I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8.apakspunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

VIMKUNY A suspensija injekcijam pilnslirce

Vakcina pret ¢ikungunjas virusu (rekombinanta, adsorbéta)
Chikungunya vaccine (recombinant, adsorbed)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (0,8 ml) satur 40 mikrogramus ¢ikungunjas virusam (chikungunya virus, CHIKV) lidzigu
dalinu (virus-like particles, VLP) proteina'? kas adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida.

razots cilvéka embrija nieru $linds ar rekombinantas DNS tehnologiju.
%jegiits no CHIKV Senegalas celma 37997, kas sastav no CHIKV kapsida proteina (C) un apvalka
protetniem E1 un E2.

Hidratéts aluminija hidroksids (apméram 300 mikrogrami AI** viena 0,8 ml deva).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Pirms sakratiSanas vakcina ir dzidrs Skidrums ar baltam nogulsném.
pH: 6,6-8,2

Osmolalitate: 320-390 mOsmol/kg

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

VIMKUNYA ir indicéta aktivai imunizacijai ¢ikungunjas virusa (CHIKV) izraisitas slimibas
profilaksei cilvékiem no 12 gadu vecuma.

S vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Jaievada viena 0,8 ml deva.

Gados vecaki cilvéki
Gados vecakiem cilvekiem > 65 gadu vecuma devas pielagosana nav nepiecieSama.



Pediatriska populacija
VIMKUNYA drosums un efektivitate bérniem vecuma lidz 12 gadiem nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Vakcina jaievada intramuskularas (i.m.) injekcijas veida deltveida muskuli.

VIMKUNY A nedrikst injic€t intravenozi, intradermali vai subkutani.

Pilnslirce tiesi pirms lietoSanas energiski jasakrata, lai iegilitu viendabigu suspensiju.
Noradijumus par rikosanos un atkritumu likvidésanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Gadijumos, kad peéc VIMKUNY A ievadisanas rodas anafilaktiska reakcija, nekavgjoties jabut
pieejamai atbilstoSai mediciniskai arsté$anai, lai parvalditu talitgjas alergiskas reakcijas.

Personas ar novajinatu imunitati

VIMKUNY A drosums un efektivitate pacientiem ar imiindeficitu un pacientiem, kuri lieto sist€émiskas
imiinsupresivas terapijas, Nav novertéta. Nav zinams, vai personam ar traucétu imiinreakciju, tostarp
personam, kuras sanem imiinsupresivu terapiju, bis tada pati atbildes reakcija pret vakcinas shému ka
iminkompetentam personam.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Tapat ka ar visam injic§jamam vakcinam, vakcinacijas laika var rasties ar trauksmi saistitas reakcijas,
tostarp vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas ka psihogéna
atbildes reakcija uz injekciju ar adatu. Ir svarigi nodro$inat piesardzibas pasakumus, lai novérstu
traumas gibSanas gadijuma.

Vienlaikus eso$a slimiba

Vakcinaciju jaatliek personam, kuram ir akfita smaga febrila slimiba vai akita infekcija. Nelielas
infekcijas un/vai zemas pakapes drudza gadijuma nevajadz&tu aizkavet vakcinaciju.

Trombocitopénija un koagulacijas traucéjumi

Tapat ka ar citam intramuskularam injekcijam, vakcina ar piesardzibu jalieto personam, kuras sanem
antikoagulantu terapiju, vai personam ar trombocitop&niju vai jebkadiem koagulacijas traucéjumiem
(piem&ram, hemofiliju), jo STm personam pec intramuskularas injekcijas iesp&jama asinoSana vai
zilumu ra8anas.



Vakcinas efektivitates ierobezojumi

Ka jebkuras vakcinas gadijuma, visiem cilvékiem var neizveidoties aizsardziba p&c vakcinacijas. P&c
vakcinacijas ieteicams turpinat individualos aizsardzibas pasakumus pret moskitu kodumiem.

Paligvielas

Kalijs
St vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — butiba ta ir “kaliju nesaturoa”.

Natrijs
S1 vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir

.=

natriju nesaturosa”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi ar citam zalém nav veikti.

VIMKUNY A ievadisana vienlaikus ar citam vakcinam nav pétita.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriiti

Gritnieciba

P&tijumos ar dzivniekiem netika nov&rota ar vakcinu saistita nevélama ietekme uz embrija un augla
attistibu Zurkam un trusiem; daZi postnatali novérojumi ar nezinamu klinisko nozimibu tika noveéroti
tikai truiem (skatit 5.3. apakSpunktu).

Dati par VIMKUNY A lieto$anu griitniecibas laika ir ierobezoti. Sie dati nav pietickami, lai izslégtu
iespgjamu VIMKUNYA ietekmi uz griitniecibu, embrija un augla attistibu, dzemdibam un postnatalo

attistibu.

Lémums par VIMKUNYA lietoSanu gritniecibas laika japienem, nemot véra individualo savvalas
CHIKYV infekcijas risku, gestacijas vecumu un risku auglim vai jaundzimusajam.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai VIMKUNY A izdalas cilvéka piena. Nevar izslégt risku be&rnam, kas tiek barots ar
kriiti. Jaapsver baroSanas ar kriti sniegtie attistibas un veselibas ieguvumi, ka arT mates kliniska
nepieciesamiba péc VIMKUNY A un jebkada iespgjama VIMKUNY A nelabvéliga ietekme uz bernu,
kas tiek barots ar kriiti.

Fertilitate
Specifiski p&tijumi par ietekmi uz fertilitati nav veikti.

Petijumi ar dztvniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz sieviesu fertilitati (skattt
5.3. apak3punktu).



