PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMI, ZAL.U FORMAS, STIPRUMI, IEVADISANAS VEIDI, REGISTRACIJAS
APLIECIBAS IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts
Austrija

Belgija

Cehijas Republika

Danija

Igaunija

Somija

Francija

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon, Francija

Talr.: 33 437284000
Fakss: 33 437284400
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgija
Talr.: 32 27269584
Fakss: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francija
Talr: 33 437370100
Fakss: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgija
Talr.: 32 27269584
Fakss: 32 27268584
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francija
Talr.: 33 437370100
Fakss: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgija
Talr.: 32 27269584
Fakss: 32 27268584
Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

69007 Lyon, Francija
Talr.: 33 437284000
Fakss: 33 437284400

Nosaukums

Stiprums

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril Pasteur

Stamaril

Stamaril

Stamaril

Stamaril

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Zalu forma
Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavo$anai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai

IevadiSanas veids

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadisana (v€lama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadiSana (v€lama)
vai intramuskulara ievadi$ana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadiSana (velama)
vai intramuskulara ievadiSana



Vacija

Ungarija

Irija

Italija

Latvija

Lietuva

Luksemburga

Sanofi Pasteur MSD GmbH

Paul-Ehrlich-Str. 1
69181 Leimen, Vacija
Talr.: 49 62245940
Fakss: 49 622459433
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francija
Talr.: 33 437370100
Fakss: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD Ltd

Belgard Road, Tallaght, Dublin 24, Trija

Talr.: 35314041688
Fakss: 35 314041687
Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk

69007 LYON - Francija
Talr.: 33 437284000
Fakss: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 LYON — Francija
Talr.: 33 437370100
Fakss: 33 437377737
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francija
Talr.: 33 437370100
Fakss: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
B-1140 Bruxelles — Belgija
Talr: 32 27269584
Fakss: 32 27268584

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril Pasteur

Stamaril Pasteur

Stamaril Pasteur

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavo$anai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavo$anai

Subkutana ievadiSana (v€lama)
vai intramuskulara ievadi$ana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadiSana (velama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadiSana (v€lama)
vai intramuskulara ievadi$ana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana



Polija

Portugale

Slovakija

Spanija

Zviedrija

Niderlande

Lielbritanija

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
F-69007 LYON — Francija
Talr.: 33 437370100

Fakss: 33 437377737

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

69007 Lyon, Francija

Talr.: 33 437284000

Fakss: 33 437284400
Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francija

Talr.: 33 437370100

Fakss: 33 437377737

Sanofi Pasteur MSD SA
Edificio Cuzco IV, Paseo de la
Castellana, 141

28046 Madrid, Spanija
Talr.: 34 913717800

Fakss: 34 913717888

Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
B-1140 Brussels, Belgija
Talr.: 32 27269584

Fakss: 32 27268584
Sanofi-Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgija

Talr.: 32 27269584

Fakss: 32 27268584

Sanofi Pasteur MSD Limited
Mallards Reach, Bridge Road,
Maidenhead

Berkshire SL6 1QP, Lielbritanija
Talr.: 44 1628785291

Fakss: 44 1628588166

Stamaril Pasteur

Stamaril

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril

Stamaril Pasteur

Stamaril

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavo$anai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavo$anai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavoSanai

Subkutana ievadiSana (v€lama)
vai intramuskulara ievadi$ana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadisana (v€lama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadiSana (velama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana

Subkutana ievadiSana (velama)
vai intramuskulara ievadiSana



Islande

Norvégija

Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgija
Talr.: 32 27269584
Fakss: 32 27268584
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgija
Talr.: 32 27269584
Fakss: 32 27268584

Stamaril

Stamaril

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Ne mazak ka 1000 LD50
vienibu

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavosanai

Pulveris un $kidinatajs injekciju
suspensijas pagatavo$anai

Subkutana ievadiSana (v€lama)
vai intramuskulara ievadi$ana

Subkutana ievadisana (vélama)
vai intramuskulara ievadiSana



ITI PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTU, MARKEJUMA UN
LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA



ZINATNISKIE SECINAJUMI

STAMARIL UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJIE SECINAJUMI

Ta ka STAMARIL un radniecigo nosaukumu zalém, pulverim un injekcijas suspensijas Skidinatajam
dazadas Eiropas Savienibas dalibvalstis nav vienada zalu apraksta (SPC), jo dalibvalstis ir pienemti
atSkirigi 1émumi, visa Eiropa bija jasaskano STAMARIL un radniecigo nosaukumu zalu apraksts. Lai
gan izmainas skar daudzas nodalas zalu apraksta, registracijas apliecibas paSnieks min divas
problémas, katra no kuram ietekmé& vairakas zalu apraksta nodalas un kas var butiski ietekmét
optimalu vakcinas izmanto$anu. Sis problémas ir §adas.

1. Pretrunigi ieteikumi par lietoSanu b&rniem.

e 4.1 nodala , Indikdcijas”: atkariba no valsts §1s zales ir indic€tas b&rniem no 6 mé&nesiem lidz 1
gadam.

e 4.3. nodala , Kontrindikacijas”: zales ir kontrindic€tas b&rniem, kas jaunaki par 4 méneSiem,
jaunaki par 9 ménesiem vai 1 gadu.

o 4.4. nodala , Bbridindjum”: saskana ar 4.3. nodalu bridinajumi attiecas uz bérniem vecuma no
6 11dz 9 menesiem vai uz berniem, kas jaunaki par 9 ménesiem.

2. Atskiriga informacija par viscerotropo slimibu un ar to saistitiem riska faktoriem nodala 4.4.
nodala ,,Bridinajumi” un 4.8. nodala ,,Nevélamas blakusparadibas”:

e  dazadas valstts ir atSkirigi formuléts bridinajums gados veciem pacientiem;
e  Dbridinajumi pret vakcinaciju pacientiem ar asimptomatisku HIV infekciju;
e  bridinajumi pret vakcinaciju pacientiem ar aizkriites dziedzera slimibu.

3. Papildu nesaskanas starp dalibvalstim ir arm1 4.2. nodala ,LietoSanas veidi”, 4.5. nodala
,Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”, 4.6. nodala ,,Griitnieciba un zidiSana”
un 6.2. nodala ,,Nesaderiba”.

Sanofi Pasteur MSD visu registracijas apliecibas ipas$nieku varda (skatit atzinuma I pielikumu)
iesniedza saskanosanas pieteikumu atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 30. pantam, ar grozijumiem, kas
attiecas uz STAMARIL un radniecigo nosaukumu zalem. Visas valstis farmaceitiska forma (pulveris un
skidinatajs injekcijas suspensijas pagatavosanai) un stiprums (viena 0,5 ml deva satur ne mazak ka
1000 LD50 vienibu dziva dzeltena drudza virusu). Tomer, kops 2003. g. STAMARIL ir laists ES tirgt
divas atskirigas formas (1 deva un 10 devas). Forma ar vairakam devam ir atlauta tikai Cehija, Francija
un Latvija. Lai gan zales vienas devas un vairaku devu forma atSkiras ar paligvielu daudzumu
gatavajas zales, pieteicgjs velas saskanot zalu aprakstus abam formam. 2005.g. 30. augusta
registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza dokumentaciju un priek$likumu zalu apraksta izmainam.

1. Ieteikumi par lietoSanu bérniem

Lieto$ana loti jauniem pacientiem ir saistita ar paaugstinatu YEL-AND risku. Cetrpadsmit no 26
gadijumiem bija noveroti zidainiem, kas jaunaki par 4 ménesiem, viens gadijums noveérots 7 mé&nesu
vecuma un viens — 3 gadu vecuma. Pargjie 9 YEL-AND gadijumi nov&roti pusaudZiem un
pieaugusajiem. Jaunaki dati par lietojumu globala slimibas uzliesmojuma kontroles kampanas Brazilija
parada, ka bérniem, kas jaunaki par 1 gadu, tika ievadits apm&ram 8 miljoni vakcinas devu bez
zinojumiem par nopietnam nevélamam blakusparadibam, pieméram, YEL-AND. Lidz §im slimibas
uzliesmojumu kontroles kampanas Afrika un Dienvidamerika ir ievaditas 110 miljoni devu
STAMARIL, no kuram, ka aprékinats, 10 % devu lietoja bérni, kas jaunaki par 1 gadu. Nav neviena
gadijuma, kad pec STAMARIL ievadiSanas butu zinots par nevélamu neirologisku blakusparadibu.



Paplasinatas imunizacijas programmas pasaules padomdeveju grupa iesaka izmantot dzeltena drudza
vakcinu no 6 ménesu vecuma, bet ta labak ieklaujas paplasinatas imunizacijas programma, ievadot
dzeltena drudza vakcmu kopa ar masalu vakcinu 9 ménesu vecuma.

Vecums sakumimunizacijai ar dzeltena drudza vakcinu ir 9 ménesi. Vakcina ir kontrindicgta berniem,
kas jaunaki par 6 méneSiem. Tomer, lai saglabatu iesp&ju vakcin€t b&rmus vecuma starp 6 un 9
ménesiem slimibas uzliesmojuma gadijumos, ir ieklauts pazinojums attieciba uz $o jautajumu. Lai
atspogulotu zemako vecuma robezu vakcinacijai ar STAMARIL, zalu apraksts ir mainits 4.1., 4.2., 4.3.
un 4.4. nodala.

2. Informacija par viscerotropo slimibu un ar to saistitiem riska faktoriem 4.4. nodala
»Bridinajumi” un 4.8. nodala ,,Nevélamas blakusparadibas”

e Bridinajumu formuléjums gados vecakiem pacientiem.

Vecakiem cilvekiem dzeltena drudza vakcinu lietoSana saistas ar lielaku nopietnu nevélamo
blakusparadibu biezumu un mazaku biezi novérojamo, bet nenozimigo blakusparadibu skaitu. Gados
vecakiem, veseliem cilvékiem nav samazinata neitraliz€joso antivielu veidoSanas.

Zalu apraksta ir iek]auts bridinajums par dzeltena drudza vakcinas lietoSanu cilvékiem, kas vecaki par
60 gadiem. Papildus tam bridinajums ietver skaidru pazinojumu par to, ka, pirms l€muma pienemsanas
par dzeltena drudza vakcinas izmantoSanu, ir riipigi jaizverte ieguvumi un risks.

¢  Bridinajumi par vakcinaciju pacientiem ar asimptomatisku HIV infekciju.

Pamatojoties uz pieejamiem kliisko p&tijumu datiem par novajinatu dzivu vakcinu (tostarp dzeltena
drudza vakcinas) nekaitigu pielietoSanu pacientiem ar HIV infekciju, nevar izdarit secindjumus par
visparpienemamu ieteikumu. Bez tam sakara ar to, ka daudzas valstis CD4 stinu skaita noteikSana ne
vienmer ie pieejama un to, ka pieaugusiem pacientiem ieteicamie CD4 §iinu robezlielumu indikatori
vakcinésanai ir dazadi un var iev€rojami atSkirties zidainu un bérnu vakcinacijai, zalu apraksta ir
ieklauts priekslikums pievérst uzmanibu atskiribai starp simptomatisko un asimptomatisko HIV
infekciju. Tur, kur tas ir izlemts, papildus var izmantot vietjos ieteikumus par CD4 $iinu skaita
robezlielumu, lai pamatotu Iémumu par vakcinacijas nepiecieSamibu.

e Bridinajumi par vakcinaciju pacientiem ar aizkriites dziedzera slimibu.

