidzinot ar
datiem no
3. pétijjuma ar
18-45 gadus
veciem
Pétijums Vaxchora sanéméji Placebo sanéméji pacientiem
Serokonversija? Serokonversija?
% % %
(vecums gados) NP [95% TI] NP [95% TI°] [95% TI°]
Provokativais 93 90,3% 102 2,0% -
pétjjums [82,4%, 95,5%] [0,2%, 6,9%)]
(18-45)
3. petijums 2687 93,5% 334 4,2% -
(18-45) [92,5%, 94,4%] [2,3%, 6,9%)]
4. petijums 291 90,4% 99 0% -3,1%
(46-64) [86,4%, 93,5%] [0,0%, 3,7%] [-6,7%, 0,4%]

@ Serokonversija tiek definéta ka to pacientu procentualais Tpatsvars, kam vibriocido antivielu titrs 10 dienas p&c
vakcinacijas ir paaugstinajies vismaz 4 reizes, salidzinot ar sakuma stavokli.

® N = to pacientu skaits, kuru paraugus var analizét 1. un 11. diena.

¢TI = ticamibas intervals.

d Lidzvertibas kritérijs: salidzinot ar pieaugusajiem vecuma no 18 lidz <46 gadiem, serokonversijas raditaju
atskiribas divpusgja 95% ticamibas intervala zemakajai robezai bija jabiit lielakai par —10 procentpunktiem, bet
to vakcinu sanémuso proporcijas, kuru serokonversija notika 10 dienas péc vakcinacijas, divpusgja 95%
ticamibas intervala zemakajai robezai bija jabut 70% vai vairak.

Pieejamie dati par serokonversijas raditaju salidzinajumu ar citiem Vibrio cholerae baktérijas
biotipiem un serotipiem ir sniegti 3. tabula. So biotipu un serotipu serokonversijas raditaji bérniem

netika noteikti.




3. tabula. Cetru galveno Vibrio cholerae O1 serogrupas biotipu un serotipu serokonversijas
raditaji 10 dienas péc vakcinacijas [populacija ar novértéejamu imunogenitati]

Jaunaki pieaugusie Vecaka gadagajuma pieaugusie
(no 18 Iidz 45 gadiem) (no 46 Iidz 64 gadiem)
Vaxchora Vaxchora
Ne %" Ne %
Holéras celms [95% TI°] [95% TI]
Klasiska Inaba 93 90,3% 291 90,4%
bakterija’ [82,4%, 95,5%] [86,4%, 93,5%]
91,4% 91,0%
El Tor Inaba 93 [83,8%. 96.2%] 290 [87,1%, 94,1%]
Klasiska Ogawa 93 87,1% 291 73,2%
bakterija [78,5%, 93,2%] [67,7%, 78,2%)]
89,2% 71,4%
El Tor Ogawa %3 [81,1%, 94,7%] 290 [65,8%, 76,5%]

&N = to pacientu skaits, kam bija pieejami raditaji sakuma stavokli un 10 dienas p&c vakcinacijas. Vienam
pacientam jaunaku pieauguso pétjjuma nebija pieejami raditaji 11. diena, un tas netika ieklauts analizg.

® Serokonversija tiek definéta ka to pacientu procentualais Tpatsvars, kam vibriocido antivielu titrs 10 dienas p&c
vakcinacijas ir paaugstindjies vismaz 4 reizes, salidzinot ar sakuma stavokli noteikto titru.

¢TI = ticamibas intervals.

4 Vaxchora satur klasisko Vibrio cholerae O1 bakterijas Inaba celmu.

Pediatriska populacija

Imunogenitates pettjums tika veikts ar 550 veseliem b&rniem vecuma no 2 Iidz <18 gadiem (vidgjais
vecums 9,0 gadi, diapazons 2-17 gadi, 52,0% viriesi, 48,0% sievietes) (5. pétijums). Vertéjamaja
imunogenitates populacija (n = 466) virieSu un sievieSu attieciba bija 52,8% virieSu un 47,2% sieviesu.
Vakcinas un placebo sanéméju serokonversijas un imunologiskas saistibas rezultati ir apkopoti

4. tabula.

