III pielikums

Produkta informacija

Piezime
St produktu informacija ir parvérté$anas procediras, uz kuru attiecas $is Komisijas Iémums, rezultats.

Dalibvalsts kompetentas iestades, sazinoties ar atsauces dalibvalsti, vélak var atjauninat produktu
informaciju saskana ar Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala noteiktajam proceddram.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

{Havrix un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) stiprums zalu forma}
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Havrix ir indicéts aktivai imunizacijai pret A hepatita virusa (HAV) infekciju b&miem, pusaudziem un
pieaugusSajiem.

- Havrix 720: 1-15 gadus vecam personam. To var lietot arT pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam
(ieskaitot).
- Havrix 1440: personam no 16 gadu vecuma.
So vakcinu drikst lietot tikai atbilstosi oficialajam rekomendacijam.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Primara vakcinacija
Havrix 720 (0,5 ml suspensijas)
Bérnu un pusaudzu imunizacijai vecuma no 1 lidz 15 gadiem (ieskaitot) lieto vienu Havrix 720 devu.
Ar1 pusaudzu imunizacijai vecuma no 16 Iidz 18 gadiem (ieskaitot) var lietot vienu Havrix 720 devu, ja

nepiecieSams (skatit 5.1. apakSpunktu).

Havrix 1440 (1,0 ml suspensijas)
Pieauguso un pusaudzu vecuma no 16 gadiem imunizacijai lieto vienu Havrix 1440 devu.

Lai antivielu atbildes reakcija biitu optimala, primara vakcinacija ir javeic vismaz divas, bet ieteicams —
Cetras nedelas pirms paredzamas saskares ar A hepatita virusu (skatit 5.1. apakSpunktu)

Balstvakcinacija
Lai nodros$inatu ilgsto$u aizsardzibu, péc primaras vakcinacijas ar Havrix 720 vai Havrix 1440 ir

ieteicama balstvakcinacijas deva. Balstvakcinacijas devu veélams ievadit 6 — 12 menesu laika p&c primaras
vakcinacijas, tacu to var ievadit [idz 5 gadiem p&c primaras vakcinacijas (skatit 5.1. apakSpunktu).
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Savstarpéja aizstajamiba

Havrix un citas inaktiv€tas A hepatita virusa vakcinas ir savstarp&ji aizstajamas.

Gados vecaku cilveku populacija

Dati par inaktivétu A hepatita virusa vakcinu lietoSanu gados vecakiem cilvékiem ir ierobeZoti.
Pediatriska populacija

Havrix 720 dro$ums un efektivitate, lietojot be&rniem vecuma lidz 1 gadam, nav pieradita.
Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 5.1. apakSpunkta, bet ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Havrix 720 (0,5 ml suspensijas) be&rmiem un pusaudziem ir intramuskulari jaievada deltveida muskula

apvidii, bet maziem b&rniem - augsstilba prieksgja sanu dala, ja deltveida muskulis vél nav pietiekami
attistijies (skatit 6.6. apakSpunktu).

Havrix 1440 (1,0 ml suspensijas) pusaudziem un pieaugusajiem intramuskulari ir jaievada deltveida
muskula apvidii (skatit 6.6. apakspunktu).

Ikviena injekcijas vieta vismaz divas miniites péc injekcijas ir stingri japiespiez (So vietu neberzgjot).
Havrix nedrikst ievadit gluteala apvidi.

Havrix nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Havrix nedrikst ievadit subkutani vai intradermali (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam, vai
neomicinu, vai formaldehidu.

Paaugstinata jutiba p&c ieprieksgjas jebkuras A hepatita vakcinas ievadiSanas reizes.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

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

Visparéji ieteikumi

Tapat ka lietojot citas vakcinas, arT vakcinacija ar Havrix ir jaatliek tad, ja personai ir aklita smaga
infekcija ar paaugstinatu kermena temperatiiru. Nelielas infekcijas, pieméram, saaukst€$anas, de]
vakcinacija nav jaatliek.

Tapat ka lietojot jebkuru citu injicgjamu vakcinu, vienméer jabut viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai
palidzibai un uzraudzibai retas anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.
P&c vakcinacijas pacientu ieteicams pastiprinati noveérot vismaz 15 miniites.

P&c vakcinacijas vai pat pirms tas ka psihogéna reakcija uz adatas diirienu var rasties sinkope (&ibonis),

pasi pusaudziem. To var pavadit vairakas neirologiskas izpausmes, pieméram, parejosi redzes traucéjumi,
parest€zija un toniski-kloniskas ekstremitasu kustibas atlabsanas laika. Ir svarigi veikt pasakumus, lai
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noverstu gibona raditas traumas.