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

Pettjumi par ietekmi uz spg€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti. Tomer
dazas no 4.8. apakspunkta “Nevélamas blakusparadibas” min&tajam blakusparadibam var Tslaicigi
ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverota lokala nevélama blakusparadiba injekcijas vieta péc vakcinas ievadiSanas bija
sapes (24,0 %). Visbiezak noverotas sistemiskas neveélamas blakusparadibas p&c vakcinacijas bija
nogurums (17,8 %), galvassapes (16,7 %) un mialgija (16,5 %) (1. tabula).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Kopsavilkums par nevélamajam blakusparadibam peéc VIMKUNY A ievadiSanas tabulas veida

(1. tabula) ir balstits uz apkopoto drosuma datu analizi, kas ieglita no trim pabeigtiem 2. fazes
pétljumiem un diviem pabeigtiem 3. fazes p&tijumiem ar 3 522 dalibniekiem vecuma no > 12 gadiem,
kuri sanéma VIMKUNYA. No tiem 3 141 persona sanéma vienu 40 mikrogramu VIMKUNYA devu.
Visa 182 dienu pétijuma perioda Sie dalibnieki tika noveroti attieciba uz nopietnam nevélamam
blakusparadibam.

Nevélamas blakusparadibas noraditas atbilstosi MedDRA ieteicamajiem terminiem péc MedDRA
organu sisteému klasifikacijas. Zinotas neveélamas blakusparadibas ir uzskaititas saskana ar sadam
biezuma kategorijam:

- loti biezi > 1/10;

- biezi > 1/100 Iidz < 1/10;

- retak > 1/1 000 lidz < 1/100;
- reti > 1/10 000 lidz < 1/1 000;
- loti reti < 1/10 000.

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas péc VIMKUNY A ievadiSanas.
MedDRA organu sistému klase Nevélama blakusparadiba | BieZums
Sapes injekcijas vieta Loti biezi
Nogurums Loti biezi
Drebuli BieZi
Nespéks Biezi
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta | Apsartums injekcijas vieta Retak
Pietikums injekcijas vieta Retak
Pireksija Retak
Zilumu veidosanas injekcijas | Retak
vieta
Galvassapes Loti biezi
Nervu sistémas trauc&jumi Reibonis Retak
Parestezija Reti
Mialgija Loti biezi
Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi Artralgija BieZi
Sapes ekstremitate Reti
Slikta dusa BieZi
Kunga un zarnu trakta traucgjumi Caureja Reti
Lipu pietikums Reti
Asins un limfatiskas sist€émas traucgjumi Limfadenopatija Reti
Infekcijas un infestacijas Gastroenterits Reti




y o e . Aizlikts deguns Retak
Elposanas sist€mas trauc€jumi, krtiSu kurvja un ———— -
. . Orofaringealas sapes Reti
videnes slimibas - - -
Rinoreja Reti

Adas un zemadas audu bojajumi Izsitumi Retak

Pediatriska populacija — pusaudZi

No 3 522 kliniska pétijuma dalibniekiem, kuriem tika ievadita VIMKUNYA, 6,2 % (n = 217) bija
vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem un sané€ma vienu 40 mikrogramu VIMKUNY A devu ar 182 dienu
noveérosanas periodu. DroSuma profils pusaudziem ir lidzigs visparéjam dro$uma profilam
pieauguSajiem.

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 apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Klmiskajos pétijumos nav zinots par pardozgsanu. Pardozesanas gadijuma ieteicams kontrol&t dzivibai
svarigos raditajus un, ja iesp&jams, nozimet simptomatisku arstésanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citas virusu vakcinas, ATK kods: vél nav pieskirts

Darbibas mehanisms

VIMKUNYA ir adjuvanta VLP rekombinanta proteina vakcina. VLP nevar inficét $iinas, vairoties vai
izraisit slimibu. Precizs aizsardzibas mehanisms pret CHIKV infekciju un/vai slimibu nav noteikts.
Tiek uzskatits, ka VIMKUNYA var izraisit aizsardzibu pret CHIKV infekciju, ierosinot neitraliz&josas
antivielas pret VIMKUNY A ieklautajiem CHIKV protemiem C, E1 un E2, ka rezultata tiek
neitralizéts dzivs viruss. Lai palielinatu ar vakcinu saistitas imiinas atbildes reakcijas, ir pievienots
adjuvants.

Imiingenitate

Efektivitates dati par VIMKUNY A nav pieejami. Kltnisko efektivitati noteica, pamatojoties uz
pecvakcinacijas CHIKYV specifisko neitraliz€joso antivielu titra slieksni.

Anti-CHIKYV seruma neitralizgjoso antivielu (SNA) titra slieksnis > 100, kas nodrosina 80 % CHIKV
neitralizaciju, mérot ar in vitro neitraliz€Sanas testu, tika izvéléts ka surogatmarkieris, kas varétu
paredzét aizsardzibu pret CHIKV izraisitu slimibu, ko dévé par seroreakciju. So slieksni noteica,
pamatojoties uz prospektivu seroepidemiologisku pétijumu ar personam, kuras iepriek$ bijusas
paklautas CHIKV, un pasivas parneses/inficésanas p&tijumu ar primatiem (non-human primate, NHP),
kas nav cilvékveidigie primati, izmantojot apvienotu serumu no dalibniekiem, kuri vakcinéti ar
VIMKUNY A vakcinu.