Ilgtermina imunogenitates dati ir pieejami par bérnu apakskopu vecuma no 12 lidz <18 gadiem.
Serokonversijas ITmenis svarstijas no 100% 28. diena péc vakcinacijas l1dz 64,5% 729. diena pec
vakcinacijas. Serokonversijas rezultati laika gaita ir paraditi 5. tabula.



4. tabula. Vibriocido antivielu serokonversija pret klasiskas Inaba Vibrio cholerae bakterijas
vakcinas celmu 10 dienas péc bérnu vakcinacijas [vérteéjamaja imunogenitates

populacija]
Imunologiska
saistiba:
serokonversijas
raditaju atSkiribas,
salidzinot ar datiem
no 3. pétijjuma ar
18-45 gadus veciem
Pétijums Vaxchora sanéméji Placebo sanéméji pacientiem
Serokonversija? Serokonversija®
(vecums % % %
gados) NP [98,3% TI] NP [95% TI] [96,7% TI]
Petijums ar 399 98,5% 67 1,5% 5,0%
b&rniem [96,2%, 99,4%] [0,3%, 8,0%)] [2,8%, 6,4%]°
(5. petijums)
(2—<18)

@ Serokonversija tiek definéta ka to pacientu procentualais Tpatsvars, kam vibriocido antivielu titrs 10 dienas p&c
vakcinacijas ir paaugstinajies vismaz 4 reizes, salidzinot ar sakuma stavokli.
® N = to pacientu skaits, kuru paraugus var analizét 1. un 11. diena.

¢TI = ticamibas intervals.

d Lidzvertibas kritérijs: salidzinot ar pieaugusajiem vecuma no 18 lidz <46 gadiem, serokonversijas raditaju
atSkiribas divpusgja 98,3% ticamibas intervala zemakajai robezai bija jabut lielakai par —10 procentpunktiem,
bet to vakcinu sanémuso proporcijas, kuru serokonversija notika 10 dienas p&c vakcinacijas, divpusgja 98,3%
ticamibas intervala zemakajai robezai bija jabut 70% vai vairak.
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5. tabula. Vibriocidu antivielu serokonversija pret klasiskas Inaba Vibrio cholerae bakterijas
vakcinas celmu no 10. Iidz 729. dienai péc vakcinacijas bérniem vecuma no 12 lidz <18 gadiem
[vértéjamaja imunogenitates populacija ilgtermina novérosanas apaksstudijal

Pediatriskais Vaxchora
izméginajums serokonversija?
(12 -<18 gadi) Vaxchora %
dienas p&c vakcinacijas NP [95% TI°]
10 72 100,0%

[94,9%, 100,0%]

28 72 100,0%
[94,9%, 100,0%]

90 72 88,9%
[79,6%, 94,3%]

180 71 83,1%
[72,7%, 90,1%]

364 70 68,6%
[57,0%, 78,2%)]

546 67 73,1%
[61,5%, 82,3%]

729 62 64,5%
[52,1%, 75,3%)]

2 Serokonversija tick definéta ka to cilvéku procentualais daudzums, kuriem péc
vakcinacijas vismaz 4 reizes palielinajas vibriocido antivielu titrs
salidzinajuma ar sakotngjo limeni.
® N = subjektu skaits ar analiz&jamiem paraugiem ilgtermina novérosanas
apaks$pétijuma imunogenitati novertéjosaja populacija.
¢TI = ticamibas intervals.
Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijjumu rezultatus Vaxchora viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas par holéras profilaksi (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit
4.2. apaks$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas
Nav piem&rojams.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskie dati par Vaxchora droSumu nav pieejami.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Buferskiduma sastavdalas, 1. pacina:
natrija hidrogénkarbonats;

natrija karbonats;

askorbinskabe;

laktoze.