Havrix nenoveérs hepatita infekciju, ko izraisijusi citi ierosinataji, piem&ram, B hepatita viruss, C hepatita
viruss, E hepatita viruss, vai citi patogeéni, kas var inficét aknas.

Vakcinacijas laika personam var biit A hepatita infekcijas inkubacijas periods. Nav zinams, vai §ados
gadijumos Havrix noversis A hepatita attistisanos.

Tapat ka visu citu vakcinu gadijuma, ne visiem vakcingtajiem var rasties protektiva imiinreakcija.

Personam ar novajinatu imunitati imtina atbildes reakcija pret Havrix var biit nepilniga. Sadam personam
vienmer jaizmanto 2 devu vakcinacijas shéma.

Havrix piesardzigi jaievada personam ar trombocitop€niju vai asinsreces trauc€jumiem, jo viniem pec
intramuskularas injekcijas var rasties asinosana. Tikai izne@muma gadijumos un tad, ja tas atbilst oficialam
rekomendacijam, $adam personam vakcinu drikst ievadit subkutani. Tacu $ads vakcinas ievadiSanas veids
var bt saistits ar nepietickamu anti-HAV antivielu atbildes reakciju. Abu ievadiSanas veidu gadijjuma
injekcijas vieta stingri japiespiez (neberzgjot) vismaz divas mintites p&c injekcijas.

Paligvielas
Havrix 720 satur 83 mikrogramus fenilalanina katra deva.

Havrix 1440 satur 166 mikrogramus fenilalanina katra deva.
Fenilalanins var bt kaitigs personam ar fenilketontiriju (FKU).

S1 vakcina satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, - biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.

ST vakcina satur mazak par 1 mmol (39 mg) kalija katra deva, - butiba ta ir “’kaliju nesaturo$a”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka Havrix ir inaktivéta vakcina, maz ticams, ka tas lietoSana vienlaikus ar citam inaktivétam vakcinam
ietekm&s imiinreakcijas.

Havrix var lietot vienlaikus ar jebkuru turpmak ming&to vakcinu: tifa, dzeltena drudza, holeras (injicgjamu),
stingumkrampju vakcinu vai ar monovalentam un kombinétam vakcinam pret masalam, epidémisko

parotitu, masalinam un v&jbakam.

Havrix var ievadit vienlaikus ar iminglobuliniem. Serokonversijas Iimenis nemainas, tacu antivielu titri
var bt zemaki neka péc tikai Havrix ievadiSanas.

Ja nepiecieSama citu injicgjamu vakciu vai iminglobulinu vienlaiciga ievadiSana, preparati jaievada katrs
ar savu §lirci un adatu un dazadas injekcijas vietas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Merens datu apjoms par griitniec€m (300 - 1000 griitniecibas iznakumu) neliecina, ka vakcina rada
anomalijas vai toksiski iedarbojas uz augli/jaundzimuso.

Pettjumi ar dzivniekiem neliecina par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apaksSpunktu).
Ja nepiecieSams, var apsvert Havrix lietoSanu griitniecibas laika.
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BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai Havrix izdalas cilvéka piena. Lai gan risku var uzskatit par nenozimigu, Havrix lietot
barosanas ar kriiti laika drikst tikai tad, ja tas ir neparprotami nepiecieSams.

Fertilitate

Datu par Havrix ietekmi uz cilvéka auglibu nav. letekme uz cilvéka auglibu petijumos ar dzivniekiem nav
noteikta.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Havrix neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas vietgjas neveélamas blakusparadibas gan bérniem, gan pieaugusajiem ir sapes un apsartums
injekcijas vieta.

Visbiezakas vispargjas nevélamas blakusparadibas berniem ir pastiprinata uzbudinamiba, bet
pieaugusajiem - nespeks un galvassapes.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klinisko pétijumu dati

Talak esoSaja tabula aprakstitais droSuma profils ir balstits uz datiem par 5331 klmisko p&tijumu
dalibnieku, tai skaita 1664 bérniem (lidz 18 gadu vecumam), kuri kliniskajos p&tijumos tika vakcing&ti ar
Havrix 720, un 3667 piecaugusajiem (no 16 gadu vecuma), kuri tika vakcingti ar Havrix 1440 (visa
vakcingta kohorta). Kliniskajos petijumos tika ievaditas pavisam 3193 Havrix 720 devas un

7131 Havrix 1440 deva. Klmiskajos petijumos 2064 pieaugusiem dalibniekiem 3971 Havrix 1440 deva
tika ievadita vienlaicigi ar Engerix-B.