Vienas 40 mikrogramu VIMKUNY A devas imiingenitate tika noveértéta divos pivotalos pétijumos, kas
veikti ASV, viena 3. fazes kliniskaja petijuma pusaudziem un piecaugusajiem vecuma no 12 Iidz

< 65 gadiem (1. pétijums) un viena 3. fazes kliniskaja p&tijuma ar pieaugusajiem > 65 gadu vecuma
(2. petijums). Abu 3. fazes pétjjumu dalibnieki tika noveroti 6 ménesus p&c vakcinacijas. Atskiriba
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starp anti-CHIKV SNA seroreakcijas raditaju (VIMKUNY A vakcina minus placebo) un anti-CHIKV
SNA geometrisko vid&jo titru (GMT) 21 dienu p&c vakcinacijas (22. vizites diena) bija abi primarie
merka kriteriji. Seroreakcijas raditajs (SRR) tika defingts ka to personu procentuala dala, kuras
sasniedza anti-CHIKV SNA NT8O0 titru > 100. Personas ar novajinatu imtinsistému un personas, kuras
6 meénesus pirms zalu skrininga bija san€musas imiinsupresivus medikamentus, tika izslégtas no
dalibas pétijuma.

1. petijums

Sis pétijums bija 3. fazes pivotals, randomizéts, daudzcentru, placebo kontroléts, dubultmaskéts,
paralélu grupu kliniskais p&tijums, kas tika veikts ASV. Kopuma 3 258 veseli dalibnieki vecuma no 12
lidz < 65 gadiem (vid€jais vecums 39 gadi [diapazons no 12 Iidz 64]) tika randomiz&ti attieciba 2:2:2:1
katra vecuma grupa (12 lidz < 18 (n = 254; 7,8 %), 18 lidz < 46 (n = 1 906; 58,5 %) un vecuma no 46
lidz < 65 gadiem (n = 1 098; 33,7 %)), lai sanemtu vai nu vienu no trim secigi razotam VIMKUNY A
serijam ka vienu intramuskularu 40 mikrogramu devu pilnslircg, vai placebo. Randomizétaja
populacija 1 591 (48,8 %) dalibnieks bija virietis un 1 667 (51,2 %) sievietes. Bija 69 sakotngjie
seropozitivie dalibnieki (definéti ka 1. dienas pirmsdevas anti-CHIKV titrs > 15 (> testa apak$gja
kvantitativa robeza (lower limit of quantitation, LLOQ)), no kuriem 63 dalibnieki bija VIMKUNY A
grupa un 6 placebo grupa.

Tika analiz€ta imtna atbildes reakcija 2 559 dalibniekiem (imtingenitates novert€jama populacija
[immunogenicity evaluable population, IEP]), kuri sanéma VIMKUNY A, un 424 dalibniekiem, kuri
sanéma placebo. Visi dalibnieki no IEP sakotngji bija seronegativi (pirms vakcinacijas) attieciba uz
CHIKYV neitraliz&jo$am antivielam. Anti-CHIKV SNA atbildes reakcijas uz VIMKUNY A un placebo
salidzinajums 8., 15., 22. un 183. petijuma vizites diena, ko mera p&c kliniski nozimigas atSkiribas
seroreakcijas raditaja un GMT, ir paradits 2. un 3. tabula.

2. tabula. Anti-CHIKYV SNA seroreakcijas raditajs (SRR) 8., 15., 22. un 183. vizites diena 3. fazes
1. pétijuma (vecums no 12 lidz < 65 gadiem) (imiingenitates novértéjama populacija).

Pétijuma SRR SRR placebo SRR at¥kiriba | p vértiba®
diena VIMKUNYA (n =424) [95 % TIJ°
(n =2 559) n/N (%)?
n/N (%)? [95 % TI]°
[95% TI]°
8. diena 1 169/2 510 2/419 (0,5 %) 46,1 % < 0,0001
(46,6 %) [0,1%, 1,7 %] | [43,8 %;
[44,6 %; 48,5 %] 48,1 %]
15. diena 2 355/2 434 3/395 (0,8 %) 96,0 % <0,0001
(96,8 %) [0,3%,2,2%] |[94,3 %;
[96,0 %; 97,4 %] 96,8 %]
22. diena 2 503/2 559 5/424 (1,2 %) 96,6 % <0,0001
(97,8 %) [0,5%, 2,7 %] | [95,0 %;
[97,2 %; 98,3 %] 97,5 %]
183. diena 1967/2 301 6/401 (1,5 %) 84,0 % <0,0001
(85,5 %) [0,7%,3,2%] |[81,7 %;
[84,0 %; 86,9 %] 85,6 %]

Tl = ticamibas intervals; SNA = seruma neitraliz&jo$as antivielas, SRR = seroreakcijas raditajs.

2 n ir dalibnieku skaits ar seroreakcijas titru > 100, dalits ar N, kop€jais dalibnieku skaits grupa.

b Seroreakcijas raditaju 95 % TI ir balstiti uz Vilsona metodi.

¢ Seroreakcijas raditaja atskiriba ir (VIMKUNY A minus placebo); 95 % TI ir balstiti uz Nukomba hibrida
raditaju metodi. Statistiskais parakums par placebo un divpusgja 95 % TI apaksgja robeza attieciba uz
seroreakcijas raditaja atskiribu starp VIMKUNY A grupu un placebo grupu > 70 % (uzskata par kliniski
nozimigu).

d p vertiba ir iegiita no divpuséja hi kvadrata testa, kas nosaka seroreakcijas procentualo attiecibu lidzvertibu
starp grupam.



3. tabula. Anti-CHIKYV SNA geometriskais vidgjais titrs (geometric mean titre, GMT) 8., 15., 22. un
183. vizites diena 3. fazes 1. pétijuma (vecums no 12 lidz < 65 gadiem) (imiingenitates novértéjama
populacija).