Aktiva viela, 2. pacina:
saharoze;

kazeina hidrolizats;
askorbinskabe;
laktoze.

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma d&| So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

20 ménesi.

P&c sagatavosanas suspensija ir jaizdzer 15 mintsu laika.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Neuzglabat temperattira, kas parsniedz 25°C. Stabilitates dati liecina, ka vakcinas sastavdalas ir
stabilas 12 stundas, uzglabajot temperatiira no 8°C lidz 25°C. S1 perioda beigas Vaxchora nekavéjoties
jaizlieto vai jaizmet. Sie dati ir rekomendgjosi veselibas apriipes specialistiem tikai Tslaicigu
temperatiiras svarstibu gadijuma.

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

6.5. lepakojuma veids un saturs

Kartona karba atrodas viena aktivas vielas pacina un viena bufer§kiduma sastavdalu pacina.

Aktivas vielas pacina satur 2 g pulvera iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

Buferskiduma sastavdalu pacina satur 4,5 g putojosa pulvera.

Aktivas vielas pacina ir izgatavota no Cetru slanu daudzslanu folijas, kas ietver ar&jo papira slani, zema
blivuma polietiléna slani, alumtnija folijas slani un iek$€jo zema blivuma polietiléna slani.
Buferskiduma sastavdalu pacina ir izgatavota no tris slanu daudzslanu folijas, kas ietver argjo papira
slani, vid€jo aluminija folijas slani un ieks&jo zema blivuma polietilena slani.

lepakojuma lielums: 1 komplekts ar 2 pacinam. Viena deva sastav no 2 pacinam (1 aktivas vielas
pacinas un 1 buferskiduma sastavdalu pacinas).

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

Sis zales satur genétiski modificétus organismus. Neizlietotas zales vai izmantotie materiali jaiznicina
atbilstosi viet€jam prasibam par biologisko drosibu.

Lai sagatavotu vakcinu lietosanai, aktivas vielas un buferSskiduma sastavdalu pacina ir jaiznem no
ledusskapja ne agrak ka 12 stundas 25°C temperatiira pirms suspensijas sagatavosanas.
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Ir svarigi pacinu saturu sajaukt noraditaja seciba. Vispirms 1. buferSkiduma sastavdalu pacinas saturs
(balts vai gandriz balts pulveris) ir jasajauc krtiz€ ar 100 ml pudel€ iepildita auksta vai istabas
temperatiiras (<25°C) negazéta vai gazéta tidens. TIKAI bérniem, kas ir vecuma no 2 Iidz <6 gadiem,
puse (50 ml) buferskiduma jaizmet, pirms pariet pie nakamas darbibas. Péc tam 2. aktivas vielas
pacinas saturs (balts 1idz smilSkrasas pulveris) ir japievieno maisijumam un jamaisa vismaz

30 sekundes. P&c sagatavosanas vakcina veido nedaudz dulkainu suspensiju, kas var saturét dazas
baltas dalinas. P&c tam p&c véleéSanas suspensija var iemaisit saharozi (Iidz 4 g/1 t&jkarotei) vai stévijas
saldinataju (ne vairak ka 1 gramu/ t&jkarotes). NELIETOJIET citus saldinatajus, jo tie var samazinat
vakcinas efektivitati. Deva ir jalieto 15 miniiSu laika p&c sagatavoSanas. Kriize var palikt nedaudz
nogul$nu. Kriize ir jaizmazga ar ziepe€m un karstu fideni.

Nemiet veéra! Ja pacinu saturs tiek sajaukts nepareiza seciba, vakcina ir jaizmet.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/20/1423/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2020. gada O1. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2025. gada 13. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGEANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68
CH-3174 Thorishaus

Sveice

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

IL-CSM GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
D-79539 Lorrach
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

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

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (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 agentiiras timekla vietng.