Zinotas neveélamas blakusparadibas ir uzskaititas §adas biezuma grupas:

Loti biezi: (=1/10)

Biezi: (> 1/100 Iidz < 1/10)
Retak: (= 1/1000 Iidz < 1/100)
Reti: (> 1/10 000 1idz < 1/1000)
Loti reti: (<1/10 000)

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas samazinasanas
seciba.

Organu sistemu klase BieZums Nevelamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas Retak Augsgjo elpcelu infekcija®, rinits
Vielmainas un uztures traucgjumi | Biezi Estgribas zudums
Psihiskie traucgjumi Loti biezi Pastiprinita uzbudinamiba

Loti biezi Galvassapes"”
Nervu sistémas traucgjumi Biezi M1§ga1piba(1)

Retak Reibonis®

Reti Hipestézija®, parestézijas®

Kunga — zarnu trakta pazimes un simptomi®®
caureja'?, slikta diisa

Kunga un zarnu trakta traucgjumi | Biezi
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Retak VemsSana

- Retak Izsitumi'”
Adas un zemadas audu bojajumi . -
18] Reti Nieze®
Skeleta, muskulu un saistaudu Retak Mialgija®, skeleta un muskulu sttvums®

sisteémas bojajumi

Sapes injekcijas vieta un apsartums injekcijas
vieta, nespeks®
Slikta passajuta, drudzis (> 37,5 °C), reakcija

Loti biezi

Vispargji traucgjumi un reakcijas

. " S Biezi injekcijas vieta (pieméram, sacietgjums
ievadiSanas vieta LT ) o L
injekcijas vieta"™ un pietikums injekcijas vieta
Retak Gripai lidziga slimiba®
Reti Drebuli®

M tikai ar Havrix 720

@ tikai ar Havrix 1440

@) zinoganas biezums Havrix 720 lietosanas gadijuma ir “biezi”.

@ zinosanas biezums Havrix 720 lietosanas gadfjuma ir “retak”.

® kunga un zarnu trakta simptomi ietver sliktu dii$u, vemsanu, caureju (simptomi nav registréti atseviski).

Pecregistracijas uzraudzibas dati

Turpmak uzskaititas papildu nevélamas blakusparadibas ir atklatas pecregistracijas uzraudzibas laika,
lietojot gan Havrix 720, gan Havrix 1440.

Organu sistemu klase BieZums Nevelamas blakusparadibas
Reti Anafilakse, alergiskas reakcijas, tai skaita

Imunas sisteémas traucgjumi anafilaktoidas reakcijas un seruma slimibai
lidziga reakcija

Nervu sistémas trauc€jumi Reti Krampji

Asinsvadu sistémas traucgjumi Reti Vaskulits

Adas un zemadas audu bojajumi Reti Angi.oedérna, (Eaudzformu eritéma (erythema
multiforme), natrene

Skeleta, muskulu un saistaudu Reti Artralgija

sistémas bojajumi

ZinoSana par iespéjamam 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 lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas
sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozéesana

Ir zinots par pardozé$anas gadijumiem p&cregistracijas uzraudzibas laika. Nevélamas blakusparadibas, par
kuram tika zinots pec pardozesanas, bija [idzigas blakusparadibam, par kuram zinots pec parastas vakcinas
ievadiSanas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Hepatita A vakcinas; ATK kods: JO7BC02.
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Darbibas mehanisms

Havrix nodroSina imunizaciju pret HAV, stimulgjot specifiskas imiinas atbildes reakcijas, par ko liecina
antivielu veidosanas pret HAV.

Farmakodinamiska iedarbiba

Havrix imunogenitate tika verteta 39 petijumos vairak neka 6000 dalibniekiem, tai skaita pieauguSajiem,
pusaudziem un b&rniem.

Imiind atbildes reakcija

Kliiskos pétijumos 99 % vakcingto personu serokonversija bija vérojama 30 dienas pec primaras devas
ievadiSanas.

Klmisko petijumu apaks$grupa pieaugusajiem tika petita imiinas atbildes reakcijas kingtika; péc
Havrix 1440 primaro devu ievadiSanas 79 % vakcingto personu agrina un strauja serokonversija tika
pieradita 13. diena, 86,3 % vakcinéto - 15. diena, 95,2 % vakcingto - 17. diena un 100 %

vakcingto - 19. diena.

Ir pieejami ierobezoti dati no kliniskajiem p&tijumiem, kuros piedalijas zidaini, kas jaunaki par 1 gadu.
Sajos péttjumos Havrix 720 tika ievadits 2, 4 un 6 méne$u vecuma vai ka 2 devas ar 6 ménesu intervalu no
4 Iidz 6 ménesu vecumam. Humoralas antivielas pret HAV tika konstatetas lielakajai dalai vakcing&to
vienu ménesi pec pedejas vakcinas devas ievadiSanas; zidainiem, kuriem jau bija mates izcelsmes
antivielas, bija ieveérojami vajaka atbildes reakcija, salidzinot ar sakotng&ji seronegativiem zidainiem (skatit
4.2. apakspunktu).