Pétijuma diena | VIMKUNYA (n=2559) | Placebo (n = 424) | p vertiba®
8. diena?

n° 2510 419

SNA GMT [95 % TI] 93,4 [87,2; 100,0] 7,4 [6,5; 8,4] < 0,0001¢
15. diena?

n° 2434 395

SNA GMT [95 % TI] 1 095,8 [1 029,3; 1 166,7] 7,6 [6,8; 8,6] < 0,0001¢
22. diena?

n° 2 559 424

SNA GMT [95 % TI] 1618,1 [1522,1; 1 720,0] 7,9 [7,0; 8,8] < 0,0001
183. diena?

n° 2301 401

SNA GMT [95 % TI] 337,7 [318,3; 358,4] 8,2[7,3;9,1] < 0,0001¢

GMT = geometriskais vid&jais titrs, [EP = imingenitates novertéjama populacija (immunogenicity evaluable
population), N = kopgjais IEP, SNA = seruma neitraliz&josas antivielas.

GMT rezultatiem vértibam, kas bija zemakas par kvantitativas noteik§anas apaksgjo robezu (lower limit of
quantitation, LLOQ) 15, tika pieskirta vértiba LLOQ/2 = 7,5.

IEP: iedarbibai paklautie dalibnieki, kuriem 1. diena nebija izm&ramas anti-CHIKV SNA, kuriem ir novertgjams
22. dienas seruma parauga rezultats analizes loga (no 19. lidz 27. dienai ieskaitot) un kuriem nav izsledzosu
protokola novirzu, ka noteikts pirms datu bazes blok&Sanas vai atklasanas (ka piemérojams).

28.,15., 22. un 183. diena, kas atbilst attiecigi 7, 14, 21 un 182 dienam p&c vakcinacijas ar VIMKUNYA.

® n ir dalibnieku skaits ar parauga rezultatu, kas pieejams noraditaja vizite.

¢ Geometriska vidgja titra apléses kopa ar to 95 % TI ir iegilitas no ANOVA modela, kas ietver vietu un
arst€Sanas grupu ka fiksetas ietekmes, pienemot, ka log titri ir normali. GMT un 95 % TI attieciba ir iegiita no ta
pasa modela. p vértiba parbauda grupas GMT lidzvertigumu log skala (t. i., GMT attieciba ir vienada ar 1).
9Nominala p veértiba (formalas korekcijas vairakiem salidzinajumiem netika piemérotas).

2. pétijums

Sis pétijums bija 3. fazes randomizéts, placebo kontroléts, dubultmaskéts, paralélu grupu pétijums ar
divam arsteSanas grupam (VIMKUNY A vai placebo). Tas bija daudzcentru petijums ASV, kura
piedalijas 413 veseli dalibnieki > 65 gadu vecuma. Dalibnieki tika randomizgti attieciba 1:1, lai
sanemtu vienu 40 mikrogramu VIMKUNY A devu vai placebo. Mérka populacija bija pieaugusie

> 65 gadu vecuma (vidgjais vecums 71 gads [diapazons no 65 Iidz 95]), kas sadaliti p&c vecuma
apaksgrupam (65 1idz < 75 (n = 318; 77 %) un > 75 gadi (n = 95; 23 %)). Randomiz&taja populacija
171 (41 %) dalibnieks bija virietis un 242 (59 %) sievietes. ST pétijuma dalibnieki tika novéroti

6 ménesus péc imunizacijas. Bija 15 sakotnéjie seropozitivie dalibnieki (definéti ka 1. dienas
pirmsdevas anti-CHIKV titrs > 15 (> apaksgja kvantitativa robeza [lower limit of quantitation,
LLOQY]), no kuriem 5 dalibnieki bija VIMKUNYA grupa un 10 placebo grupa. Imiingenitates
novertejamaja populacija bija 372 dalibnieki, no kuriem 189 dalibnieki sanéma VIMKUNY A un
183 dalibnieki sanéma placebo. Visi Sie dalibnieki sakotngji (pirms vakcinacijas) bija negativi
attieciba uz CHIKYV neitraliz&josam antivielam.

Anti-CHIKV SNA atbildes reakcijas uz VIMKUNY A un placebo salidzinajums 15., 22. un
183. petijuma vizites diena, ko merTja pec kliniski nozimigas atskiribas seroreakcijas raditaja un GMT,
ir paradits 4. un 5. tabula.



4. tabula. Anti-CHIKYV SNA seroreakcijas raditajs (SRR) 15., 22. un 183. vizites diena 3. fazes 2. pétijjuma
(vecums > 65 gadi) (imiingenitates novértéjama populacija).

Pétijuma diena | SRR VIMKUNYA | SRR Placebo SRR atskiriba p vértiba®
(n=189) (n=183) [95 % TIJ°
n/N (%)? n/N (%)?
[95 % TI]P [95 % TI]P

15. diena 149/181 (82,3 %) 5/176 (2,8 %) 79,5 % [72,3 %j; <0,0001
[76,1 %; 87,2 %] [1,2 %; 6,5 %] 84,6 %]

22. diena 165/189 (87,3 %) 2/183 (1,1 %) 86,2 % [80,0 %; <0,0001
[81,8 %; 91,3 %] [0,3 %; 3,9 %] 90,3 %]

183. diena 139/184 (75,5 %) 2/173 (1,2 %) 74,4 % [67,1 %; <0,0001
[68,9 %; 81,2 %] [0,3 %; 4,1 %] 80,1 %]

Tl = ticamibas intervals; SNA = seruma neitraliz&josas antivielas, SRR = seroreakcijas raditajs.

2 n ir dalibnieku skaits ar seroreakcijas titru > 100, dalits ar N, kop€jais dalibnieku skaits grupa.

b Seroreakcijas raditaju 95 % TI ir balstiti uz Vilsona metodi.