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

. 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.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms Vaxchora laiSanas katras dalibvalsts tirgli registracijas apliecibas Tpas$niekam javienojas ar
kompetento valsts iestadi par izglitojosas programmas saturu un formatu, tostarp par plassazinas
lidzekliem, izplatisanas kartibu un visiem citiem programmas aspektiem.

Izglitojosas programmas mérkis ir samazinat zalu kliidu risku produkta sagatavosanas un lietoSanas
laika.

Registracijas apliecibas ipasnieks nodro§ina, ka katra dalibvalsti, kura tiek tirgota 1 vakcina, visiem
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem/apriipétajiem, kuriem paredzets izrakstit un lietot o
vakcinu, ir/tiek nodroSinata piekluve $adai izglitojosai paketei:

* izglitojosais materials veselibas apripes specialistam;

* pacienta informacijas paka.

IzglitojoSais materials veselibas apriipes specialistam:
+  zalu apraksts;
» rokasgramata veselibas apriipes specialistiem;
»  pacientu rokasgramata.

Rokasgramata veselibas apriipes specialistiem — galvenie zinojumi:

o Sis vakcinas sagatavosanas un lieto$anas laika iesp&jams nozimigs zalu potencialo kliidu
risks;

o pastav paaugstinats potencials zalu kludu risks, kad vakcina tiek sagatavota un dota
bérniem vecuma no 2 Iidz < 6 gadiem;

o pacientiem/apriipetajiem japarzina un jaieveéro sagatavosanas noradijumi saskana ar
ieteikumiem;

o veselibas apriipes specialistiem japarruna ar pacientiem un vinu apriip&tajiem, ka
sagatavot un lietot $o vakcinu;

o detalizets §1s vakcinas lietoSanas veida apraksts.

Pacienta informacijas paka:
o pacienta informacijas instrukcija;
o pacienta/apriipétaja rokasgramata.

Pacienta/apriipetaja rokasgramata — galvenie zinojumi:
o svarigi, lai §1 vakcina tiktu sagatavota un lietota saskana ar noradijumiem;
o sagatavojot un dodot vakcinu bérniem vecuma no 2 lidz < 6 gadiem, instrukcijam
japievers pastiprinata uzmaniba;
o detalizets kartibas apraksts, ka pasam lietot So vakcinu;
o zinoSanas par zalu klidam svarigums.
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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

Viena kartona karba

1.  ZALU NOSAUKUMS

Vaxchora
Pulveris un putojosais pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Vaccinum cholerae (recombinandorum, vivum, perorale)

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

4 x 10® Iidz 2 x 10°Vibrio cholerae celma CVD 103-HgR dzivotspgjigas $iinas.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi, laktozi un natriju. Skatit lietoSanas instrukciju sikakai informacijai.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un putojosais pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
1 pacina ar pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

1 pacina ar putojoso pulveri

Viena deva.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Sajauciet putojoso pulveri (1. pacina) ar pudelg iepilditu tideni (TIKAI sagatavojot vakcinu bérniem
vecuma no 2 lidz <6 gadiem: izmetiet pusi §kiduma), péc tam pievienojiet aktivo vielu (2. pacina) un
pirms lietoSanas samaisiet.

Iekskigai lietoSanai.

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
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

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

Sis zales satur genétiski modificétus organismus. Neizlietotas zales un izmantotie materiali jaiznicina
atbilstosi vietéjam prasibam par biologisko drosibu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
DK-2900 Hellerup
Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1423/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vaxchora

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

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

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

Pacina

1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Vaxchora aktiva viela

pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Stirps vaccinum cholerae

Iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

_____

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

209

6. CITA

2
Noradijumus, lidzu, skatiet otra pusg.
2. no 2 pacinam. Lietot p&dgjo.

Bavarian Nordic A/S
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pacina

1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Vaxchora buferskiduma sastavdalas
putojosais pulveris

Natrija hidrogénkarbonats

Iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Jasajauc ar pudel@ iepildrtu ideni un Vaxchora aktivo vielu.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju, Tpasi, ja to lieto bérniem no 2 lidz <6 gadu vecumam, jo
ir atSkirigas sagatavoSanas darbibas.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

45¢g

6. CITA

1
Noradijumus, ludzu, skatiet otra puse.

1. no 2 pacinam. Lietot pirmo.