Klmiskos pétijumos, kuros piedalijas bérni vecuma no 1 Iidz 18 gadiem, specifiskas humoralas antivielas
pret HAV vairak neka 93 % vakcingto tika konstatetas 15. diena, bet 99 % vakcinéto — vienu menesi pec
Havrix 720 primaras devas ievadiSanas.

Kliniskos p&tijumos, kuros 16-18 gadus veci pusaudzi sanéma Havrix 720, humoralas antivielas pret HAV
vairak neka 94 % vakcingto tika konstatetas 15. diena, bet 100 % vakcin&to — vienu menesi p&c
Havrix 720 primaras devas ievadiSanas.

Imuina atbildes reakcija pacientiem ar hronisku aknu slimibu

Divos kliniskajos pétijumos 300 dalibnieki ar hronisku aknu slimibu (hronisku B hepatitu, hronisku

C hepatitu vai citu slimibu) tika vakcingti ar divam Havrix 1440 devam, kas tika ievaditas ar 6 m&nesu
starplaiku. Vienu ménesi péc otras devas vakcina bija panakusi nosakamu antivielu titru vismaz 95 %
vakcingto.

Imunas atbildes reakcijas noturiba

Lai nodrosinatu ilgstoSu aizsardzibu, 6 — 12 ménesu laika p&c primaras vakcinacijas ar Havrix 1440 vai
Havrix 720 ir jaievada revakcinacijas deva. Kliniskajos p&tijumos visi vakcingtie bija seropozitivi vienu
meénesi péc revakcinacijas devas ievadiSanas.

Tomér tad, ja revakcinacijas deva netiek ievadita 6 — 12 ménesu laika p&c primaras vakcinacijas,
revakcinaciju var veikt lidz 5 gadu laika p&c primaras vakcinacijas. Salidzino$a p&tijuma par
pieaugusajiem tika konstatgts, ka revakcinacijas deva, kas tika ievadita perioda Iidz 5 gadiem p&c primaras
vakcinacijas, radija lidzigu antivielu Itmeni ka revakcinacijas deva, kas tika ievadita 6 — 12 ménesu laika
p&c primaras vakcinacijas.

Tika analizeta ilgstosa antivielu titru saglabasanas pret A hepatita virusu péc divam Havrix 1440 devam,
kas tika ievaditas ar 6 — 12 ménesu starplaiku. Divos kliniskos p&tijumos par picaugusajiem 17,5 gadus un
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17 gadus p&c vakcingSanas seropozitivi vel arvien bija attiecigi 96,7 % (p&tijums HAV-112) un 100 %
(petijums HAV-123) vakcingto.

P&c 17 un 17,5 gadiem pieejamie dati lauj paredzet, ka vismaz 95 % un 90 % pé&tamo personu joprojam
bis seropozitivas (= 15 mSV/ml) attiecigi 30 un 40 gadus péc vakcinacijas.

Pasreiz pieejamie dati neapstiprina papildu revakcinacijas nepiecieSamibu imiinkompetentam personam
péc vakcinacijas kursa ar divam devam.

Paredzams, ka protektivas iedarbibas ilgums bérniem péc divam Havrix 720 devam ir lidzigs ieprieks
noraditajam prognoze&tajam protektivas iedarbibas ilgumam starp pieaugusajiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Farmakokingtisko TpasSibu novert§jums vakcinam nav nepiecieSams.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Aizsardzibas petijumos ar Simpanzém netika noverots Tpass apdraud&jums cilveékiem.

Ar zurkam ir veikts reproduktivas toksicitates petijums par citu A hepatita un B hepatita kombin&to
vakcinu (HAB). Sai kombing&tajai vakcinai un Havrix ir viena un ta pati aktiva viela. Zurkam
intramuskulari tika ievadita 1/5 cilvékam izmantotas HAB devas (200 ul intramuskulara injekcija, kas
satur 144 Elisa vienibas (inaktiveta) A hepatita virusa, 4 mikrogramus B hepatita virsmas antigéna un
0,09 mg alumtnija (aluminija salu forma)). Ta nebija saistita ar toksisku ietekmi uz mati, un netika
novérota nevélama vai ar terapiju saistita ietekme uz auglu/mazulu prenatalo un pé€cdzemdibu attistibu.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba

So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam vakcinam.
[Aizpilda nacionali]

6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5. Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

[Aizpilda nacionali]
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS ALPIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNgLIRCE, IEPAKOJUMA PA 1, 10

| 1. ZALUNOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum

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

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intramuskularai lietoSanai.