Nemot vera to, ka pacientiem ar nepietickamu imiinreakciju iedzimtas vai iegiitas aizkriites dziedzera
disfunkcijas vai ta trikuma dg] var biit vaja imtinreakcija, un tapéc vakcinacija pret dzelteno drudzi var
nenodrosinat aizsardzibu, tiek atbalstits bridinajums atseviskam pacientu grupam. CHMP atzist, ka
kontrindikacija pacientiem ar aizkriites dziedzera disfunkciju vai ta rezekciju slimibas v&sturg,
pamatojas uz nelielu novérojumu skaitu, kas izdariti dzeltena drudza vakcinu pé&cregistracijas
uzraudzibas laika.

3. Citas pretrunas

e 4.2. LietoSanas veids
leteikums ievadit dzeltena drudza vakcinu zem adas vai muskull balstijas uz veselibas apriipes
normativu  STAMARIL izstrades laika — 1980. gadu sakuma. P&c publicéto datu parskatiSanas

ieteicamais lietoSanas veids dazadam dzeltena drudza vakcinam ir subkutans.

Neskatoties uz to, ka ir pieejami tikai ierobezoti dati par intramuskularu STAMARIL ievadiSanu un nav
veikti kliniskie petfjumi, lai pieraditu, ka abi lietoSanas veidi dod salidzinamus rezultatus, vairakuma



Eiropas dalibvalstu, ieveérojot ierasto vakcinacijas praksi, ir atlauti abi lietoSanas veidi, ka subkutanais,
ta arT intramuskularais. Tas ir saskana ar PVO ieteikumiem.

e 4.2. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
6.2. Nesaderiba

e LietoSana kopa ar citam vakcinam

Dati par STAMARIL lietoSanu kopa ar Vi polisaharidu, masalu, HAV un Men A+C tira polisaharida
vakcinu ir ierobezoti. Tomér $ajos p&tijumos nenoveroja Ipasas problémas, to lietojot kopa ar citam
vakcnam un ir jaatzist, ka dazu vakcinu kopiga lietoSana ir kluvusi par ierastu praksi. Jo 1pasi ta ir
dzeltena drudZa un pirmas masalu vakcinas devas kopg&ja lietoSana bérniem aptuveni 9 — 12 ménesu
vecuma. Tatad STAMARIL var lietot vienlaikus ar vakcinam, kas satur tifa Vi apvalka polisaharidu
un/vai inaktivétu hepatita A virusu (4.2. nodala). STAMARIL var lietot vienlaikus ar masalu vakcinu,
ja tas atbilst oficialajiem ieteikumiem (4.2. nodala).

o  STAMARIL samaisiSana ar Vi vai masalu vakcinu

Lai gan dazos ES zalu aprakstos §1 prakse ir ieteikta, CHMP uzskata, ka dati ir loti ierobezoti.
Ierobezojumi attiecas uz p&tijumu vecumu, iesaistito pacientu raksturu (piem., dazos tikai veseli gados
jauni pieaugusie), detaliz€tu zinu trikums par vakcinam, analiz€m, nekaitigumu un/vai labas klmiskas
prakses ievéroSanu. Tap&c vertétaja attiecksme pret Siem datiem ir piesardziga. Bez tam, Skiet, ka ES
iedzivotajiem nav nekada iemesla samaisit $1s vakcinas pirms lietoSanas, un CHMP nevar atrast
pamatojumu samaisiSanai PVO ieteikumos. Tas ir atspogulots zalu apraksta 4.5. un 6.2. nodala.

e Kopéja ievadisana ar imiinglobulinu (IG)

ASV tika veikts imiinglobulina (IG) un dzeltena drudza vakcinas mijiedarbibas pétijums ar 160
veseliem cilvekiem. IG ar neitraliz€joSu antivielu titru >640 tika ievadits 0— 7 dienas pirms
vakcinacijas un kontrolgrupai — 28 — 35 dienas p&c vakcinacijas pret dzelteno drudzi. Serokonversijas
atrums abas grupas bija salidzinams (82 un 83 %), noradot, ka IG ievadiSana neietekmé dzeltena
drudza vakcinas virusa replikaciju. Bez tam IG, kas iegiits no Eiropas donoriem, uzrada zemu dzelteno
drudzi neitraliz€joSo antivielu titru vai tadu nemaz nevar noteikt. Tatad IG nevar nomakt imtinreakciju
pret dzeltena drudza vakcinu, un 4.5. nodala nav jaieklauj pazinojums par iesp&jamu mijiedarbibu ar
IG.

e 4.6. Griitnieciba un zidiSana

Lai arT ierobezotie dati saistiba ar grutniecibas gadijumiem neliecina par STAMARIL nelabveligu
ietekmi uz grutniecibu vai augla/jaundzimusa berna veselibu, nav pieejami citi butiski
epidemiologiskie, pécregistracijas uzraudzibas vai literatiiras dati. Ar STAMARIL nav veikti p&tijumi
par dzivnieku reprodukciju. lespgjamais risks cilvekam nav zinams. STAMARIL drikst ievadit
gritniecei tikai tad, ja tas ir nepiecieSams (piem&ram, slimibas uzliesmojuma gadijuma), un tikai pec
ripigas potenciala riska un ieguvuma apsvérsanas (4.6. nodala).

Lai gan nevar vispar izslégt vakcinas virusa nodosanu ar kriits pienu, pasreiz nav zinojumu par
nevélamam blakusparadibam vai dzeltena drudza vakcinas virusa nodosanu zidainiem no ziditajam.
Lai saglabatu iespgju vakcin€t ziditajas slimibas uzliesmojuma situacijas vai celojot augsta riska
rajonos, ziditaju vakcinacija vairs nav stingra kontrindikacija, bet no tas ir jaizvairas, ja kad vien tas ir
iesp&jams. Tapéec ieteicams vakcinét ziditajas tikai seviskas gadijumos, ka tas noteikts 4.6. nodala.



e 4.6. Nevelamas blakusparadibas

Registracijas apliecibas Tpasnicks parskata nekaitiguma datus no visiem paSreizéjas STAMARIL

farmaceitiskas formas kltniskajiem p&tjjumiem.

ST dzeltena drudza vakcinas izstrade bija dala no stabilizétas, dzivas, novajinatas dzeltena drudza
vakcinas izstrades, kas ieglita no darba izejmateriala IP/F2, un validacijas process jaunam darba
izejmaterialam PV26. Kopa tika veikti desmit dazadi kliniskie p&tijumi, tajos iegiitie nekaitiguma dati

ir apkopoti tabulas.

Kopsavilkums par astoniem pétijumiem, kas veikti 1983. —1988. gada, izstradajot stabilizétu un

novajinatu dzivu dzeltena drudzZa vakcinu, kas iegiita no darba izejmateriala IP/F2

Pétnieks Gads | Vakecina N Vecums Nekaitigums Imiunreakcija
(gadi)
Fabiyi A 1983 | STAMARIL | 762 17 -65 bez NBP 100 % SC (*)
Gentilini M | 1984 | STAMARIL | 74 3-62 bez NBP Nav testeta
Georges AJ | 1984 | STAMARIL | 209 1-5 bez NBP 94 % SC (*)
Roche JC 1984 | STAMARIL | 45 bez NBP 95,5 % SC (*)
Wolga J 1984 | STAMARIL | 49 16 -71 bez NBP 93,8 % SC (*)
Amaril 146 bez NBP 92,8 % SC (*)
Roche JC 1985 | STAMARIL 115 19,8 [+ 48 m] | bez NBP 100 % SN
Amaril 143 bez NBP 99,3 % SN
Pivetaud JP | 1986 | STAMARIL 370 1-70 bez NBP Nav testéta
Roberts J 1988 | STAMARIL | 58 pieaugusie bez NBP 100 % SC
Arilva 59 bez NBP 100 % SC

Saisinajumi: N: pacientu skaits; SC: serokonversija; SN: seroneitralizacija; bez NBP: bez nopietnam blakusparadibam;

(*) izméginata 322 pacientiem

Kopsavilkums par cetriem pétijumiem, kas veikti 1987. — 1998. gada, izstradajot stabilizétu, dzivu,

novajinatu dzeltena drudZa vakcinu, kas iegiita no jauna darba izejmateriala PV26

Pétnieks Gads | Vakcina N Vecums Nekaitigums | Imiinreakcija
(gadi)
Goujon C 1987 | STAMARIL 18 pieaugusie | bez NBP 100 % SC (*)
Thabaut A 1988 | Serija P5050 | 20 pieaugusie | bez NBP 100 % SC
Seérija P5095 | 20 bez NBP 96 % SC
Serija P5126 | 20 bez NBP 76 % SC
Sérija P5139 | 20 bez NBP 50 % SC
Muzellec 1989 | Sérija P5659 | 54 18-30 bez NBP 100 % SC
Seérija N504 | 54 bez NBP 100 % SC
9
Seérija P5139 | 54 bez NBP 100 % SC
Zuckerman J 1997 | STAMARIL 106 18 - 65 bez NBP 100 % SC
Arilvax 105 18 - 69 bez NBP 99 % SC
Saisinajumi:  N: pacientu skaits; Thabaut un Muzellec pétijumos tika izmantotas

SC: serokonversija

No darba izejmateriala se€rijam IP/F2 un PV26 iegiitas stabilizetas un novajinatas dzivas dzeltena
drudza vakcinas kliniskas izstrades laika neveélamas blakusparadibas kopuma tika uzraudzitas
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2048 pacientiem, bez tam kopuma 1158 pacienti piedalijas arT iminreakcijas noverteésana.
Aprekinatais vispargjais serokonversijas raditajs bija 97 %, ieskaitot zemo raditaju serijai P5139
Thabaut un Meyran petijuma. Kad to pasu s€riju izmantoja cita dubultakla randomizgta petijuma,
54 vakcinétajiem noveroja 100 % serokonversijas raditaju. P&tjumos ar brivpratigajiem netika
konstatetas nopietnas nevélamas blakusparadibas.

Kopuma 453 personas sanéma nestabilizétu dzeltena drudza vakciu vai konkurgjosu dzeltena drudza
vakcinu. Serokonversijas raditajs un nelabveligo blakusparadibu profils bija lidzigs.

P&c §1s analizes tika pienemts galigais formul&jums 4.8. nodalai (skatit pievienoto zalu aprakstu).

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTU, MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS
IZMAINAM

Pamatojoties uz registracijas apliecibas Ipasnieka iesniegto dokumentaciju un zinatnisko apsprieSanu
Komiteja, CPMP uzskatija, ka ieguvumu/riska samers ir labveligs STAMARIL un radniecigo
nosaukumu zalém $ados gadijumos.

Aktivai imunizacijai pret dzelteno drudzi bérniem no 9 ménesu vecuma:

e kas celo, parvietojas cauri vai dzZivo endémiska rajona;

e kas celo uz valsti, kas ieceloSanai pieprasa starptautisko vakcinacijas sertifikatu (var biit un var
nebit atkarigs no ieprieks€ja celojuma marsruta);

e kas strada ar potenciali infekciozu materialu (pieméram, laboratoriju personals).

Atskiribas, kas tika konstatétas parskatiSanas sakuma, ir noverstas.