Bavarian Nordic A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Vaxchora pulveris un putojosais pulveris iek$kigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
holéras vakcina (rekombinanta, dziva, perorala)
Vaccinum cholerae (recombinandorum, vivum, perorale)

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

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Si 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:

Kas ir Vaxchora un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Vaxchora lietoSanas
Ka lietot Vaxchora

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Vaxchora

Iepakojuma saturs un cita informacija

IZEENCNY

1. Kas ir Vaxchora un kadam noliikam to lieto

Vaxchora ir iek$kigi lietojama vakcina pret holéru, kas stimul€ imiinsistémas aizsardzibas mehanismus
zarnu trakta. Vakcinu lieto aizsardzibai pret holéru pieaugu$ajiem un bérniem no 2 gadu vecuma.
Vakcina jalieto vismaz 10 dienas pirms do$anas uz holéras skarto regionu.

Ka Vaxchora darbojas

Vaxchora sagatavo imiinsistému (organisma aizsargspégjas), lai aizsargatu organismu pret holeru. Kad
persona lieto vakcinu, imiinsistéma veido olbaltumvielas, ko sauc par antivielam, pret holéras bakteriju
un tas toksinu (kaitigo vielu), kas izraisa caureju. Tada veida imtinsistéma ir gatava cintties ar holeras
bakterijam, ja persona ar to saskaras.

2. Kas Jums jazina pirms Vaxchora lietoSanas

Nelietojiet Vaxchora §ados gadijumos:

— ja Jums ir alergija pret kadu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

— ja Jums ir novajinata iminsistéma, piemeéram, ja Jums ir novajinata iminsistéma kops
dzimsSanas vai ja lietojat tadas zales ka kortikosteroidu lielas devas, zales pret vézi vai sanemat
staru terapiju, kas var vajinat iminsist€mu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Vaxchora lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Nekavégjoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas §adas nopietnas blakusparadibas (skatit arT 4. punktu):
° smagas alergiskas reakcijas, kuras rada sejas vai rikles pietikumu, natreni, niezoSus izsitumus,
elpas trikumu un/vai asinsspiediena samazinasanos un giboni.

Ja jums rodas slikta diiSa, vemS$ana, caureja vai sapes védera vai §o simptomu kombinacija, pirms §Is
vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Vakcinacija jaatliek lidz

simptomu izzu$anai, jo aizsardziba pret hol€ru var biit samazinata.
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Ne visiem, kas lieto $o vakcinu, rodas pilniga aizsardziba pret holéru. Ir svarigi ievérot higiénas
ieteikumus un piesardzibas pasakumus attieciba uz uzturu un tdeni, ko patere holeras skartajos
regionos.

Sis vakcinas iedarbiba var biit mazak efektiva, ja Jums ir HIV.

Vakcinas bakt€rijas var atrasties izkarnijumos vismaz 7 dienas péc vakcinas lietosanas. Lai noverstu
jebkadu piesarnojumu, vismaz 14 dienas pec §tis vakcinas lietoSanas riipigi nomazgajiet rokas péc
tualetes apmeklgjuma, autinbiksiSu nomainas un pirms maltites gatavoSanas.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet $o vakcinu bérniem Iidz 2 gadu vecumam, jo nav zinams, cik labi ta darbojas $aja vecuma

grupa.

Citas zales un Vaxchora

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém vai vakcinam, kuras lietojat, pedgja
laika esat lietojis vai var€tu lietot. Tas attiecas arT uz zalém, ko var iegadaties bez receptes, tostarp
augu valsts izcelsmes preparatiem. Tas ir nepiecieSams tapéc, ka $1 vakcina var ietekmét citu zalu un
vakcinu iedarbibu.