[Aizpilda nacionali]

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

[Aizpilda nacionali]

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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[Aizpilda nacionali]

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

[Aizpilda nacionali]

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

[Aizpilda nacionali]

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

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

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

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

(3. DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

| 4. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpilda nacionali]

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Havrix 720 ELISA vienibas/0,5 ml suspensija injekcijam
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum
A hepatita (inaktivéta) vakcina (adsorbéta)

Pirms $1s vakcinas ievadi§anas Jums vai Jiasu bérnam uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta
satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzgs parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medicinas masai.
- Sivakcina ir parakstita tikai Jums vai Jisu bérnam. Nedodiet to citiem.
- Ja Jums vai Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

ST instrukcija ir uzrakstita, pienemot, ka to lasa persona, kurai tiek ievadita vakcina, tomér ta var tikt
ievadita beérniem un pusaudziem, tadel ir iesp&jama situacija, kad Jus to lasat prieksa savam be&rmam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Havrix 720 un kadam noltikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Havrix 720 ievadiSanas

3. Katiks ievadita Havrix 720

4.  lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Havrix 720

6.  lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Havrix 720 un kadam noliikam to lieto

Kadam nolukam lieto Havrix 720

Havrix 720 ir vakcina, ko lieto, lai b&rnus un pusaudzus vecuma no 1 Iidz 15 gadiem (ieskaitot)
pasargatu no A hepatita virusa izraisitas infekcijas.

Ja nepiecieSams, Havrix 720 var lietot arT pusaudziem vecuma no 16 Iidz 18 gadiem (ieskaitot).

Kas ir A hepatits

- A hepatits ir aknu slimiba, ko izraisa A hepatita viruss.

- Ar A hepatita virusu cilveks var infic€ties no cita cilvéka vai saskaroties ar virusu saturosu iideni,
partiku un dz€rieniem.

- A hepatita simptomi var biit no viegliem lidz smagiem un ietvert drudzi, nespeku, &stgribas
zudumu, caureju, sliktu diisu, diskomforta sajiitu védera, tumsas krasas urtnu un dzelti (kuras
gadijuma acu baltumi un ada kliist dzelteni). Lielaka dala cilvéku parasti atveselojas, tomér
dazkart slimiba var biit smaga, un tas gadijuma var biit nepiecieSama hospitalizacija, bet retos
gadijumos ta var izraistt akiitu aknu mazspgju.

Ka Havrix 720 darbojas

- Havrix 720 palidz Jusu organismam izstradat savus aizsargmehanismus (antivielas) pret virusu.
Sis antivielas palidz pasargat Jis no saslim3anas.

- Tapat ka visas citas vakcinas, arT1 Havrix 720 var nepanakt pilnigu aizsardzibu visam vakcin€tajam
personam.
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2. Kas Jums jazina pirms Havrix 720 ievadiSanas

Havrix 720 nedrikst injicét Sados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) §is vakcinas sastavdalu, vai
neomicinu, vai formaldehidu;

- ja Jums jau ir bijusi alergiska reakcija pret jebkuru A hepatita vakcinu.

Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo$i izsitumi uz adas, aizdusa jeb elpas trikums un sejas vai

méles pietakums.

Havrix 720 nedrikst ievadit, ja ir konstat€jams kaut kas no iepriek$ minéta. Neskaidribu gadijuma
pirms Havrix 720 ievadiSanas vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Havrix 720 injicéSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu $ados gadijumos:

- ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (drudzi). So vakcinu var injicét p&c atveseloanas.
Neliela infekcija, piem&ram, saaukst€Sanas, nav Skérslis vakcinas ievadisanai, tacu pirms tam
parrunajiet to ar savu arstu;

- ja slimibas un/vai zalu lieto$anas d&l Jums ir novajinata imiinsistéma. Arsts pienems lémumu, vai
Jums ir nepiecieSamas vakcinas papildu devas;

- ja Jums ir asinsreces trauc€jumi vai viegli rodas zilumi.

Pirms vai péc jebkuras injekcijas ar adatu var rasties gibonis, tadel pastastiet arstam, farmaceitam vai
medmasai, ja ieprieks injekcija Jums ir izraisijusi giboni.

Citas zales un Havrix 720
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam citam vakcinam vai zalém, kuras lietojat, pedgja
laika esat lietojis vai varetu lietot.

Havrix 720 var ievadit vienlaikus ar dazam citam vakcmam un imtinglobuliniem. Katrai injekcijai ir
jaizmanto cita injekcijas vieta.