PAMATOJUMS IZMAINAM ZALU APRAKSTOS

Ieverojot to, ka:
e parskatiSanas merkis bija zalu aprakstu saskanosSana,
e zalu apraksts, ko piedavaja registracijas apliecibu pasnieki, tika izvertéts, pamatojoties uz
dokumentaciju, kas tika iesniegta zinatniskai apspriesanai komiteja,

CHMP ir ieteikusi izmainas registracijas apliecibas, kuram zalu apraksts, mark&uma teksts un

lietosanas pamaciba ir izklastita III pielikuma, kas pievienots CHMP atzinumam par STAMARIL un
radniecigo nosaukumu zalém (skatit atzinuma I pielikumu).
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime. Sis zilu apraksts, etiketes un lieto§anas pamaciba ir pievienoti Komisijas lemumam par
30. panta attiecinaSanu uz zalem, kas satur vakcina pret dzelteno drudzi (dzivu virusu). Taja
laika minétais teksts bija speka.

Péc Komisijas piepemta lemuma dalibvalstu kompetentas iestades attiecigi atjauninas

informaciju par $im zalém. Tadeél minétais zalu apraksts, etiketes un lietoSanas pamaciba var
atSkirties no pasreizéja teksta.
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ZALU APRAKSTS

VIENAS DEVAS IEPAKOJUMS
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1. ZAILU NOSAUKUMS
STAMARIL (vai vietgjais tirdzniecibas nosaukums)

Pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosSanai.
Yellow fever vaccine (Live)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

vvvvvv

Dzeltena drudza virusa' 17 D-204 celma (dziva, novajinata) ......................... ne mazak ka 1000
LDs, vienibu?

! producéts noteiktos calu embrijos bez patogéniem mikroorganismiem
* Statistiski noteikta letala deva 50% parbaudito dzivnieku

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

bezkrasains.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
STAMARIL indicets aktivai imunizacijai pret dzelteno drudzi individiem, kuri:

= dodas celojuma uz endémiskiem apvidiem, tos $kérso vai tur dzivo,

= dodas celojuma uz jebkuru valsti, kas pieprasa starptautisko vakcinacijas apliecibu iebrauksanai
(kas var biit atkarigs no iepriek$€ja marSruta vai ari ne),

= strada ar iesp&jami infekcioziem materialiem (piemeram, laboratorijas darbiniekiem).

Par minimalo bérna vecumu vakcinacijai Ipasos apstaklos un noradijumiem par citu Ipasu pacientu
grupu vakcingSanu skatit apaksSpunktus 4.2, 4.3 un 4.4.

Lai iev@rotu vakcingSanas noteikumus un to oficiali atzitu, vakcina pret dzelteno drudzi jaievada
apstiprinata Pasaules veselibas organizacijas (PVO) vakciné$anas centra un jaregistré Starptautiska
vakcinacijas aplieciba. ST aplieciba ir deriga 10 gadus, sakot no 10. dienas péc vakcinacijas un uzreiz
pec revakcinacijas.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas:

Primara vakcindcija
Pieaugusie un bérni no 9 ménesu vecuma: Viena 0,5 ml atSkaidita vakcinas deva.

Bérni jaunaki par 9 meénesiem: Vakcimu nedrikst ievadit par 6 ménesiem jaunakiem b&rniem (skatit
apak$punktu 4.3). Vakcinacija pret dzelteno drudzi parasti netiek ieteikta be&rniem vecuma no 6
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meénesiem lidz 9 meénesiem, iznemot Tpasus apstaklus un saskana ar speka esosajiem oficialajiem
ieteikumiem (skatit apakSpunktu 4.4) — §ada gadijuma deva ir tada pati ka vecakiem b&rniem un
picaugusajiem.

Vakcina jaievada vismaz 10 dienas pirms iebraukSanas endeémiskaja apvidi, jo, kamer nav pagajis Sis
laiks, var v&l nebiit sasniegta aizsargajosa imunitate.

Gados vecaki cilvéki

Deva ir tada pati ka pieaugusajiem. Toméer ar dzeltena drudza vakcinu saistitds smagas un iesp&jami
fatalas slimibas lielaka riska d€] personam no 60 gadu vecuma vakcimu drikst ievadit tikai tad, kad
dzeltena drudza infekcijas risks tiek uzskatits par nozZzimigu un nenoveér§amu (skatit apaks$punktus 4.4
un 4.8).

Revakcinacija
Revakcinacija ar vienu 0,5 ml devu tiek ieteikta ik p&c 10 gadiem personam, kuram ir infekcijas risks.

Starptautiskie veselibas noteikumi prasa revakcinaciju ar tadu pasu devu ka pirmaja reize ar 10 gadu
starplaiku, lai aplieciba biitu speka.

Lietosanas veids
Ir vEélams, ka vakcinu ievada zemada.

Intramuskulara injekcija var tikt veikta, ja tas ir saskana ar piem&rojamam oficialajam
rekomendacijam.

Ieteicamas injekcijas vietas intramuskularai ievadiSanai ir anterolaterala augsstilba dala zidainiem un
maziem bé&rniem (no 6 ménesu lidz 2 gadu vecumam) un deltmuskuli vecakiem b&rniem un
pieaugusajiem.

NEINJICET INTRAVASKULARI
Skidinasanas instrukciju skatit apak$punkta 6.6
4.3 Kontrindikacijas

= Paaugstinata jutiba pret olam, cala proteiniem vai jebkuru no STAMARIL paligvielam

= Nopietna paaugstinata jutiba (piem., anafilakse) p&c ieprieks¢jas dzeltena drudza vakcinas devas

= Imiindepresija — iedzimta, idiopatiska vai p&c arst€Sanas ar sistémiskiem steroidiem (par standarta
devu lielakas arigi lietojamo vai inhal&jamo steroidu devas), staru terapijas vai citotoksisku zalu
lietoSanas.

= Aizkrits dziedzera disfunkcija anamn&zg (tostarp timoma, timektomija).

= Simptomatiska HIV infekcija.

= Asimptomatiska HIV infekcija ar trauc€tas imiinsist€émas darbibas pazimém (skatit apakspunktu
4.4).

=  Vecums mazaks par 6 ménesiem (skatit apak$punktus 4.2 un 4.4).

= Smaga akiita slimiba ar drudzi.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Tapat ka visu injicgjamu vakcinu lietoSanas gadijuma, vienmer jabiit nekav&joties pieejamai
mediciniskai arst€Sanai un uzraudzibai anafilaktiskas vai citas smagas paaugstinatas jutibas reakcijas
gadijuma pec vakcinas ievadisanas.

STAMARIL ir jaievada tikai personam, kuram ir/biis inficéSanas risks ar dzeltena drudza virusu vai
kuras ir javakcing, lai ieverotu straptautiskos veselibas noteikumus. Pirms planot dzeltena drudza
vakcinas ievadiSanu, ir ripigi janosaka tie, kuriem varétu biit paaugstinats nevélamu reakciju risks pec
vakcinas ievadiSanas (skatit apak$punktu 4.3 un talak).
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Neirotropiska slimiba, kas saistita ar vakcinu pret dzelteno drudzi

Loti reti p&€c vakcinacijas zinots par neirotropisku slimibu (YEL-AND), kas saistita ar vakcinu pret
dzelteno drudzi, dazos gadijumos ar sekam vai letalu iznakumu (skatit apakSpunktu 4.8). Kliniskas
izpausmes paradijas ménesa laika p&c vakcinacijas un tas bija stipri paaugstinata kermena temperatiira
ar galvassapém, kas var progresé€t lidz vienam vai vairakiem no talak min&tajiem simptomiem:
apjukums, encefalits/encefalopatija, meningits, fokals neirals deficits vai Guillain Barré sindroms.
Lidz Sim trauc€jumi raduSies pirmas vakcinacijas laika. Lielaks risks ir tiem, kuri ir vecaki par
60 gadiem, lai gan zinots par gadijumiem ar1 gados jaunakiem cilvékiem.

Viscerotropiska slimiba, kas saistita ar vakcinu pret dzelteno drudzi

Loti reti p&c vakcinacijas zinots par viscerotropisku slimibu (YEL-AVD), kas saistita ar vakcinu pret
dzelteno drudzi un atgadina zibensveida inficéSanos ar dabisko virusu (skatit apakSpunktu 4.8).
Kliniskas izpausmes var ietvert drudzi, nogurumu, mialgiju, galvassapes, hipotensiju, kas progresé lidz
vienam vai vairakiem no talak min&tajiem traucgjumiem: metaboliska acidoze, muskulu un aknu
citolize, limfocitopenija un trombocitop&nija, nieru mazspgja un elposanas mazspgja. Mirstiba bijusi
ap 60%. Lidz Sim visi YEL-AVD gadijumi bijusi pirmas vakcinacijas gadijuma un radusies 10 dienu
laika p&c vakcinacijas. Lielaks risks ir tiem, kuri ir vecaki par 60 gadiem, lai gan zinots par
gadijumiem arT gados jaunakiem cilvékiem. Aizkriits dziedzera slimiba ir atzita par iespgjamu riska
faktoru (skatit apakSpunktu 4.3 un apaksSpunktu 4.8).

Imuandepresivi individi

STAMARIL nedrikst ievadit imiindepresiviem individiem (skatit apakspunktu 4.3).

Ja imtindepresija ir parejosa, vakcinacija ir jaatliek Iidz bridim, kad imiinas funkcijas ir atjaunojusas.
Pacientiem, kuri ir sanémusi sist€miskos kortikosteroidus 14 dienas vai ilgak, ieteicams atlikt
vakcinaciju vismaz uz vienu ménesi p&c kursa pabeigSanas.

HIV infekcija
STAMARIL nedrikst lietot individiem ar simptomatisku HIV infekciju vai asimptomatisku HIV

infekciju ar traucgtas imiinas funkcijas pazimém (skatit apaksSpunktu 4.3). Toméer paslaik nav
pietickami daudz datu, lai noteiktu imunologiskos raksturliclumus, kas varétu atSkirt individus, kurus
var drosi vakcin€t un kuriem biis aizsargajosas imunitates atbildreakcija, no tiem, kuriem vakcinacija
var€tu biit kaitiga un neefektiva. Tapec, ja asimptomatisks HIV infic€ts individs nevar izvairities no
dosanas uz endeémisku apvidu, janem vera pieejamie oficialie noradijumi, apsverot vakcinacijas
iespgjamo risku un ieguvumu.

HIV pozitivam matém dzimusie bérni

Berni, kuri ir vismaz 6 ménesus veci, (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.3 un talak) var tikt vakcingéti, ja ir
apstiprinats, ka vini nav inficeti ar HIV.

HIV inficéti bérni, kuri ir vismaz 6 ménesus veci un kuriem ir potenciala vajadziba p&c aizsardzibas
pret dzelteno drudzi, ir janosiita pie specializétas pediatru komandas konsultacijai vakcingt vai né.

Vecums

6 - 9 ménesus veci bérni

STAMARIL nedrikst lietot par 6 méneSiem jaunakiem b&rniem (skatit apakSpunktu 4.3). Bérnus
vecuma no 6 méneSiem lidz 9 meneSiem drikst vakcingt tikai Tpasos apstaklos (piem., vispargja
uzliesmojuma laika) un saskana ar speka esosajiem oficialajiem ieteikumiem.

60 gadus veci un vecaki individi

Dazas nopietnas un potenciali fatalas nevélamas reakcijas (tostarp sist€émiskas un neiralas reakcijas,
kas ilgst vairak neka 48 stundas — YEL-AVD un YEL-AND) biezak, skiet, rodas péc 60 gadu vecuma.
Tapéc vakcina jalieto tikai tiem, kuriem ir v&ra nemams saslimsSanas risks ar dzelteno drudzi (skatit
ieprieks un apakspunktu 4.8).