It ipasi pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasa, ja lietojat:

- Antibiotikas — §T vakcina var neiedarboties, ja to sanem, kamér tiek lietotas antibiotikas.
Lietojiet So vakcinu ne agrak ka 14 dienas péc pédgjas antibiotiku devas. P&c §Ts vakcinas
sanems§anas izvairieties lietot antibiotikas 10 dienas.

- Hlorohins malarijas profilaksei — §1 vakcina var neiedarboties, ja to sanem, kamer tiek
lietots hlorohins. Lietojiet $o vakcinu vismaz 10 dienas pirms hlorohina lietoSanas sakuma
vai 14 dienas péc hlorohina lietoSanas.

- Tifa vakcina Ty21a — & vakcina var neiedarboties, ja to sanem vienlaikus ar Ty21a. ST
vakcina ir jalieto vismaz 2 stundas pirms vai péc Ty21a sanemsanas.

Ja kads no minétajiem gadijumiem attiecas uz Jums, pirms §is vakcinas lietoSanas konsultgjieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.

Vaxchora kopa ar uzturu un dzeérienu
Nelietojiet uzturu vai dz€rienus 60 miniites pirms un p&c §1s vakcinas lietoSanas, jo tas var samazinat
vakcinas efektivitati.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Vaxchora neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer dazas no blakusparadibam, kas mingtas 4. punkta “Blakusparadibas”, var Tslaicigi ietekmet
sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet
mehanismus, ja p&c vakcinacijas nejutaties labi.

Vaxchora satur laktozi, saharozi un natriju
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales konsultgjieties ar arstu.

S1 vakcina satur 863 mg natrija (galvena partika lietojama/varama sals sastavdala) katra deva. Tas ir

lidzvertigi 43% ieteicamas natrija dienas devas pieaugusajiem. Liidzu, nemiet to véra, ja lietojat zema
natrija satura di€tu.
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3. Ka lietot Vaxchora

Vienmér lietojat o vakcinu tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

leteicama deva ir abu kastit€ esoso pacinu saturs. Tomer be&rniem vecuma no 2 lidz 6 gadiem pieversiet
Tpasu uzmanibu 8. darbibai instrukcijas par vakcinas sagatavos$anu (paraditas talak).

Aizsardziba pret holéru izveidojas 10 dienu laika pec Vaxchora lieto$anas. Arsts, farmaceits vai
medmasa Jums noradis, cik ilgu laiku pirms dosanas celojuma vakcina ir jalieto.

Noradijumi

SAGATAVOJIET SO VAKCINU TA, KA NORADITS SAJA INSTRUKCIJA

Pirms darba saksanas izlasiet $o informaciju.
Vaxchora var neiedarboties $ados gadijumos:

. nepareiza uzglabasana; vakcina ir jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C);

. nepareiza tidens daudzuma lietoSana; jalieto 100 ml;

. nepareiza veida tidens lietoSana; jalieto auksts vai istabas temperatiiras pudel@ iepildits negazets
vai gazgts udens;

. pacinu sajauksSana nepareiza seciba; idenim vispirms japievieno 1. pacina. Ja pacinas sajauktas
nepareiza seciba, Jums vakcina jaizmet un japieprasa aizstajéjdeva;

. uztura vai dz€rienu lietoSana; 60 minttes pirms un p&c vakcinas sanemsanas jaizvairas no uztura

un dz&rienu lietoSanas, jo uztura un dzerienu lietoSana var samazinat vakcinas efektivitati.
Lai noverstu piesarnojumu, zalu sagatavosanas laika nepieskarieties savam actm.

Ja ir izbiris pulveris vai izlijis Skidrums, notiriet virsmu ar karstu tideni un ziepem vai antibakterialu
dezinfekcijas lidzekli.

Ja ir notikusi ieverojama iz§lakstiSanas (vairak neka dazi skidruma pilieni vai dazas pulvera dalinas),
izmetiet vakctnu un sanemiet no arsta vai farmaceita jaunu; NELIETOJIET atlikusas zales.