Griitnieciba un baroSana ar kriiti
Ja JUs esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms Havrix 720 injic€Sanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Havrix 720 neietekmé vai nenozimigi ietekmé spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Havrix 720 satur fenilalaninu, natriju un kaliju

S1 vakeina satur 0,083 mg fenilalanina katra deva.

Fenilalanins var bt kaitigs, ja Jums ir fenilketontirija (FKU) — reta genétiska slimiba, kuras gadijuma
fenilalanins uzkrajas, jo organisms to nevar pareizi izvadit.

S1 vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) un mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, -
butiba ta ir “natriju un kaliju nesaturosa”.

3. Ka tiks ievadita Havrix 720

Ka vakcina tiek ievadita

- Arsts vai medmasa Havrix 720 ievadis ar injekciju muskuli. Bérniem un pusaudZiem to parasti
ievada augsdelma.

- Maziem bérniem injekciju var ievadit augsstilba muskulr.

- Ja Jums ir trombocitope€nija vai nopietni asinsreces traucgjumi, izneémuma karta Havrix 720 var
ievadit zem adas.
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Cik daudz vakcinas tiks ievadits?

- Viena Havrix 720 deva (0,5 ml suspensijas) tiks ievadita datuma, kuru biisiet ieplanojis kopa ar
savu arstu vai medmasu.

- Ilgtermina aizsardzibas nodro§inaSanai otro (balstvakcinacijas) devu ieteicams ievadit
6 — 12 ménesu laika p&c pirmas devas, tacu to var ievadit Iidz piecu gadu laika p&c pirmas devas.

Ja Havrix 720 Jums ievadits vairak, neka noteikts

Pardozesana praktiski nav iespgjama, jo vakcina tiek izplatita vienas devas flakona vai §lirce un to ievada
arsts vai medmasa. Ir sanemti zinojumi par daziem nejausas ievadiSanas gadijumiem, un zinotas
blakusparadibas bija lidzigas tam, par kuram zinots p&c atbilstoSas vakcinas devas ievadiSanas (noraditas
4. punkta).

Ja Jums Skiet, ka esat izlaidis Havrix 720 devu
Sazinieties ar savu arstu, kur$ pienems 1émumu, vai Jums ir nepiecieSama vakcinas deva un kad ta tiks
ievadita.

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

Nopietnas blakusparadibas
Nekavejoties informéjiet savu arstu, ja ieverojat kadu no turpmak minétajam nopietnajam
blakusparadibam, jo Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba:

- alergiskas reakcijas. To pazimes var bt vietgji vai plasi izplatiti izsitumi, kas var biit niezo§i vai
izpausties ar puslisu veidoSanos, acu un sejas pietikums, apgriitinata elpoSana vai risana, peksna
asinsspiediena pazeminasanas un samanas zudums.

Sis reakcijas var rasties pirms izie$anas no arsta kabineta.

Nekavgjoties informéjiet savu arstu, ja ieveérojat kadu no ieprieks noraditajam nopietnajam

blakusparadibam.

Blakusparadibas, kas radas Havrix 720 kliniskajos pétijumos:

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 gadijuma uz 10 vakcinas devam):
- pastiprinata uzbudinamiba,
- sapes un apsartums injekcijas vieta.

BiezZi (var rasties Iidz 1 gadijumam uz 10 vakcinas devam):

- €stgribas zudums,

- galvassapes,

- miegainiba,

- slikta duisa,

- vispargja slikta passajta,

- drudzis, kad kermena temperatira ir 37,5°C vai augstaka;
- pietikums injekcijas vieta.

Retak (var rasties 11dz 1 gadijumam uz 100 vakcinas devam):
- iesnas vai aizlikts deguns,

- vemsana,

- caureja,

- 1zsitumi,

- sacietgjums injekcijas vieta.
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Blakusparadibas, kas radas péc Havrix 720 laiSanas tirdznieciba:

- lekmes vai krampji,

- asinsvadu iekaisums, kas izraisa to sa§aurinasanos vai nosprostojumu (vaskulits),

- nopietna alergiska reakcija, kas izraisa sejas, méles vai rikles pietikumu un var apgriitinat riSanu vai
elpoSanu,

- natrene — sarkani, biezi vien niezosi plankumi, kas vispirms paradas uz ekstremitatem, bet dazreiz —
uz sejas un pargjam kermena dalam,

- locitavu sapes.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1

uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam

arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par

blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Havrix 720

[Aizpilda nacionali]

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Havrix 720 satur

[Aizpilda nacionali]

Havrix 720 arejais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Lielbritanija (Ziemelirija) ir registrétas
ar §adiem nosaukumiem:

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
[Aizpilda nacionali]
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama timekla vietné

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:

[Aizpilda nacionali]
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Havrix 1440 ELISA vienibas/1,0 ml suspensija injekcijam
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum
A hepatita (inaktiveta) vakcina (adsorbéta)

Pirms §1s vakcinas ievadiSanas Jums vai Jusu bérnam 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.