¢ Seroreakcijas raditaja atskiriba ir (VIMKUNY A minus placebo); 95 % TI ir balstiti uz Nukomba hibrida
raditaju metodi. Statistiskais parakums par placebo un divpusgja 95 % TI apaksgja robeza attieciba uz
seroreakcijas raditaja atSkiribu starp VIMKUNY A grupu un placebo grupu > 70 % (uzskata par kliniski
nozimigu).

d p vertiba ir iegiita no divpuséja hi kvadrata testa, kas nosaka seroreakcijas procentualo attiecibu lidzvertibu
starp grupam.

5. tabula. Anti-CHIKYV SNA geometriskais vidéjais titrs (GMT) 15., 22. un 183. vizites diena 3. fazes
2. pétijuma (vecums > 65 gadi) (imiingenitates novertéjama populacija).

Placebo p vértiba®
Pétijuma diena VIMKUNYA (n=189) | (n=183)
15. diena?
n° 181 176
SNA GMT [95 % TI] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] < 0,0001¢
22. diena?
n° 189 183
SNA GMT [95 % TI] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1[6,5; 10,0] < 0,0001
183. diena?
n° 184 173
SNA GMT [95 % TI] 233,0[194,1; 279,8] 8,3 [6,9; 10,0] < 0,0001¢

GMT = geometriskais vid&jais titrs, [EP = imiingenitates novertéjama populacija, N = kopgjais IEP, SNA =
seruma neitralizgjosas antivielas.

GMT rezultatiem vértibam, kas bija zemakas par kvantitativas noteik§anas apaksgjo robezu (lower limit of
quantitation, LLOQ) 15, tika pieskirta vértiba LLOQ/2 = 7,5.

IEP: iedarbibai paklautie dalibnieki, kuriem 1. diena nebija izm&ramas anti-CHIKV SNA, kuriem ir novertgjams
22. dienas seruma parauga rezultats analizes loga (no 19. lidz 27. dienai ieskaitot) un kuriem nav izslédzosu
protokola novirzu, ka noteikts pirms datu bazes blok&Sanas vai atklasanas (ka piemérojams).

215., 22. un 183. diena, kas atbilst attiecigi 14, 21 un 182 dienam péc vakcinacijas ar VIMKUNYA.

® n ir dalibnieku skaits ar parauga rezultatu, kas pieejams noraditaja vizite.

¢ Geometriska vidgja titra apléses kopa ar to 95 % TI ir iegilitas no ANOVA modela, kas ietver vietu un
arstéSanas grupu ka fiksetas ietekmes, pienemot, ka log titri ir normali. GMT un 95 % TI attieciba ir iegfita no ta
pasa modela. p vertiba parbauda grupas GMT lidzvertigumu log skala (t. i., GMT attieciba ir vienada ar 1).
9Nominala p veértiba (formalas korekcijas vairakiem salidzinajumiem netika piemérotas).

3. fazes pétijumos (1. petijums, 2. petijums) dazadas vecuma grupas seroreakcijas raditaji (anti-
CHIKYV SNA NTg titrs > 100) un GMT, kas tika mériti VIMKUNY A grupa 22. diena (21 diena p&c
vakcinacijas), bija §adi: 12 Iidz < 18: 97,0 %, GMT 2 502; 18 lidz < 46: 98,3 %, GMT 1 878; 46 lidz
<65: 97,2 %, GMT 1 175; > 65 lidz < 75: 87,9 %, GMT 726; un >75 gadi 85,0 %, GMT 716.



Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt pétijjumu ar VIMKUNY A rezultatus viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas aktivai imunizacijai ¢ikungunjas virusa (CHIKV)
izraisttas slimibas profilaksei (informaciju par lietosanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojams.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un lokalu
panesamibu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Reproduktiva toksicitate

Attistibas un reproduktivas toksicitates petijumi tika veikti truSu un Zurku matit€m, ievadot vairakas
VIMKUNY A devas pirms un p&c parosanas un grusnibas laika. Nevienai sugai netika novérota ar
vakcinu saistita nevélama ietekme uz matisu fertilitati vai embrija-augla attistibu. Postnatalas
dzivildzes indeksa samazinasanas tika noveérota trusiem, bet ne zurkam; §1s atrades nozZimigums
cilvekiem nav zinams.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija citrats

Udens injekcijam

Adsorbentu skatit 2. apak$punkta.

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma del So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldgt.

Stabilitates dati liecina, ka vakcina ir stabila 4 stundas, uzglabajot temperattira no 8 °C Iidz 25 °C, un
vismaz 24 stundas, uzglabajot 0 °C 1idz 2 °C temperatiira. ST perioda beigas VIMKUNY A jaizlieto
nekavgjoties vai jaizmet. Sie dati ir paredzéti, lai sniegtu noradijumus veselibas apriipes specialistiem
tikai Tslaicigas temperatiiras novirzes gadijuma.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

lepakojuma saturs

0,8 ml suspensijas vienas devas piln§lircg, kas sastav no stikla cilindra (I tipa stikls), Luer lock
adaptera (polikarbonats), stingra vacina (caurspidigs polipropiléns), gumijas vacina (izopréna-
brombutila maisijums), gumijas virzula aizbazna (hlorbutilgumija), virzula stiena (balts polipropiléns)
un pirkstu balsta (balts polipropiléns).

Pilnslirce ir aizsargata ar paliktni, kas ievietots kartona kastg.

lepakojuma lielums

lepakojums ar vienas devas pilnslirci (0,8 ml) bez adatas.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Uzglabat So vakcinu berniem neredzama un nepieejama vieta.

RikoSanas noradijumi un ievadi$ana

Ar vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, ievérojot aseptiskus pané€mienus, lai nodrosinatu
devas sterilitati.

Nejauciet VIMKUNY A kopa ar citam vakcinam taja pasa slirc€ vai flakona.