Intramuskulara injekcija var izraisit hematomu injekcijas vieta, tapéc STAMARIL nedrikst ievadit
intramuskulari individiem ar jebkadiem asinsreces traucgjumiem, piemeéram, hemofiliju vai
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trombocitopéniju, vai individiem, kuri tiek arstéti ar antikoagulantiem. Ta vieta jalieto subkutana
ievadiSana.

Pacientiem ar parmantotiem fruktozes nepanesamibas trauc€jumiem nedrikst lietot So vakcinu.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

STAMARIL nedrikst samaisit viena §lirc€ ne ar vienu citu vakcinu vai medicinisku preparatu.

Ja vienlaikus ar STAMARIL ir jaievada v&l kada cita injicgjama vakcina(s), katra vakcina jainjice cita
vieta (velams cita ekstremitate).

STAMARIL drikst ievadit vienlaikus ar masalu vakcinu, ja tas atbilst oficialajiem ieteikumiem.
STAMARIL drikst ievadit vienlaikus ar vakcinu, kas satur tifa Vi kapsularo polisaharidu un/vai
inaktivetus A hepatita virusus.

STAMARIL nedrikst ievadit individiem, kuri sanem imunitati nomacos$u terapiju (pieméram,
citotoksiskus Iidzeklus, sist€miskus steroidus, par standarta devam lielakas arigi lietojamo vai
inhal&jamo steroidu devas vai citus lidzeklus). Skatit apakSpunktu 4.3.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Ar STAMARIL nav veikti reprodukcijas petijumi dzivniekiem un iesp&jamais risks cilvékam nav
zinams. Dati par nelielu preparata iedarbibai paklauto griitniecibu skaitu neliecina par STAMARIL
nelabvéligu iedarbibu uz griitniecibu vai augla/jaundzimusa bérna veselibu. Tomeér STAMARIL
griitniecém drikst ievadit tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma un tikai p&c riipigas iesp&jama
riska un ieguvuma apsversanas.

Zidisana

Nav zinams, vai dzivi novajinati dzeltena drudza virusi izdalas dzivnieku vai cilvéka kriits piena. Kaut
ar1 nav bijusi zinojumi par vakcinas virusu parnesanu ar kriits pienu no mates zidainim, STAMARIL
nedrikst ievadit matém bérna zidiSanas perioda, ja vien no ta nevar izvairities.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Klinisko pétijumu dati

No klmiskajiem p&tijumiem biezak novérotas nevélamas reakcijas, kas radusas pec vakcinas
ievadiSanas, bija vietgjas reakcijas, par kuram zinots apméram 16% subjektu.

Sekojosi nevelami notikumi noveroti viena kliniska petijuma, kura 106 subjekti sanema STAMARIL.
Nevelami notikumi sakartoti pec sastopamibas biezuma, izmantojot $adu iedalfjumu:

= Loti biezi: > 10%

= Biezi: > 1% un < 10%

= Retak:>0,1%un< 1%

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: slikta dtisa, caureja, vem$ana
Retak: vedera sapes
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Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Biezi: mialgija
Retak: artralgija

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti biezi: vietgjas reakcijas (tostarp sapes, apsartums, hematoma, sacietejums, pietiikums)
Biezi: pireksija, astnija

Peécregistracijas pieredzes dati
Par talak min&tajiem nevélamajiem notikumiem zinots STAMARIL pécregistracijas lictoSanas
perioda. Tie bijusi spontanie zinojumi, tap&c sastopamibas bieZums nav zinams.

Asins un limfatiskas sist€émas traucéjumi
Limfadenopatija

Imiinas sistémas traucjumi
Anafilakse, angioneirotiska ttiska.

Nervu sistémas traucgjumi

P&c vakcinacijas pret dzelteno drudzi zinots par neirotropiskas slimibas (pazistamas ka YEL-AND)
gadijumiem, no kuriem dazi bijusi ar letalu iznakumu (skatit apakSpunktu 4.4). YEL-AND var
izpausties ka stiprs drudzis ar galvassapém, kas var progresét lidz apjukumam, letargijai, encefalitam,
encefalopatijai vai meningitam (skatit apak$punktu 4.4).

Zinots ar par citam neiralam pazimém un simptomiem, piem&ram, krampjiem, Guillain-Barré
sindromu un fokalu neiralu deficttu.

Adas un zemadas audu bojajumi
Izsitumi, natrene

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

P&c vakcinacijas pret dzelteno drudzi zinots par viscerotropiskas slimibas (zinamas ka YEL-AVD un
ieprieks aprakstitas ka “febrila daudzu organu-sistému mazspeja”) gadijumiem, dazi no kuriem bijusi
fatali (skatit apak$punktu 4.4). ST slimiba var izpausties ka drudzis, nogurums, mialgija, galvassapes
un hipotensija, kas progrese lidz metabolai acidozei, muskulu un aknu citolizei, limfocitopénijai vai
trombocitopénijai, nieru vai elposanas mazspgjai.

Papildu informacija par ipasam pacientu grupam

Iedzimts vai iegiits imiindeficits atzits par neirotropiskas slimibas riska faktoru (skatit apakSpunktu
4.4).

Vecums pec 60 gadiem (skatit apakSpunktu 4.4) atzita par YEL-AVD un YEL-AND riska faktoru.
Aizkriits dziedzera slimiba anamné&zg (skattt apakSpunktus 4.3 un 4.4) atzita par YEL-AVD riska
faktoru.

4.9 Pardozesana

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vakcina pret dzelteno drudzi (dzivu virusu)
ATK kods: JO7B L1
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STAMARIL ir dzivu novajinatu dzeltena drudza virusu vakcina. Tapat ka citu dzivu novajinatu virusu
vakcinu lietoSanas gadijuma, veseliem vakcingtajiem rodas subkliniska infekcija, kas izraisa specifisku
B un T $tnu veidoSanos un specifisku cirkulgjosu antivielu paradisanos.

AizsargajoSa imunitate rodas aptuveni 10 dienas p&c injekcijas. Lai arT starptautiskie veselibas
noteikumi prasa revakcinaciju ik pec 10 gadiem, lai aplieciba buitu speka, zinams imunitates Iimenis
saglabajas ilgak neka 10 gadus.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Farmakokingtiskie p&tijumi nav veikti.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Preklmiskie dati neuzrada tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Pulveris:

Laktoze

Sorbitols E420
L-histidina hidrohlorids
L-alanins

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Natrija hidrog€nfosfats
Kalija dihidrogénfosfats
Kalcija hlorids

Magnija sulfats

Skidinatajs:

Natrija hlorids

Udens injekcijam.

6.2 Nesaderiba

So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.
P&c izskidinaSanas preparats jalieto nekavejoties.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldét. Flakonu uzglabat kartona kastitg, lai pasargatu no
gaismas.

Iz8kidinata mediciniska preparata uzglabasanas nosacijumus skatit apak§punkta 6.3.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
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Pulveris flakona (I hidrolitiskas klases stikls) ar aizbazni (hlorbutila) un nonemamu aluminija vacinu +
0,5 ml skidinataja pilnslirce (I hidrolitiskas klases stikls) ar virzula aizbazni (hlorbrombutila),
pievienotu adatu un adatas apvalku (dabiska gumija vai poliizopréns) vai uzgali (hlorbrombutila) —
iepakojuma pa 1, 10 vai 20.

Sadi iepakojumi atkariba no valsts var nebiit registréti. To ievie$ana tiks izskatita nacionali.

Pulveris flakona (I hidrolitiskas klases stikls) ar aizbazni (hlorbutila) un nopemamu aluminija vacinu +
0,5 ml skidinataja pilnslirc€ (I hidrolitiskas klases stikls) ar virzula aizbazni (hlorbrombutila) bez
pievienotas adatas un uzgala (hlorbrombutila) — iepakojuma pa 1, 10 vai 20.

Pulveris flakona (I hidrolitiskas klases stikls) ar aizbazni (hlorbutila) un nopemamu aluminija vacinu +
0,5 ml skidinataja pilnslirc€ (I tipa stikls) ar virzula aizbazni (hlorbrombutila) bez pievienotas adatas
un uzgala (hlorbrombutila), ar 1 vai 2 atseviskam adatam, kas piestiprinatas blister1 — iepakojuma pa 1
un 10.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Tikai §lircei bez pievienotas adatas: p&c §lirces uzgala nonemsanas adata ir stingri japievieno §lirces
galam un janostiprina, pagriezot pa ceturtdalu apla (90°).

Pulveri iz8kidina, pievienojot $kidinataju pilnslirce flakona saturam. Flakonu sakrata un pec iz§kiSanas
iegiito suspensiju atvelk taja pasa §lirce injekcijai.

Pirms ievadiSanas iz8kidinata vakcina energiski jasakrata.

P T Rt

suspensija injekcijam.
Jaizvairas no saskares ar dezinfekcijas lidzekliem, jo tie var inaktivet virusu.

Visa neizlietota preparata dala vai atkritumi ir jaiznicina, v€lams inaktivéjot paaugstinata temperatiira
vai sadedzinot — atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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ZALU APRAKSTS
DAUDZDEVU IEPAKOJUMS

Sis iepakojums nav piemérojams visas valstis. Zalu apraksts tiks pabeigts nacionali.
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1. ZAILU NOSAUKUMS
STAMARIL (vai vietgjais tirdzniecibas nosaukums)

Pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosSanai.
Yellow fever vaccine (Live).

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

vvvvvv

Dzeltena drudza virusa' 17 D-204 celma (dziva, novajinata) ......................... ne mazak ka 1000
LDs, vienibu?

! producéts noteiktos calu embrijos bez patogéniem mikroorganismiem
* Statistiski noteikta letala deva 50% parbaudito dzivnieku

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

bezkrasains.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
STAMARIL indicets aktivai imunizacijai pret dzelteno drudzi individiem, kuri:

= dodas celojuma uz endémiskiem apvidiem, tos $kérso vai tur dzivo,

= dodas celojuma uz jebkuru valsti, kas pieprasa starptautisko vakcinacijas apliecibu iebrauksanai
(kas var biit atkarigs no iepriek$€ja marSruta vai ari ne),

= strada ar iesp&jami infekcioziem materialiem (piemeram, laboratorijas darbiniekiem).

Par minimalo bérna vecumu vakcinacijai Ipasos apstaklos un noradijumiem par citu Ipasu pacientu
grupu vakcingSanu skatit apaksSpunktus 4.2, 4.3 un 4.4.

Lai iev@rotu vakcingSanas noteikumus un to oficiali atzitu, vakcina pret dzelteno drudzi jaievada
apstiprinata Pasaules veselibas organizacijas (PVO) vakciné$anas centra un jaregistré Starptautiska
vakcinacijas aplieciba. ST aplieciba ir deriga 10 gadus, sakot no 10. dienas péc vakcinacijas un uzreiz
pec revakcinacijas.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas:

Primara vakcindcija
Pieaugusie un bérni no 9 ménesu vecuma: Viena 0,5 ml atSkaidita vakcinas deva.

Bérni jaunaki par 9 meénesiem: Vakcimu nedrikst ievadit par 6 ménesiem jaunakiem b&rniem (skatit
apak$punktu 4.3). Vakcinacija pret dzelteno drudzi parasti netiek ieteikta be&rniem vecuma no 6
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meénesiem lidz 9 meénesiem, iznemot Tpasus apstaklus un saskana ar speka esosajiem oficialajiem
ieteikumiem (skatit apakSpunktu 4.4) — §ada gadijuma deva ir tada pati ka vecakiem b&rniem un
picaugusajiem.