- Sivakcina ir parakstita tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet to citiem.

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

ST instrukcija ir uzrakstita, pienemot, ka to lasa persona, kurai tiek ievadita vakcina, tomér ta var tikt
ievadita pusaudziem no 16 gadu vecuma, tade] ir iesp&jama situacija, kad Jis to lasat prieksa savam
bérnam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1.  Kas ir Havrix 1440 un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Havrix 1440 ievadiSanas

3.  Katiks ievadita Havrix 1440

4.  lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Havrix 1440

6.  Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Havrix 1440 un kadam noliikkam to lieto

Kadam nolikam lieto Havrix 1440
Havrix 1440 ir vakcina, ko lieto, lai pusaudzus no 16 gadu vecuma un pieaugusos pasargatu no
A hepatita virusa izraisitas infekcijas.

Kas ir A hepatits

- A hepatits ir aknu slimiba, ko izraisa A hepatita viruss.

- Ar A hepatita virusu cilveks var inficgties no cita cilvéka vai saskaroties ar virusu saturo$u tideni,
partiku un dz€rieniem.

- A hepatita simptomi var bit no viegliem [idz smagiem un ietvert drudzi, nespeku, stgribas
zudumu, caureju, sliktu dasu, diskomforta sajiitu védera, tumsas krasas urinu un dzelti (kuras
gadijuma acu baltumi un ada kluist dzelteni). Lielaka dala cilvéku parasti atveselojas, tomer
dazkart slimiba var biit smaga, un tas gadijuma var biit nepiecieSama hospitalizacija, bet retos
gadijumos ta var izraisit akiitu aknu mazspgeju.

Ka Havrix 1440 darbojas

- Havrix 1440 palidz Jusu organismam izstradat savus aizsargmehanismus (antivielas) pret
A hepatita virusu. STs antivielas palidz pasargat Jiis no saslim$anas.

- Tapat ka visas citas vakcinas, arT Havrix 1440 var nepanakt pilnigu aizsardzibu visam
vakcin€tajam personam.
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2. Kas Jums jazina pirms Havrix 1440 ievadiSanas

Havrix 1440 nedrikst injicét $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) §is vakcinas sastavdalu vai
neomicinu, vai formaldehidu;

- ja Jums jau ir bijusi alergiska reakcija pret jebkuru A hepatita vakcinu.

Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezo§i izsitumi uz adas, aizdusa jeb elpas trikums un sejas vai

méles pietakums.

Havrix 1440 nedrikst ievadit, ja ir konstat€jams kaut kas no ieprieks minéta. Neskaidribu gadijjuma
pirms Havrix 1440 ievadiSanas vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Havrix 1440 injic€Sanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu $ados gadijumos:

- ja Jums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru (drudzi). So vakcinu var injicét péc atveseloanas.
Neliela infekcija, piem&ram, saaukst€Sanas, nav Skérslis vakcinas ievadisanai, tacu pirms tam
parrunajiet to ar savu arstu;

- ja slimibas un/vai zalu lieto$anas d&l Jums ir novajinata imiinsistéma. Arsts pienems lémumu, vai
Jums ir nepiecieSamas vakcinas papildu devas;

- ja Jums ir asinsreces trauc€jumi vai viegli rodas zilumi.

Pirms vai péc jebkuras injekcijas ar adatu var rasties gibonis, tadel pastastiet arstam, farmaceitam vai
medmasai, ja ieprieks injekcija Jums ir izraisijusi giboni.

Citas zales un Havrix 1440
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam citam vakcinam vai zaleém, kuras lietojat, pedgja
laika esat lietojis vai varetu lietot.

Havrix 1440 var ievadit vienlaikus ar dazam citam vakcinam un imiinglobulmiem. Katrai injekcijai ir
jaizmanto cita injekcijas vieta.

Griitnieciba un baroSana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms Havrix 1440 injic€Sanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Havrix 1440 neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Havrix 1440 satur fenilalaninu, natriju un kaliju

S1 vakeina satur 0,166 mg fenilalanina katra deva.

Fenilalanins var bat kaitigs, ja Jums ir fenilketontrija (FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras gadijuma
fenilalanins uzkrajas, jo organisms to nevar pareizi izvadit.

S1 vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) un mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, -
butiba ta ir “natriju un kaliju nesaturosa”.