Sagatavosands lietosanai
o Iznemiet vakcinas kastiti no ledusskapja (2 °C lidz 8 °C).

Pirkstu balsts

Gumijas Luer lock
vacigs adapteris ‘T“
- ”
‘ /
d ‘
L] F h ~ ‘
U
Stingrs vacin$  Stikla cilindrs Gumijas aizbaznis Virzula stienis

Parbaudiet pilnslirci

o Iznemiet pilnslirces paliktni no kartona kastites.

J Iznemiet pilnslirci no paliktna, turot aiz §lirces cilindra.

o Parbaudiet, vai pilnslircei nav neparasts izskats vai nopliides. Ja tieck konstatéti kadi defekti,
nelietojiet pilnslirci.

J VIMKUNYA ir dzidrs $kidrums ar baltam nogulsn€m pirms samaisisanas.

o Tiesi pirms lietosanas energiski sakratiet pilnslirci, lai ieglitu viendabigu suspensiju. P&c

sakratiSanas suspensijai jabiit baltam, dulkainam skidrumam bez redzamam svesSkermenu
dalinam. Parbaudiet, vai suspensijai nav mainijusies krasa un nav redzamas dalinas. Neievadiet
vakcinu, ja ir kads no tiem.

11



levadiet vakcinu

o Turiet pilnslirces cilindru ar uzgali uz aug$u un uzmanigi noskrtivgjiet pilnslirces Luer lock
vacinu. Nem&giniet to nolauzt vai noraut, jo tas var sabojat $lirci.

o Saja iepakojuma nav ieklauta adata. Izmantojiet atbilsto$a izméra sterilu adatu, lai nodro$inatu
intramuskularu injekciju atkariba no pacienta izméra un kermena masas.

o Pievienojiet sterilu adatu pilnslircei un parliecinieties, ka adata ciesi piegul Slircei.

o VIMKUNY A péc sakratiSanas izskatas ka viendabiga balta dulkaina suspensija bez redzamam

sveSkermenu dalinam. Ja vakcina nav viendabiga suspensija, pirms ievadisanas energiski
sakratiet §lirci, lai to atkartoti suspendétu.

o Ievadiet visu devu ka i.m. injekciju augSdelma deltveida muskuli, vienme&rigi nospiezot virzula
stieni un saglabajot spiedienu uz stiena, Iidz tiek izvadits pilns §lirces saturs, lai pabeigtu
injekciju.

o VIMKUNYA ir paredzgta tikai i.m. ievadiSanai. Neievadiet intravenozi, intradermali vai
subkutani.

o Injekcija jaievada 4 stundu laika p&c pilnslirces iznemsanas no ledusskapja (2 °C lidz 8 °C).

o LietoSanas stabilitates dati liecina, ka vakcina ir stabila, ja to uzglaba 4 stundas 8 °C lidz 25 °C

temperattira un vismaz 24 stundas, ja to uzglaba 0 °C Iidz 2 °C temperatiird. No mikrobiologiska
viedokla vakcina jaizlieto nekavgjoties. Ja ta netiek izlietota nekavgjoties, par uzglabasanas
laiku un apstakliem pirms lieto$anas ir atbildigs lietotajs.

Izmetiet

o Izmetiet So vakcinu, ja ta nav izlietota 4 stundu laika p&c pilnslirces iznems$anas no 2 °C lidz
8 °C temperatiras.

o P&c lietosanas izmetiet §lirci.

IzmeSana

. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/25/1916/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

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

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

3174 Thorishaus

Sveice

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovveij 10 A
3490 Kvistgaard
Danija

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 Sim merkim apstiprinata laboratorija

C.  CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegganas 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.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirsanas.

D. NOSACVTJUMI 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:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

14



Registracijas apliecibas Tpasnickam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts

Izpildes termins

P&cregistracijas efektivitates pétijums (PAES): lai apstiprinatu
VIMKUNY A efektivitati personam no 12 gadu vecuma, registracijas
apliecibas Tpasniekam saskana ar saskanotu protokolu javeic un jaiesniedz
randomizgta, placebo kontrol&ta, dubultmasketa, uz notikumiem balstita
pétijuma rezultati, lai analizétu VIMKUNY A efektivitati, droSumu un
imiingenitati ¢ikungunjas virusslimibas profilaksg veseliem pieaugusajiem
un pusaudziem CHIKV endémiskajos apgabalos.

Galiga zinojuma
termins:

2030. gada

31. augusts
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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

Aréeja kastite vienas devas pilnslircei bez adatas, iepakojuma pa 1

1. ZALU NOSAUKUMS

VIMKUNY A suspensija injekcijam pilnslirce
Vakcina pret ¢ikungunjas virusu (rekombinanta, adsorbéta)
Chikungunya vaccine (recombinant, adsorbed)

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

Katra deva (0,8 ml) satur 40 mikrogramus ¢ikungunjas virusam Iidzigu dalinu proteina, kas adsorbéts
uz hidratéta aluminija hidroksida (aptuveni 300 mikrogrami AI**).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija citrats, kalija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats un Gidens
injekcijam.

Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
1 vienas devas pilnslirce (0,8 ml) bez adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intramuskularai lieto$anai.

TieSi pirms ievadiSanas energiski sakratiet.

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Jaieklauj kvadratkods. Lai iegiitu vairak informacijas, skengjiet Seit vai apmeklgjiet <BN timekla
vietni>

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 (2 °C Iidz 8 °C).
Nesasaldet.

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

Iznicinat saskana ar viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1916/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

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

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

Slirce

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

VIMKUNY A suspensija injekcijam Injekeijam
Vakcina pret ¢ikungunjas virusu (rekombinanta, adsorbéta)
Chikungunya vaccine (recombinant, adsorbed)

i.m.

2. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (0,8 ml)

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

VIMKUNYA suspensija injekcijam pilnslirce
Vakcina pret ¢ikungunjas virusu (rekombinanta, adsorbéta)
Chikungunya vaccine (recombinant, adsorbed)

v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidz&t, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu 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, vai farmaceitam vai medmasai.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, vai farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VIMKUNY A un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms VIMKUNY A sanemS3anas
Ka VIMKUNYA tiek lietota

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat VIMKUNYA

Iepakojuma saturs un cita informacija

oapwNE

1. Kas ir VIMKUNYA un kadam noliukam to lieto

VIMKUNYA ir vakcina, ko lieto, lai noverstu ¢ikungunjas virusa izraisitu slimibu cilvékiem no
12 gadu vecuma.

VIMKUNYA ir vakcina, kas satur dalu no ¢ikungunjas virusa “ar&ja apvalka”. Sis “argjais apvalks”
nav infekciozs un nevar izraisit ¢ikungunjas slimibu, bet maca imiinsist€mai (organisma dabiskajiem
aizsargmehanismiem), ka aizsargaties pret virusu, kas izraisa ¢ikungunjas slimibu.

Cikungunjas slimibu izraisa ¢ikungunjas viruss, kas tiek parnests caur inficétu moskitu kodumu. St
slimiba ir sastopama valstis Azija, Afrika un Amerikas subtropu regionos. Lielakajai dalai cilvéku, kas
inficeti ar virusu, rodas drudzis, izsitumi un stipras sapes vairakas locitavas, kas parasti izztid no
vienas l1dz divu nedelu laika, bet simptomi var saglabaties méneSiem vai gadiem ilgi.

2. Kas Jums jazina pirms VIMKUNYA lietoSanas

Jiis nedrikstat sanemt VIMKUNYA, ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta
mingto) §1s vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Jums tiek ievadita VIMKUNY A konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija (paaugstinata jutiba) vai elpoSanas traucgjumi
p&c jebkadas citas vakcinas ievadiSanas;

- Jums kadreiz ir bijis gibonis p&c jebkadas injekcijas;

- Jums ir smaga slimiba vai infekcija ar augstu temperatiiru (virs 38 °C). Jus joprojam varat
vakcinéties, ja Jums ir viegls drudzis vai augsgjo elpcelu infekcija, pieméram, saaukstéSanas;

- Jums ir novajinata iminsist€éma (imtndeficits) vai lietojat zales, kas vajina iminsistemu
(pieméram, lielas kortikosteroidu devas, imiinsupresantus vai zales pret vézi);
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- Jums ir problémas ar asinoSanu vai zilumu veidoSanos (pieméram, trombocitopenija vai
hemofilija) vai ja lietojat antikoagulantus (zales, kas novers asins receklu veidosanos).

Berni
VIMKUNY A nav paredzgta lieto§anai bérniem lidz 12 gadu vecumam. Informacija par VIMKUNYA
lietoSanu $aja vecuma grupa nav pieejama.

Citas zales un VIMKUNYA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar krtiti, ja domajat, ka Jums var€tu but gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas no iespgjamajam VIMKUNY A blakusparadibam, kas uzskaititas $1s instrukcijas 4. punkta, var
1slaicigi samazinat sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, nogaidiet, 11dz izztd jebkada vakcinas iedarbiba.

VIMKUNYA satur natriju un kaliju
S1 vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.
Si vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — biitiba ta ir “kaliju nesaturo$a”.

3. Ka VIMKUNYA tiek lietota

VIMKUNYA ievada vienas injekcijas veida lielaja aug§delma muskuli. Vislabak ir veikt injekciju
nedoming&josaja roka.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §ts vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

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

Ja p&c vakcinas sanemsanas Jums ir smagas alergiskas reakcijas simptomi, nekavéjoties vérsieties péc
mediciniskas palidzibas. Simptomi var ietvert:

vajuma vai reibona sajiita;

sirdsdarbibas izmainas;

elpas trikums;

seksana;

ltpu, sejas vai rikles pietukums;

niezo$s pietikums zem adas (natrene) vai izsitumi;

nelabums (slikta dtisa) vai vemsana;

sapes vedera.

P&c §1s vakcinas sanemsanas var rasties ar talak noraditas blakusparadibas.

oti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
sapes injekcijas vieta;
nogurums;
galvassapes;
muskulu sapes (mialgija).

e o o o .~
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Biezi: (var skart 1idz 1 no 10 cilvékiem):

. drebuli;

. locttavu sapes (artralgija);

o vispargja diskomforta sajiita (slikta passajiita);
o nelabums (slikta diisa).

Retak: (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem):

o apsartums, zilumu veido$anas vai pietikums injekcijas vieta;
. drudzis;

. reibonis;

o aizlikts deguns;

o izsitumi uz adas.

Reti: (var skart Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):
durstosa vai tirpSanas sajiita (parestgzija);
sapes ekstremitates;

caureja;

ltpu pietikums;

pietukusi limfmezgli (limfadenopatija);
caureja un vemsana (gastroenterits);
iekaisis kakls (orofaringealas sapes);
tekoSs deguns (rinoreja).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, vai farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Js varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju.

5. Ka uzglabat VIMKUNYA

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

JUsu arsts, farmaceits vai medmasa ir atbildigs par $o zalu uzglabasanu un visu neizlietoto zalu pareizu
iznicinasanu. Talak sniegta informacija paredzeta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot $o vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz markejuma pec EXP.

LietoSanas stabilitates dati liecina, ka vakcina ir stabila 4 stundas, uzglabajot temperattra no 8 °C lidz
25 °C, un vismaz 24 stundas, uzglabajot 0 °C lidz 2 °C temperattra. Péc §1 laika VIMKUNY A
jaizmet.