1. darbiba. Sagatavojiet materialus:
. tiru kriizi;
. instrumentu samaisiSanai;
. pudelg iepilditu tideni (negaz&tu vai

gazetu, aukstu vai istabas temperatiira,
25°C vai zemaka);
. lidzekli, ar ko nomerit 100 ml pudelé
iepildita Gdens (piem&ram, merkriizi);
. skeres;

2. darbiba. Iznemiet vakctnu no ledusskapja.
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3. darbiba.

Apskatiet abas pacinas: tas ir marketas ka 1. un
2. pacina.

1. pacina satur Vaxchora bufer§skiduma
sastavdalas, un ta ir melnbalta. 2. pacina satur
Vaxchora aktivo vielu, un ta ir zili balta.

Ja viena pacina ir bojata, nelietojiet nevienu
pacinu un sazinieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu par rezerves devas iegiiSanu; bojatas
pacinas izmantoSana var samazinat vakcinas
efektivitati.

4. darbiba.

Nomeériet 100 ml pudelé iepildita auksta vai
istabas temperatiiras negazgeta vai gazeta tidens
un ielejiet to tira krtze.

Lai vakcina butu efektiva, ir nepiecieSams
pudelg iepildits idens — pudele neiepildita
tidens (piemeram, krana tidens) lietoSana var
samazinat vakcinas efektivitati.

5. darbiba.

Ar sk&rem nogrieziet 1. pacinas augsdalu.

Nelieciet pacina pirkstus. Ja ir notikusi saskare
ar pacinas saturu, nomazgajiet rokas, lai
noverstu piesarnojuma iespgjamibu.

6. darbiba.

IztukSojiet 1. pacinas saturu kriize ar tideni.
Tas putos.

7. darbiba.

Maisiet, lidz pulveris ir pilniba izskidis.

8. darbiba

Tikai bérniem vecuma no 2 lidz <6 gadiem:
nolejiet un izmetiet pusi no buferskiduma.
(Piezime. Bérniem, kas vecaki par 6 gadiem,
un picaugusajiem §1 darbiba NAV
nepiecieSama.)
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9. darbiba.

Ar $k&rém nogrieziet 2. pacinas augsdalu.

Nelieciet pacina pirkstus. Ja ir notikusi saskare
ar pacinas saturu, nomazgajiet rokas, lai
noverstu piesarnojuma iesp&jamibu.

10. darbiba.

IztukSojiet 2. pacinas saturu kriize.

11. darbiba.

Maisiet vismaz 30 sekundes. Pulveris no

2. pacinas var pilniba neizskist. Tas veidos
nedaudz dulkainu maisijumu ar dazam baltam
dalinam.

Ja velaties, p&c 2. pacinas maisiSanas vismaz
30 sekundes var pievienot stévijas saldinataju
(ne vairak ka 1 gramu vai ¥ t&jkarotes) vai
cukuru (saharozi, ne vairak ka 4 gramus vai

1 t&jkaroti) un péc tam iemaisit suspensija.
NELIETOIJIET citus saldinatajus, jo tie var
samazinat vakcinas efektivitati.

12. darbiba.

Izdzeriet visu kriizes saturu 15 miniiSu laika
péc ta sagatavosanas. Kriizg€ var palikt nedaudz
nogulsnu, un tas ir jalikvide. Ja Jus vai Jasu
bérns lietoja mazak neka pusi no devas,
nekavgjoties sazinieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu par nepiecieSamibu
atkartot devu.

13. darbiba.

Izmetiet tuksas pacinas atbilstosi vietg§jam
prasibam par biologisko drosibu.

Informaciju par medicinas atkritumu izmeSanu
vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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14. darbiba. __ Ja iz§]lakstiSanas uz maisisanas virsmas rodas,
maisot vai dzerot zales, vai uz tas ir jebkadas
citas paliekas (pulveris vai Skidrums ir palicis
pari no maisiSanas instrumenta, kriizes vai cita
priekSmeta), noslaukiet iz§lakstito materialu
vai paliekas, velams, ar vienreizlietojamu
papira dvieli/dranu, kas samitrinata ar karstu
fideni un ziep€m vai antibakterialu
dezinfekcijas Iidzekli. Likvidgjiet papira dvieli
kopa ar pacinam (skatit iepriek$ mingto).