Vakcina jaievada vismaz 10 dienas pirms iebraukSanas endeémiskaja apvidi, jo, kamer nav pagajis Sis
laiks, var v&l nebiit sasniegta aizsargajosa imunitate.

Gados vecaki cilvéki

Deva ir tada pati ka pieaugusajiem. Toméer ar dzeltena drudza vakcinu saistitds smagas un iesp&jami
fatalas slimibas lielaka riska d€] personam no 60 gadu vecuma vakcimu drikst ievadit tikai tad, kad
dzeltena drudza infekcijas risks tiek uzskatits par nozZzimigu un nenoveér§amu (skatit apaks$punktus 4.4
un 4.8).

Revakcinacija
Revakcinacija ar vienu 0,5 ml devu tiek ieteikta ik p&c 10 gadiem personam, kuram ir infekcijas risks.

Starptautiskie veselibas noteikumi prasa revakcinaciju ar tadu pasu devu ka pirmaja reize ar 10 gadu
starplaiku, lai aplieciba biitu speka.

LietoSanas veids

Ir vélams, ka vakcinu ievada zemada.

Intramuskulara injekcija var tikt veikta, ja tas ir saskana ar piem&rojamam oficialajam
rekomendacijam.

Ieteicamas injekcijas vietas intramuskularai ievadiSanai ir anterolaterala augsstilba dala zidainiem un
maziem bérniem (no 6 meénesu Iidz 2 gadu vecumam) un deltmuskuli vecakiem b&rniem un
picaugusajiem.

NEINJICET INTRAVASKULARI
Skidinasanas instrukciju skatit apak$punkta 6.6
4.3 Kontrindikacijas

= Paaugstinata jutiba pret olam, cala proteiniem vai jebkuru no STAMARIL paligvielam

= Nopietna paaugstinata jutiba (piem., anafilakse) pec ieprieksgjas dzeltena drudza vakcinas devas

= Imiindepresija — iedzimta, idiopatiska vai p&c arst€sanas ar sisteémiskiem steroidiem (par standarta
devu lielakas arigi lietojamo vai inhal&jamo steroidu devas), staru terapijas vai citotoksisku zalu
lietosanas.

= Aizkriits dziedzera disfunkcija anamn&zg (tostarp timoma, timektomija).

= Simptomatiska HIV infekcija.

= Asimptomatiska HIV infekcija ar trauc@tas iminsist€émas darbibas pazimeém (skatit apakSpunktu
4.4).

= Vecums mazaks par 6 ménesiem (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

=  Smaga akiita slimiba ar drudzi.

4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Tapat ka visu injicgjamu vakcinu lietoSanas gadijuma, vienmér jabiit nekavgjoties pieejamai
mediciniskai arstéSanai un uzraudzibai anafilaktiskas vai citas smagas paaugstinatas jutibas reakcijas

gadijuma péc vakcinas ievadiSanas.

STAMARIL ir jaievada tikai personam, kuram ir/biis infic€Sanas risks ar dzeltena drudza virusu vai
kuras ir javakcing, lai ieverotu straptautiskos veselibas noteikumus. Pirms planot dzeltena drudza
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vakcinas ievadiSanu, ir riipigi janosaka tie, kuriem vargtu biit paaugstinats nevelamu reakciju risks péc
vakcinas ievadiSanas (skatit apakSpunktu 4.3 un talak).

Neirotropiska slimiba, kas saistita ar vakcinu pret dzelteno drudzi

Loti reti pec vakcinacijas zinots par neirotropisku slimibu (YEL-AND), kas saistita ar vakcinu pret
dzelteno drudzi, dazos gadijumos ar sekam vai letalu iznakumu (skatit apakspunktu 4.8). Klmiskas
izpausmes paradijas ménesa laika pec vakcinacijas un tas bija stipri paaugstinata kermena temperatiira
ar galvassapem, kas var progresét lidz vienam vai vairakiem no talak mingtajiem simptomiem:
apjukums, encefalits/encefalopatija, meningits, fokals neirals deficits vai Guillain Barré sindroms.
Lidz §im traucgjumi raduSies pirmas vakcinacijas laika. Lielaks risks ir tiem, kuri ir vecaki par
60 gadiem, lai gan zinots par gadijjumiem ar1 gados jaunakiem cilvékiem.

Viscerotropiska slimiba, kas saistita ar vakcinu pret dzelteno drudzi

Loti reti p&c vakcinacijas zinots par viscerotropisku slimibu (YEL-AVD), kas saistita ar vakcinu pret
dzelteno drudzi un atgadina zibensveida infic€Sanos ar dabisko virusu (skatit apakSpunktu 4.8).
Kliniskas izpausmes var ietvert drudzi, nogurumu, mialgiju, galvassapes, hipotensiju, kas progresé lidz
vienam vai vairakiem no talak miné&tajiem trauc€jumiem: metaboliska acidoze, muskulu un aknu
citolize, limfocitop&nija un trombocitopénija, nieru mazspéja un elpoSanas mazsp&ja. Mirstiba bijusi
ap 60%. Lidz $im visi YEL-AVD gadijumi bijusi pirmas vakcinacijas gadijuma un radusies 10 dienu
laika p&c vakcinacijas. Lielaks risks ir tiem, kuri ir vecaki par 60 gadiem, lai gan zinots par
gadfjumiem arT gados jaunakiem cilvékiem. Aizkriits dziedzera slimiba ir atzita par iesp&jamu riska
faktoru (skatit apakSpunktu 4.3 un apakSpunktu 4.8).

Imiindepresivi individi

STAMARIL nedrikst ievadit imiindepresiviem individiem (skatit apaksSpunktu 4.3).

Ja imtindepresija ir parejosa, vakcinacija ir jaatliek Iidz bridim, kad imtinas funkcijas ir atjaunojusas.
Pacientiem, kuri ir sapémusi sist€miskos kortikosteroidus 14 dienas vai ilgak, ieteicams atlikt
vakcinaciju vismaz uz vienu ménesi péc kursa pabeigsanas.

HIV infekcija
STAMARIL nedrikst lietot individiem ar simptomatisku HI'V infekciju vai asimptomatisku HIV

infekciju ar trauc€tas imiinas funkcijas pazimém (skatit apakSpunktu 4.3). Tomér paslaik nav
pietickami daudz datu, lai noteiktu imunologiskos raksturlielumus, kas varétu atskirt individus, kurus
var drosi vakcingt un kuriem bils aizsargajosas imunitates atbildreakcija, no tiem, kuriem vakcinacija
varétu bt kaitiga un neefektiva. Tapec, ja asimptomatisks HIV inficéts individs nevar izvairities no
dosanas uz endémisku apvidu, janem veéra pieejamie oficialie noradijumi, apsverot vakcinacijas
iesp&jamo risku un ieguvumu.

HIV pozitivam matém dzimusSie bérni

Bérni, kuri ir vismaz 6 mé&nesus veci, (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.3 un talak) var tikt vakcinéti, ja ir
apstiprinats, ka vini nav inficeti ar HIV.

HIV inficéti bérni, kuri ir vismaz 6 meénesus veci un kuriem ir potenciala vajadziba p&c aizsardzibas
pret dzelteno drudzi, ir janosiita pie specializétas pediatru komandas konsultacijai vakcingt vai né.

Vecums

6 - 9 ménesus veci berni

STAMARIL nedrikst lietot par 6 méneSiem jaunakiem b&rniem (skatit apakSpunktu 4.3). Bérnus
vecuma no 6 méneSiem Iidz 9 méneSiem drikst vakcinét tikai TpaSos apstaklos (piem., visparéja
uzliesmojuma laika) un saskana ar speka esosajiem oficialajiem ieteikumiem.

60 gadus veci un vecaki individi

Dazas nopietnas un potenciali fatalas nev€lamas reakcijas (tostarp sist€miskas un neiralas reakcijas,
kas ilgst vairak neka 48 stundas — YEL-AVD un YEL-AND) biezak, skiet, rodas péc 60 gadu vecuma.
Tapeéc vakcina jalieto tikai tiem, kuriem ir vera nemams saslim$anas risks ar dzelteno drudzi (skatit
ieprieks un apakspunktu 4.8).
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Intramuskulara injekcija var izraisit hematomu injekcijas vieta, tapéc STAMARIL nedrikst ievadit
intramuskulari individiem ar jebkadiem asinsreces traucgjumiem, piemeram, hemofiliju vai
trombocitopéniju, vai individiem, kuri tiek arstéti ar antikoagulantiem. Ta vieta jalieto subkutana
ievadiSana.

Pacientiem ar parmantotiem fruktozes nepanesamibas traucg€jumiem nedrikst lietot So vakcinu.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

STAMARIL nedrikst samaisit viena $lirc€ ne ar vienu citu vakcinu vai medicinisku preparatu.

Ja vienlaikus ar STAMARIL ir jaievada v&l kada cita injicgjama vakcina(s), katra vakcina jainjicg cita
vieta (velams cita ekstremitatg).

STAMARIL drikst ievadit vienlaikus ar masalu vakcinu, ja tas atbilst oficialajiem ieteikumiem.
STAMARIL drikst ievadit vienlaikus ar vakcinu, kas satur tifa Vi kapsularo polisaharidu un/vai
inaktivetus A hepatita virusus.

STAMARIL nedrikst ievadit individiem, kuri sanem imunitati nomacosu terapiju (pieméram,
citotoksiskus lidzeklus, sistemiskus steroidus, par standarta devam lielakas arigi lietojamo vai
inhal&jamo steroidu devas vai citus Iidzeklus). Skatit apakSpunktu 4.3.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Ar STAMARIL nav veikti reprodukcijas petijumi dzivniekiem un iespg&jamais risks cilvékam nav
zinams. Dati par nelielu preparata iedarbibai paklauto griitniecibu skaitu neliecina par STAMARIL
nelabveligu iedarbibu uz gritniecibu vai augla/jaundzimusa bérna veselibu. Tomér STAMARIL
gritniecem drikst ievadit tikai absoltitas nepiecieSamibas gadijuma un tikai p&c riipigas iesp&jama
riska un ieguvuma apsvérsanas.

Zidisana

Nav zinams, vai dzivi novajinati dzeltena drudza virusi izdalas dzivnieku vai cilvéka kriits piena. Kaut
ar nav bijusi zinojumi par vakcinas virusu parnesanu ar kriits pienu no mates zidainim, STAMARIL
nedrikst ievadit matém bérna zidiSanas perioda, ja vien no ta nevar izvairities.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai noveértétu ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Klinisko pétijumu dati

No klmiskajiem p&tijumiem biezak noverotas nevélamas reakcijas, kas radusas péc vakcinas
ievadiSanas, bija viet€jas reakcijas, par kuram zinots apméram 16% subjektu.

Sekojosi nevelami notikumi noveroti viena kliniska pétijjuma, kura 106 subjekti saneéma STAMARIL.
Nevelami notikumi sakartoti péc sastopamibas biezuma, izmantojot $adu iedaltijumu:

= Loti biezi: > 10%

=  Biezi: > 1% un < 10%

= Retak:>0,1% un<1%

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi: galvassapes

Kunga-zarnu trakta traucgjumi
Biezi: slikta dtSa, caureja, vemSana
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Retak: vedera sapes

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi
Biezi: mialgija

Retak: artralgija

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti biezi: vietgjas reakcijas (tostarp sapes, apsartums, hematoma, saciet€jums, pietikums)
Biezi: pireksija, astenija

Pecregistracijas pieredzes dati
Par talak minétajiem nevélamajiem notikumiem zinots STAMARIL pécregistracijas lietoSanas
perioda. Tie bijusi spontanie zinojumi, tapec sastopamibas biezums nav zinams.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Limfadenopatija

Imunas sistémas traucéjumi
Anafilakse, angioneirotiska tiiska.