Neizmetiet vakcinas kanalizacija vai sadzives atkritumos. Jiisu arsts, farmaceits vai medmasa izmetts
o vakcinu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko VIMKUNYA satur

Katra 0,8 ml deva satur 40 mikrogramus ¢ikungunjas virusam (CHIKV) lidzigu dalinu proteina’?, kas
adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida.

razots cilvéka embrija nieru $iinas ar rekombinantas DNS tehnologiju.
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%jegiits no CHIKV Senegalas celma 37997, kas sastav no CHIKV kapsida proteina (C) un apvalka
protetniem E1 un E2.

Hidrat&ts aluminija hidroksids, kas satur 0,8 ml deva: apméram 300 mikrogrami AI**.

Hidratets aluminija hidroksids ir ieklauts vakcina ka adsorbents. Adsorbenti ir vielas, kas ieklautas
noteiktas vakcinas, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso iedarbibu.

Citas sastavdalas (paligvielas) ir: saharoze, kalija hidrogenfosfats, kalija dihidrogénfosfats, natrija
citrats un fidens injekcijam. Skatit 2. punktu “VIMKUNY A satur natriju un kaliju”.

VIMKUNYA argjais izskats un iepakojums

1 deva VIMKUNY A suspensija injekcijam satur 0,8 ml.
Iepakojuma lielums: 1 vienas devas pilnslirce.

Pirms sakratiSanas vakcina ir dzidrs Skidrums ar baltam nogulsném.
Registracijas apliecibas ipasnieks

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danija

RazZotajs

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Danija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.
Citi informacijas avoti

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

Varat arT skenét kvadratkodu ar mobilo ierci, lai iegiitu lietoSanas instrukciju dazadas valodas vai
apmeklet URL

Jaieklauj kvadratkods.
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Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.

levadiet VIMKUNYA tikai intramuskulari, vélams augsdelma deltveida muskuli. Neievadiet
intravenozi, intradermali vai subkutani.

Devas
Jaievada viena 0,8 ml intramuskulara deva.

RikoSanas noradijumi un ievadiSana

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz markejuma p&c EXP. Deriguma
termin$ attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Ar vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, ievérojot aseptiskus pané€mienus, lai nodrosinatu
katras devas sterilitati.

M= v

Nejauciet VIMKUNY A kopa ar citam vakcinam taja pasa slirc€ vai flakona.
Uzglabasanas nosacijumi

o Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).

. Nesasaldgt.

o Turet §lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Sagatavosanas lietosanai
o Iznemiet vakcinas kastiti no ledusskapja (2 °C lidz 8 °C).

Pirkstu balsts

Gumijas Luer lock
vacins adapteris

-
U

Stingrs vacin$  Stikla cilindrs Gumijas aizbaznis Virzula stienis

1)
|
|

Parbaudiet pilnslirci

o Iznemiet pilnslirces paliktni no kartona kastites.

o Iznemiet pilnslirci no paliktna, turot aiz §lirces cilindra.

o Parbaudiet, vai pilnslircei nav neparasts izskats vai nopliides. Ja tiek konstatéti kadi defekti,
nelietojiet pilnslirci.

. VIMKUNYA ir dzidrs $kidrums ar baltam nogulsném pirms samaisi$anas.

. Tiesi pirms lietosanas energiski sakratiet pilnslirci, lai ieglitu viendabigu suspensiju. Péc

sakratiSanas suspensijai jabut baltam, dulkainam Skidrumam bez redzamam sveSkermenu
dalinam. Parbaudiet, vai suspensijai nav mainijusies krasa un nav redzamas dalinas. Neievadiet
vakcinu, ja ir kads no tiem.
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levadiet vakcinu

Turiet pilnslirces cilindru pozicija ar uzgali uz augSu un uzmanigi noskriivgjiet pilnslirces Luer
lock vacinu. Neméginiet to nolauzt vai noraut, jo tas var sabojat §lirci.

Saja iepakojuma nav ieklauta adata. Izmantojiet atbilsto$a izméra sterilu adatu, lai nodro$inatu
intramuskularu injekciju atkariba no pacienta izméra un kermena masas.

Pievienojiet sterilu adatu pilnslircei un parliecinieties, ka adata cieSi piegul Slircei.
VIMKUNY A péc sakratiSanas izskatas ka viendabiga balta dulkaina suspensija bez redzamam
sveSkermenu dalinam. Ja vakcina nav viendabiga suspensija, pirms ievadisanas energiski
sakratiet §lirci, lai to atkartoti suspendetu.

Ievadiet visu devu ka intramuskularu (IM) injekciju augSdelma deltveida muskuli, vienmerigi
nospiezot virzula stieni un saglabajot spiedienu uz stiena, I1dz tiek izvadits pilns $lirces saturs,
lai pabeigtu injekciju.

VIMKUNYA ir paredzgta tikai intramuskularai (i.m.) ievadiSanai. Neievadiet intravenozi,
intradermali vai subkutani.

Injekcija jaievada 4 stundu laika p&c pilnslirces iznemsanas no ledusskapja (2 °C lidz 8 °C).
LietoSanas stabilitates dati liecina, ka vakcina ir stabila 4 stundas, uzglabajot temperatiira no

8 °C Iidz 25 °C, un vismaz 24 stundas, uzglabajot 0 °C Iidz 2 °C temperatara. Péc &1 laika
VIMKUNYA jaizmet.

lzmetiet

P&c lietosanas izmetiet §lirci.
Izmetiet So vakcinu, ja ta nav izlietota 4 stundu laika p&c pilnslirces iznemsanas no 2 °C lidz
8 °C temperatiiras.

lzmeSana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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