15. darbiba. _ Nomazgajiet kriizi un karoti vai maisiSanas
riku ar ziep&m un tdeni.

16. darbiba. Riipigi nomazgajiet rokas ar ziepe€m un karstu
U fideni, lai nepielautu piesarnojumu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas vakcinas, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas kada no $§Tm nopietnajam blakusparadibam:

. nopietna alergiska reakcija, kas izraisa sejas vai rikles pietiikumu, elpas trikumu, natreni,
niezo$us izsitumus un/vai asinsspiediena samazinasanos un gibsanu.

Citas blakusparadibas

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
i nogurums;

. galvassapes;

. sapes kungr,

. slikta dusa vai vemSana;

. Estgribas samazinasanas.

Biezas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):
. caureja.

Retakas blakusparadibas (var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem):
. drudzis;
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. locitavu sapes;

. reibonis;

. gazu uzkrasanas;

. izsitumi;

i mutes sausums;

. aizciet&jumi;

. vedera uzpusanas;

* atraugas;

. gremosanas traucgjumi;
. neparasti izkarnfjumi.

Retas blakusparadibas (var skart 1idz 1 no 1 000 cilvékiem):
. drebuli.

Papildu blakusparadibas bérniem un pusaudziem

Nemot vera kliisko pétijumu datus, be&rniem paredzamo nevélamo blakusparadibu veids ir lidzigs
pieaugusajiem noverotajam blakusparadibam. Dazas nevélamas blakusparadibas, piem&ram,
nogurums, sapes védera, vemsana, &stgribas trilkums un drudzis, b&rniem bija biezak sastopamas neka
pieaugusajiem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plaSaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Vaxchora
Uzglabat So vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $o vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termin$ attiecas
uz noradita m&nesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

S1 vakcina originalaja iepakojuma ir stabila 25°C temperatiira lidz 12 stundam. ST perioda beigas
vakcina nekav@gjoties jaizlieto vai jaizmet. Neuzglabajiet Vaxchora temperatiira virs 25°C.

Nelietojiet So vakcinu, ja pamanat, ka pacinas ir bojatas, un sazinieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu par rezerves devas iegiisanu.

Sis zales satur genétiski modificétus organismus. Attieciba uz neizlietotajam zalém un atkritumiem
jaievero vietgjas prasibas par biologisko drosibu. Informaciju par to, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat, un medicinas atkritumus, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vaxchora satur

- Katra deva satur 4 x 108 Iidz 2 x 10°Vibrio cholerae bakterijas celma CVD 103-HgR!
dzivotspéjigas Siinas.

- Citas sastavdalas ir saharoze, kazeina hidrolizats, askorbinskabe, laktoze, natrija
hidrogénkarbonats un natrija karbonats (skatit 2. punktu, “Vaxchora satur laktozi, saharozi un
natriju”).

- ST vakcina satur genétiski modificétus organismus (GMO).
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! Radita ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu.

Vaxchora arejais izskats un iepakojums

Kartona kastite ir divas pacinas, kuras nodrosina vienu Vaxchora pulvera un putojosa pulvera iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai devu. Viena pacina satur baltu vai gandriz baltu natrija
hidrogénkarbonata buferskiduma putojoso pulveri. Otra pacina satur baltu lidz smilskrasas vakcinas
aktivas vielas pulveri iek8kigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Bavarian Nordic A/S, Philip Heymans Alle 3, DK-2900 Hellerup, Danija.
RazZotajs

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Vacija

Si lieto$anas instrukcija pédgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

32



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. BIOLOĢISKI AKTĪVĀS(-O) VIELAS(-U) RAŽOTĀJS(-I) UN RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