Nervu sistémas traucéjumi

P&c vakcinacijas pret dzelteno drudzi zinots par neirotropiskas slimibas (pazistamas ka YEL-AND)
gadijumiem, no kuriem dazi bijusi ar letalu iznakumu (skatit apakSpunktu 4.4). YEL-AND var
izpausties ka stiprs drudzis ar galvassapém, kas var progresét lidz apjukumam, letargijai, encefalitam,
encefalopatijai vai meningitam (skatit apakSpunktu 4.4).

Zinots ar1 par citam neiralam pazimém un simptomiem, piem&ram, krampjiem, Guillain-Barré
sindromu un fokalu neiralu deficitu.

Adas un zemadas audu bojajumi
Izsitumi, natrene

Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta

P&c vakcinacijas pret dzelteno drudzi zinots par viscerotropiskas slimibas (zinamas ka YEL-AVD un
ieprieks aprakstitas ka “febrila daudzu organu-sist€ému mazspgja”) gadijumiem, dazi no kuriem bijusi
fatali (skatit apak$punktu 4.4). ST slimiba var izpausties ka drudzis, nogurums, mialgija, galvassapes
un hipotensija, kas progres€ Iidz metabolai acidozei, muskulu un aknu citolizei, limfocitop&nijai vai
trombocitopénijai, nieru vai elpoSanas mazspgjai.

Papildu informacija par ipasam pacientu grupam

ledzimts vai iegiits imiindefictts atzits par neirotropiskas slimibas riska faktoru (skatit apakSpunktu
4.4).

Vecums péc 60 gadiem (skatit apakSpunktu 4.4) atzita par YEL-AVD un YEL-AND riska faktoru.
Aizkriits dziedzera slimiba anamn&zg (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4) atzita par YEL-AVD riska
faktoru.

4.9 PardozeéSana

Nav zinots par pardozesanas gadijjumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vakcina pret dzelteno drudzi (dzivu virusu)
ATK kods: JO7B L1
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STAMARIL ir dzivu novajinatu dzeltena drudza virusu vakcina. Tapat ka citu dzivu novajinatu virusu
vakcinu lietoSanas gadijuma, veseliem vakcin€tajiem rodas subkliniska infekcija, kas izraisa specifisku
B un T $tinu veidoSanos un specifisku cirkul&josu antivielu paradisanos.

Aizsargajosa imunitate rodas aptuveni 10 dienas p&c injekcijas. Lai arT starptautiskie veselibas
noteikumi prasa revakcinaciju ik pec 10 gadiem, lai aplieciba biitu speka, zinams imunitates ITmenis
saglabajas ilgak neka 10 gadus.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Farmakokingtiskie pétijumi nav veikti.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskie dati neuzrada ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Pulveris:

Laktoze

Sorbitols E420
L-histidina hidrohlorids
L-alanins

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfats
Kalija dihidrogénfosfats
Kalcija hlorids

Magnija sulfats

Skidinatajs:

Natrija hlorids

Udens injekcijam.

6.2 Nesaderiba

So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citiem produktiem.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.
P&c izskidinasanas preparats jauzglaba ledusskapi (2°C - 8°C) un jaievada 6 stundu laika.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet. Flakonu uzglabat kartona kastite, lai pasargatu no
gaismas.

Iz8kidinata mediciniska preparata uzglabasanas nosactjumus skatit apakSpunkta 6.3.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
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Pulveris (10 devas) flakona (I hidrolitiskas klases stikls) ar aizbazni (hlorbutila) + 5 ml skidinataja
flakona (I hidrolitiskas klases stikls) ar aizbazni (hlorbutila) — iepakojuma pa 1, 10 vai 20.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Pulveri iz8kidina ta flakona ar nelielu daudzumu 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida injekcijas Skidinataja.
Flakonu sakrata un pec izskiSanas iegtito suspensiju atvelk un pievieno atlikuSajam skidinatajam.

_____

Katrai vakcinacijai panem 0,5 ml.
Vakcinas SkidinaSana un atvilkSana javeic aseptiskos apstaklos.

Jaizvairas no saskares ar dezinfekcijas Iidzekliem, jo tie var inaktivét virusu.

Visa neizlietota preparata dala vai atkritumi ir jaiznicina, v€lams inaktiv&jot paaugstinata temperatiira
vai sadedzinot, atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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MARKEJUMA TEKSTS

VIENAS DEVAS IEPAKOJUMS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STAMARIL - Kastite 0,5 ml flakonam un $lircei — kastite pa 1 —10 - 20

1. ZALU NOSAUKUMS

STAMARIL (vai vietgjais tirdzniecibas nosaukums)
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai
Yellow fever vaccine (Live).

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

______

Dzeltena drudza virusu' 17 D-204 celma (dziva, novajinata) .................. ne mazak ka 1000 LDs
vienibu?

! producéts noteiktos calu embrijos bez patogéniem mikroorganismiem
* Statistiski noteikta letala deva 50% parbaudito dzivnieku

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: laktoze, sorbitols, L-histidina hidrohlorids, L-alanins, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalcija hlorids, magnija sulfats.
Skidinatajs: natrija hlorids (0,4%), iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.
Saja iepakojuma ir 1 vienas devas flakons + 1 pilnslirce

Saja iepakojuma ir 10 vienas devas flakonu + 10 pilnsliréu
Saja iepakojuma ir 20 vienas devas flakonu + 20 pilnsliréu

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldét. Flakonu uzglabat kartona kastitg, lai pasargatu no
gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

<[Aizpilda nacionali]>

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

<[Aizpilda nacionali]>

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

<[Aizpilda nacionali]>
Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STAMARIL - Kastite 0,5 ml flakonam un $lircei bez adatas ar 1 atseviSku adatu — kastite pa 1 —
10

1. ZALU NOSAUKUMS

STAMARIL (vai vietgjais tirdzniecibas nosaukums)
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
Yellow fever vaccine (Live).

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

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

Dzeltena drudza virusu' 17 D-204 celma (dziva, novajinata) .................. ne mazak ka 1000 LDsy
vienibu®

! producéts noteiktos calu embrijos bez patogéniem mikroorganismiem
> Statistiski noteikta letala deva 50% parbaudito dzivnieku

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: laktoze, sorbitols, L-histidina hidrohlorids, L-alanins, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalcija hlorids, magnija sulfats.
Skidinatajs: natrija hlorids (0,4%), iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.
Saja iepakojuma ir 1 vienas devas flakons + 1 pilnslirce ar 1 atsevisku adatu
Saja iepakojuma ir 10 vienas devas flakonu + 10 pilnslircu ar 10 atseviskam adatam

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldét. Flakonu uzglabat kartona kastitg, lai pasargatu no
gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

<[Aizpilda nacionali]>

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

<[Aizpilda nacionali]>

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

<[Aizpilda nacionali]>
Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STAMARIL - Kastite 0,5 ml flakonam un $lircei bez adatas ar 2 atseviSkam adatam — kastite pa
1-10

1. ZALU NOSAUKUMS

STAMARIL (vai vietgjais tirdzniecibas nosaukums)
Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
Yellow fever vaccine (Live).

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

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

Dzeltena drudza virusu' 17 D-204 celma (dziva, novajinata) .................. ne mazak ka 1000 LDsy
vienibu®

! producéts noteiktos calu embrijos bez patogéniem mikroorganismiem
> Statistiski noteikta letala deva 50% parbaudito dzivnieku

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: laktoze, sorbitols, L-histidina hidrohlorids, L-alanins, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
l}idrogénfosféts, kalija dihidrogénfosfats, kalcija hlorids, magnija sulfats.
Skidinatajs: natrija hlorids (0,4%), iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai
Saja iepakojuma ir 1 vienas devas flakons + 1 pilnslirce ar 2 atseviskam adatam
Saja iepakojuma ir 10 vienas devas flakonu + 10 pilnslircu ar 20 atseviskam adatam

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldét. Flakonu uzglabat kartona kastitg, lai pasargatu no
gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

<[Aizpilda nacionali]>

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

<[Aizpilda nacionali]>

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

<[Aizpilda nacionali]>
Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STAMARIL - Kastite 0,5 ml flakonam un $lircei bez adatas — kastite pa 1, 10

1. ZALU NOSAUKUMS

STAMARIL (vai vietgjais tirdzniecibas nosaukums)
Pulveris un §kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai
Yellow fever vaccine (Live)

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

______

Dzeltena drudza virusu' 17 D-204 celma (dziva, novajinata) .................. ne mazak ka 1000 LDs
vienibu?

! producéts noteiktos calu embrijos bez patogéniem mikroorganismiem
* Statistiski noteikta letala deva 50% parbaudito dzivnieku

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: laktoze, sorbitols, L-histidina hidrohlorids, L-alanins, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalcija hlorids, magnija sulfats.
Skidinatajs: natrija hlorids (0,4%), iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
Saja iepakojuma ir 1 vienas devas flakons + 1 pilnslirce bez adatas
Saja iepakojuma ir 10 vienas devas flakonu + 10 pilnslir¢u bez adatas

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldét. Flakonu uzglabat kartona kastitg, lai pasargatu no
gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

<[Aizpilda nacionali]>

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

<[Aizpilda nacionali]>

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

<[Aizpilda nacionali]>
Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

STAMARIL - Vienas devas flakons

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

STAMARIL (vai vietgjais tirdzniecibas nosaukums)
Pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
Yellow fever vaccine (Live)

2. LIETOSANAS METODE

s.c. vai i.m.lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja pilnslirce 4 mg/ml (0,4%)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

STAMARIL skidinatajs
Natrija hlorida 0,4% $kidums injekcijam

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Serija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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MARKEJUMA TEKSTS
DAUDZDEVU IEPAKOJUMS

Sis iepakojums nav piemérojams visas valstis. Markéjums tiks pabeigts nacionili.

41



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STAMARIL - Kastite 5 ml flakonam un flakonam — kastite pa 10 — aizpildis nacionali

1. ZALU NOSAUKUMS

STAMARIL (vai vietgjais tirdzniecibas nosaukums)
Pulveris un §kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai
Yellow fever vaccine (Live).

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

______

Dzeltena drudza virusu' 17 D-204 celma (dziva, novajinata) .................. ne mazak ka 1000 LDs
vienibu?

! producéts noteiktos calu embrijos bez patogéniem mikroorganismiem
* Statistiski noteikta letala deva 50% parbaudito dzivnieku

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: laktoze, sorbitols, L-histidina hidrohlorids, L-alanins, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalcija hlorids, magnija sulfats.
Skidinatajs: natrija hlorids (0,9%), iidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.
Saja iepakojuma ir 10 daudzdevu flakonu + 10 flakonu.

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)

| 8.  DERIGUMA TERMINS
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Derigs lidz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet. Flakonu uzglabat kartona kastite, lai pasargatu no
gaismas.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

<[Aizpilda nacionali]>

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

<[Aizpilda nacionali]>

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

<[Aizpilda nacionali]>
Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

STAMARIL - Flakons, daudzdevu aizpildis nacionali

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

STAMARIL (vai vietgjais tirdzniecibas nosaukums)
pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai flakona.
Yellow fever vaccine (Live).