3. Ka tiks ievadita Havrix 1440

Ka vakecina tiek ievadita

- Arsts vai medmasa Havrix 1440 ievadis ar injekciju muskuli. Parasti to ievada aug$delma.

- Ja Jums ir trombocitop€nija vai nopietni asinsreces traucgjumi, izneémuma karta Havrix 1440 var
ievadit zem adas.
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Cik daudz vakcinas tiks ievadrts

- Viena Havrix 1440 deva (1 ml suspensijas) tiks ievadita datuma, kuru bisiet ieplanojis kopa ar savu
arstu vai medmasu.

- llgtermina aizsardzibas nodros§inasanai otro (balstvakcinacijas) devu ieteicams ievadit 6 — 12 m&nesu
laika p&c pirmas devas, tacu to var ievadit Iidz piecu gadu laika pec pirmas devas.

Ja Havrix 1440 Jums ievadits vairak, neka noteikts

Pardozesana praktiski nav iespg&jama, jo vakcina tiek izplatita vienas devas flakona vai §lirc€ un to ievada
arsts vai medmasa. Ir sanemti zinojumi par daziem nejausas ievadiSanas gadijjumiem, un zinotas
blakusparadibas bija [idzigas tam, par kuram zinots péc atbilstoSas vakcinas devas ievadiSanas (noraditas
4. punkta).

Ja Jums Skiet, ka esat izlaidis Havrix 1440 devu
Sazinieties ar savu arstu, kur§ pienems lémumu, vai Jums ir nepiecieSama vakcinas deva un kad ta tiks
ievadita.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Nekavejoties informejiet savu arstu, ja ievérojat kidu no turpmak minétajam nopietnajam
blakusparadibam, jo Jums var biit nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba:

- alergiskas reakcijas. To pazimes var bt vietgji vai plasi izplatiti izsitumi, kas var biit niezosi vai
izpausties ar pusliSu veidoSanos, acu un sejas pietikums, apgriitinata elpoSana vai riSana, peksna
asinsspiediena pazeminasanas un samanas zudums.

Sis reakcijas var rasties pirms izie$anas no arsta kabineta.

Nekavegjoties informéjiet savu arstu, ja ieverojat kadu no ieprieks noraditajam nopietnajam

blakusparadibam.

Blakusparadibas, kas radas Havrix 1440 kliniskajos pétijumos:

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 gadijuma uz 10 vakcinas devam):
- galvassapes,

- sapes un apsartums injekcijas vieta,

- nespéeks.

BiezZi (var rasties Iidz 1 gadijumam uz 10 vakcinas devam):

- €stgribas zudums,

- slikta dusa,

- vemsana,

- caureja,

- vispargja slikta passajita,

- drudzis, kad kermena temperatiira ir 37,5 °C vai augstaka,
- pietukums vai ciets mezgls injekcijas vieta.

Retak (var rasties I1dz 1 gadijumam uz 100 vakcinas devam):

- augsgjo elpcelu infekcija,

- iesnas vai aizlikts deguns,

- reibonis,

- muskulu sapes, muskulu sttvums, kas nav saistits ar fizisku aktivitati,

- gripai Iidzigi simptomi, pieméram, augsta temperatiira, rikles sapes, iesnas, klepus un drebuli.
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Reti (var rasties I1dz 1 gadijumam uz 1000 vakcimas devam):

samazinats adas jutigums pret sap€m vai pieskarienu vai jutiguma zudums,
tirpSana un durstiSana,

nieze,

drebuli.

Blakusparadibas, kas radas péc Havrix 1440 laiSanas tirdznieciba:

lekmes vai krampiji,

asinsvadu iekaisums, kas izraisa to sasaurinasanos vai nosprostojumu (vaskulits),

nopietna alergiska reakcija, kas izraisa sejas, méles vai rikles pietikumu un var apgriitinat riSanu vai
elposanu,

natrene — sarkani, biezi vien niezoSi plankumi, kas vispirms paradas uz ekstremitatém, bet dazreiz —
uz sejas un pargjam kermena dalam,

locitavu sapes.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V_pielikuma miné&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju . Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu dro§umu.

5.

Ka uzglabat Havrix 1440

[Aizpilda nacionali]

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

[Aizpilda nacionali]

Havrix 1440 arejais izskats un iepakojums

[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

[Skattt I pielikumu - aizpilda nacionali]

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis un Lielbritanija (Ziemelirija) ir registrétas
ar §adiem nosaukumiem:

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Si lietoSanas instrukeija pedejo reizi parskatita

[Aizpilda nacionali]

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama timekla vietne
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Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem:

[Aizpilda nacionali]

55



	III pielikums