2. LIETOSANAS METODE

s.c. vai i.m. lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Serija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 devas.

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja flakons 9 mg/ml (0,9%) aizpildis nacionali

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

STAMARIL skidinatajs
Natrija hlorida 0,9% skidums injekcijam

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Serija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 devas.

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

VIENAS DEVAS IEPAKOJUMS
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

STAMARIL, pulveris un §kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
Yellow fever vaccine (Live).

Pirms Jiisu vai Jusu bérna vakcinéSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

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

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

- S7 vakeina ir parakstita Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ludzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir STAMARIL un kadam noliikam to lieto
2. Pirms STAMARIL lietosanas

3. Ka lietot STAMARIL

4, Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat STAMARIL

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR STAMARIL UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

STAMARIL ir injic€jama vakcina pret nopietnu infekcijas slimibu, ko sauc par dzelteno drudzi.
Dzeltenais drudzis izplatits noteiktos zemeslodes apvidos un izplatas ar infic€tu moskitu kodieniem.

STAMARIL ir paredzéts:
= cilvékiem, kuri dodas celojuma uz apvidiem, kur ir sastopams dzeltenais drudzis, Skérso tos vai tur
dzivo,

= cilvekiem, kuri dodas ce]ojuma uz kadu valsti, kur iebraukSanai nepiecieSama starptautiska
vakcinacijas aplieciba (kas var bt atkariga no ieprieks apcelotam valstim ST pasa celojuma laika
vai ari ne),

= cilvékiem, kuri var stradat ar infic€tiem materialiem, tadi ka laboratorijas darbinieki.

Lai iegiitu derigu vakcinacijas apliecibu pret dzelteno drudzi, ir nepiecieSams biit vakcin€tam

sertificéta vakcinacijas centrd, lai varétu izdot starptautisko vakcinacijas apliecibu. ST aplieciba ir

deriga 10 gadus, sakot no 10. dienas p&c pirmas vakcinas devas.Apliecibas, kas izdotas péc

revakcinacijas devam (skatit talak apaksSpunktu 3), ir derigas tiilit p&c injekcijas.

2. PIRMS STAMARIL LIETOSANAS

Lai parliecinatos, ka STAMARIL ir piem@rots Jums vai Jisu b&rnam, ir svarigi izstastit arstam, ja kads no
talak min&tajiem punktiem attiecas uz cilvéku, kuram tiek ievadita vakcina. Ja ir kaut kas tads, ko Jis
nesaprotat, ludziet, lai arsts vai medmasa paskaidro.

Nelietojiet STAMARIL $ados gadijumos

Sekojosi jautajumi attiecas uz personu, kurs gatavojas sanemt vakcinu, neatkarigi no vecuma:

- JaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret olam, cala proteiniem vai kadu no STAMARIL
sastavdalam, vai Jums bijusi smaga reakcija pec ieprieksgjas dzeltena drudza vakcinas devas.

- JaJums ir teikts, ka Jums ir novajinata imunitate uz infekcijam jebkadu iemeslu dgl, tadu ka
slimibas vai arstéSanas ar zaleém, kas novajina imiinsist€ému (piem&ram, kortikoidiem vai
ktmijterapiju).

- Ja Jums bijusas problémas ar aizkriits dziedzeri vai kada iemesla d&| aizkrtts dziedzeris ir
1ZOperets.
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- Ja Jus esat infic€ts ar HIV virusu un Jums ir infekcijas izraisti aktivi simptomi.

- Ja Jus esat infic€ts ar HIV virusu un ja Jiisu analizu rezultati liecina, ka Jisu imtnsisteéma nestrada
loti labi. Jusu arsts Jus pakonsultgs, ja Jums vel joprojam var ievadit STAMARIL, balstoties uz
Jisu asins analizém.

- Ja Jums ir infekcija ar drudzi. Vakcinacija ir jaatliek Iidz bridim, kad Jas busiet atveselojies.

- Luadzu ieverojiet, ka STAMARIL nedrikst dot be&rniem, kuri ir jaunaki par 6 mé&nesiem.

Ipasa piesardziba, lietojot STAMARIL, nepieciesama §ados gadijumos

- JaJums ir vairak neka 60 gadu. Personam, vecakam par 60 gadiem, palielinas noteiktu tipu smagu,
bet retu reakciju risks uz dzeltena drudza vakcinu, kas ieklauj efektus uz smadzen€m un nerviem
vai slimibu, kas lidzinas dzeltenajam drudzim, ar plasi izplatitiem simptomiem, skarot vairums
kermena sistemu. Tap&c personam, vecakam par 60 gadiem, parasti ievada dzeltena drudza
vakcinu tikai gadijuma, ja vini tiek paklauti véra nemamam un nenoveérSamam infekcijas riskam ar
So virusu.

- Ja Jusu bérnam ir no 6 1idz 9 meénesiem. B&rniem vecuma no 6 lidz 9 méneSiem STAMARIL
drikst ievadit tikai Tpasos gadijumos un atbilstosi speka esosajiem oficialajiem ieteikumiem.

- Jaesat infic€ts ar HIV bez infekcijas izraisitiem aktiviem simptomiem, Jusu arsts Jiis pakonsultes,
ja Jums v&l joprojam var ievadit STAMARIL, balstoties uz Jiisu laboratorijas analizém.

- JaJusu berns ir inficéts ar HIV (AIDS) virusu, arstam bis javeic Ipasas parbaudes un jaiegiist
specifisks padoms pirms ieteikt Jums, vai Jusu b&rns var sanemt STAMARIL.

- JaJums ir asinsreces traucgjumi (tadi ka hemofilija vai zems trombocitu Itmenis) vai sanemat
medikamentus, kas normali aptur asins rec€Sanu. Jiis joprojam varat sanemt STAMARIL,
nodrosinot, ka tas tiek ievadits zem adas un nevis muskuli (skatit punktu 3).

Citu zalu lietoSana

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat vai ped€ja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes.

Ja Jus nesen esat san@mis arst€Sanu, kas var vajinat Jisu iminsistému, vakcinacija pret dzelteno drudzi
ir jaatliek Iidz bridim, kad Jusu analizu rezultati rada, ka imiinsistéma ir atlabusi. Jiisu arsts Jums
ieteiks, kad Jums bus drosi vakcinéties.

STAMARIL drikst ievadit vienlaikus ar masalu vakcinu vai vakcinu pret veédertifu (tie, kas satur Vi
kapsularo polisaharidu) un/vai A hepatitu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Sievietem, kuras ir griitniecibas stavokli, kuram ir aizdomas, ka varétu bt griitniecibas stavokli, vai
kuras baro b&rnu ar kriiti, parasti neievada STAMARIL, ja vien no ta nevar izvairities.

Jusu arsts vai medmasa var konsul&t Jis, vai tas ir pamatoti, ka Jus tiekat vakcingta griitniecibas vai
zidisanas perioda laika.

Svariga informacija par kadu no STAMARIL sastavdalam
STAMARIL sastava ir nedaudz sorbita. Vakcinu nedrikst ievadit cilvékiem, kuriem ir fruktozes
nepanesamiba.

3. KA LIETOT STAMARIL

Sakotnéja (pirma) dzeltena drudZa vakcinas deva

STAMARIL ir jaievada vismaz 10 dienas pirms paklaujat sevi jebkadam infekcijas riskam, jo vakcina
var nenodros$inat labu aizsardzibu pirms 10. dienas.

Pieaugusajiem (tai skaita gados vecakiem) un be&miem no 6 ménesu vecuma jaievada viena

0,5 mililitru deva

Atkartotas devas

Ja Jus vel joprojam domajat, ka pastav dzeltena drudza infekcijas risks (piem., Jiis joprojam celojat uz
apvidiem, kur var saslimt ar dzelteno drudzi, vai tur dzivojat, vai varat inficéties Jisu darba), atkartota
vakcinas 0,5 mililitru deva ir rekomendeta ik pec 10 gadiem.
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STAMARIL parasti ir jaievada ka injekcija tieSi zem adas.
Alternativi, to var ievadit ka injekciju muskuli, ja tas ir oficialajas rekomendacijas apvidd, kura Jus
dzivojat. Jisu arsts vai medmasa pariipesies, lai STAMARIL neinjicetu asinsvada.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, uzdodiet tos savam arstam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, STAMARIL var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Biezakas blakusparadibas (vairak ka 1 no 10 vakcin&tiem pieaugusajiem), noverotas kliniskaja
petijuma, bija reakcijas ap injekcijas vietu (tadas ka apsartums, ziluma veidosanas, sapes vai
nepatikama sajiita, pietikums vai saciet€juma paradisanas).

Citas blakusparadibas, kas ir sastopamas vairak ka vienam no tiikstots cilvékiem, bija sapigas locitavas
un sapes veédera.

Citas blakusparadibas, par kuram dazreiz ir zinots, lietojot STAMARIL ierasta kartiba, ietver:

- PietukuSus limfmezglus

- Nopietnas alergiskas reakcijas, kas var ietvert izsitumus, niezi vai niezosus izsitumus, adas, sejas,
ltpu, méeles vai citu kermena dalu pietikumu, apgriitinatu riSanu vai elpoSanu un samanas
zaud@sanu.

- Simptomi, kas skar smadzenes un nervus, var rasties viena ménesa laika p&c vakcinacijas un
dazreiz var bt fatali. Tie ietver augstu kermena temperatiiru ar galvassapem un apjukumu,
letargiju, stivu kaklu, un smadzenu un nervu audu iekaisumu. Dazreiz ir novérotas Iekmes, kustibu
zaud@jumi dala vai visa kermeni vai lokalizétakas kustibu vai juSanas gritibas.

- Simptomi, kas var lidzinaties infekcijai ar dzeltena drudza virusu un kas parasti paradas 10 dienu
laika p&c vakcinacijas un var biit ar fatalu iznakumu. Parasti tas sakas ar nogurumu, drudzi,
galvassapem, muskulu sap€m un dazreiz zemu asinsspiedienu. P&c tam tas var izraisit smagus
muskulu un aknu trauc€jumus, dazadu tipu asins Stinu skaita pazeminasanas, kas izraisa neparastu
stipru zilumu veidoSanos vai asinos$anu un palielina infekciju risku, un nieru un plausu normalas
funkcion&sanas zudumu.

Ja kada no minétajam blakusparadibam kliist nopietna vai ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas,
kas $aja instrukcija nav mingtas, vai, lidzam par tam izstastit Jiisu arstam, medmasai vai farmaceitam.
5. KA UZGLABAT STAMARIL

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietojiet STAMARIL péc deriguma termina, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz meénesa p&dejo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldgt.

Flakonus un §lirci uzglabat kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

Izlietot tulit pec izSkidinasanas.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko STAMARIL satur
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Aktiva viela Saja vakcina ir dzeltena drudza virusa 17 D-204 celms (audz&ts vistas olas), tas ir dzivs,
bet ir novajinats ta, ka tas nevar izraisit dzelteno drudzi veselos individos. Katra pusmililitra deva satur
ne mazak ka 1000 LDs, virusa vienibas, kas raksturo virusa darbibu dzivniekos.

Citas sastavdalas:

Pulveris: laktoze, sorbitols, L-histidina hidrohlorids, L-alanins, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalcija hlorids, magnija sulfats.

Skidinatajs: natrija hlorids un tidens injekcijam.

STAMARIL arejais izskats un iepakojums

Vakcina ir pulveris suspensijas pagatavoSanai injekcijam vienas devas flakona. Pirms lietoSans smilSu
krasas vai oranzi smilSu krasas pulveris tiek sajaukts ar natrija hlorida skidumu no pilnslirces, lai

pagatavotu smilSu krasas vai rozigi smilSu krasas suspensiju.

STAMARIL ir iepakojuma pa 1, 10 un 20 ar adatu vai bez tas. Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit
pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

<[Aizpilda nacionali]>. /ST sadala netiek harmonizéta.]

RazZotajs

Sanofi Pasteur SA —

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Francija

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

<{Dalibvalsts nosaukums}> <{Mediciniska produkta nosaukums}>
<{Dalibvalsts nosaukums}> <{Mediciniska produkta nosaukums}>

<[ Skatit pielikumu I — Aizpilda nacionali]> [Atsauces procediiram, ka piemérots]
Si lietoSanas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}.
<[ Aizpilda nacionali]>

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama {Registracijas Apliecibas Ipasnicka/Agentiiras} majas
lapa.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
DAUDZDEVU IEPAKOJUMS

Sis iepakojums nav piemérojams visas valstis. Lieto§anas instrukcija tiks pabeigta nacionali.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

STAMARIL, pulveris un §kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
Yellow fever vaccine (Live).

Pirms Jisu vai Jiisu bérna vakcinéSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- S1 vakeina ir parakstita Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir STAMARIL un kadam noltikam to lieto
2. Pirms STAMARIL lietosanas

3. Ka lietot STAMARIL

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5 Kauzglabat STAMARIL

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR STAMARIL UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

STAMARIL ir injic€jama vakcina pret nopietnu infekcijas slimibu, ko sauc par dzelteno drudzi.
Dzeltenais drudzis izplatits noteiktos zemeslodes apvidos un izplatas ar infic€tu moskitu kodieniem.

STAMARIL ir paredzéts:
= cilvékiem, kuri dodas celojuma uz apvidiem, kur ir sastopams dzeltenais drudzis, Skérso tos vai tur
dzivo,

= cilvekiem, kuri dodas ce]ojuma uz kadu valsti, kur iebraukSanai nepiecieSama starptautiska
vakcinacijas aplieciba (kas var bt atkariga no ieprieks apcelotam valstim ST pasa celojuma laika
vai ari ne),

= cilvékiem, kuri var stradat ar infic€tiem materialiem, tadi ka laboratorijas darbinieki.

Lai iegiitu derigu vakcinacijas apliecibu pret dzelteno drudzi, ir nepiecieSams biit vakcin€tam

sertificéta vakcinacijas centrd, lai varétu izdot starptautisko vakcinacijas apliecibu. ST aplieciba ir

deriga 10 gadus, sakot no 10. dienas p&c pirmas vakcinas devas.Apliecibas, kas izdotas péc

revakcinacijas devam (skatit talak apaksSpunktu 3), ir derigas tiilit p&c injekcijas.

2. PIRMS STAMARIL LIETOSANAS

Lai parliecinatos, ka STAMARIL ir piem@rots Jums vai Jusu bérnam, ir svarigi izstastit arstam, ja kads no
talak min&tajiem punktiem attiecas uz cilvéku, kuram tiek ievadita vakcina. Ja ir kaut kas tads, ko Jis
nesaprotat, ludziet, lai arsts vai medmasa paskaidro.

Nelietojiet STAMARIL $ados gadijumos

Sekojosi jautajumi attiecas uz personu, kurs gatavojas sanemt vakcinu, neatkarigi no vecuma:

— JaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret olam, cala protetniem vai kadu no STAMARIL
sastavdalam, vai Jums bijusi smaga reakcija pec ieprieks€jas dzeltena drudza vakcinas devas.

— Ja Jums ir teikts, ka Jums ir novajinata imunitate uz infekcijam jebkadu iemeslu d¢l, tadu ka
slimibas vai arst€sanas ar zalém, kas novajina iminsistému (piemeram, kortikoidiem vai
kTmijterapiju).

— Ja Jums bijusas problémas ar aizkriits dziedzeri vai kada iemesla d€] aizkrtts dziedzeris ir
1Zoperets.
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— Ja JUs esat infic€ts ar HIV virusu un Jums ir infekcijas izraistti akttvi simptomi.

— JaJus esat infic€ts ar HIV virusu un ja Jiisu analizu rezultati liecina, ka Jisu imiinsistéma nestrada
loti labi. Jisu arsts Jis pakonsultes, ja Jums vél joprojam var ievadit STAMARIL, balstoties uz
Jusu asins analizém.

— Ja Jums ir infekcija ar drudzi. Vakcinacija ir jaatliek Iidz bridim, kad Jus busiet atveselojies.

— Ludzu ievérojiet, ka STAMARIL nedrikst dot b&rniem, kuri ir jaunaki par 6 ménesSiem.

Ipasa piesardziba, lietojot STAMARIL, nepieciesama §ados gadijumos

— Ja Jums ir vairak neka 60 gadu. Personam, vecakam par 60 gadiem, palielinas noteiktu tipu smagu,
bet retu reakciju risks uz dzeltena drudza vakcinu, kas ieklauj efektus uz smadzen€m un nerviem
vai slimibu, kas lidzinas dzeltenajam drudzim, ar plasi izplatitiem simptomiem, skarot vairums
kermena sistému. Tap&c personam, vecakam par 60 gadiem, parasti ievada dzeltena drudza
vakcinu tikai gadijuma, ja vini tiek paklauti véra nemamam un nenoveérSamam infekcijas riskam ar
So virusu.

— Ja Jusu b&rmam ir no 6 Iidz 9 ménesiem. Bérniem vecuma no 6 1idz 9 ménesSiem STAMARIL
drikst ievadit tikai Tpasos gadijumos un atbilstosi speka esosajiem oficialajiem ieteikumiem.

— Jaesat inficéts ar HIV bez infekcijas izraisitiem aktiviem simptomiem, Jisu arsts Jiis pakonsultes,
ja Jums v&l joprojam var ievadit STAMARIL, balstoties uz Jiisu laboratorijas analizem.

— Ja Jusu bérns ir inficets ar HIV (AIDS) virusu, arstam biis javeic Tpasas parbaudes un jaiegust
specifisks padoms pirms ieteikt Jums, vai Jusu b&rns var sanemt STAMARIL.

— Ja Jums ir asinsreces traucgjumi (tadi ka hemofilija vai zems trombocTtu [imenis) vai sanemat
medikamentus, kas normali aptur asins rec€Sanu. Jis joprojam varat sanemt STAMARIL,
nodrosinot, ka tas tiek ievadits zem adas un nevis muskuli (skatit punktu 3).

Citu zalu lietoSana

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes.

Ja Jiis nesen esat san@mis arstéSanu, kas var vajinat Jisu imiinsistému, vakcinacija pret dzelteno drudzi
ir jaatliek I1dz bridim, kad Jasu analizu rezultati rada, ka imiinsistéma ir atlabusi. Jusu arsts Jums
ieteiks, kad Jums bus drosi vakcinéties.

STAMARIL drikst ievadit vienlaikus ar masalu vakcinu vai vakcinu pret védertifu (tie, kas satur Vi
kapsularo polisaharidu) un/vai A hepatitu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Sievietem, kuras ir griitniecibas stavokli, kuram ir aizdomas, ka varétu but griitniecibas stavokli, vai
kuras baro b&rnu ar kriiti, parasti neievada STAMARIL, ja vien no ta nevar izvairities.

Jasu arsts vai medmasa var konsul&t Jiis, vai tas ir pamatoti, ka Jis tiekat vakcingta griitniecibas vai
zidiSanas perioda laika.

Svariga informacija par kadu no STAMARIL sastavdalam
STAMARIL sastava ir nedaudz sorbita. Vakcinu nedrikst ievadit cilvékiem, kuriem ir fruktozes
nepanesamiba.

3. KA LIETOT STAMARIL

Sakotnéja (pirma) dzeltena drudZa vakcinas deva

STAMARIL ir jaievada vismaz 10 dienas pirms paklaujat sevi jebkadam infekcijas riskam, jo vakcina
var nenodro$inat labu aizsardzibu pirms 10. dienas.

Pieaugusajiem (tai skaita gados vecakiem) un be&rniem no 6 ménesu vecuma jaievada viena

0,5 mililitru deva

Atkartotas devas

Ja Jus vel joprojam domajat, ka pastav dzeltena drudza infekcijas risks (piem., Jiis joprojam celojat uz
apvidiem, kur var saslimt ar dzelteno drudzi, vai tur dzivojat, vai varat inficéties Jusu darba), atkartota
vakcinas 0,5 mililitru deva ir rekomendéta ik pec 10 gadiem.
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STAMARIL parasti ir jaievada ka injekcija tieSi zem adas.
Alternativi, to var ievadit ka injekciju muskuli, ja tas ir oficialajas rekomendacijas apvidd, kura Jus
dzivojat. Jisu arsts vai medmasa pariipesies, lai STAMARIL neinjictu asinsvada.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, uzdodiet tos savam arstam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, STAMARIL var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Biezakas blakusparadibas (vairak ka 1 no 10 vakcin&tiem pieaugusajiem), noverotas kliniskaja
petijuma, bija reakcijas ap injekcijas vietu (tadas ka apsartums, ziluma veidosanas, sapes vai
nepatikama sajiita, pietikums vai saciet€juma paradisanas).

Citas blakusparadibas, kas ir sastopamas vairak ka vienam no tiikstots cilvékiem, bija sapigas locitavas
un sapes veédera.

Citas blakusparadibas, par kuram dazreiz ir zinots, lietojot STAMARIL ierasta kartiba, ietver:

- PietukuSus limfmezglus

- Nopietnas alergiskas reakcijas, kas var ietvert izsitumus, niezi vai niezosus izsitumus, adas, sejas,
ltpu, méeles vai citu kermena dalu pietikumu, apgriitinatu riSanu vai elpoSanu un samanas
zaud@sanu.

- Simptomi, kas skar smadzenes un nervus, var rasties viena mé€nesa laika p&c vakcinacijas un
dazreiz var bt fatali. Tie ietver augstu kermena temperatiiru ar galvassapem un apjukumu,
letargiju, stivu kaklu, un smadzenu un nervu audu iekaisumu. Dazreiz ir novérotas I€kmes, kustibu
zaud@jumi dala vai visa kermeni vai lokalizétakas kustibu vai juSanas gritibas.

- Simptomi, kas var lidzinaties infekcijai ar dzeltena drudza virusu un kas parasti paradas 10 dienu
laika p&c vakcinacijas un var biit ar fatalu iznakumu. Parasti tas sakas ar nogurumu, drudzi,
galvassapem, muskulu sap€m un dazreiz zemu asinsspiedienu. P&c tam tas var izraisit smagus
muskulu un aknu trauc€jumus, dazadu tipu asins Stinu skaita pazeminasanas, kas izraisa neparastu
stipru zilumu veidoSanos vai asinosSanu un palielina infekciju risku, un nieru un plausu normalas
funkcion&sanas zudumu.

Ja kada no minétajam blakusparadibam kliist nopietna vai ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas,
kas $aja instrukcija nav mingtas, vai, lidzam par tam izstastit Jiisu arstam, medmasai vai farmaceitam.
5. KA UZGLABAT STAMARIL

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietojiet STAMARIL péc deriguma termina, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz meénesa p&dejo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldgt.

Pulvera un skidinataja flakonus uzglabat kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c izskidinaSanas preparats jaievada 6 stundu laika.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko STAMARIL satur
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Aktiva viela Saja vakcina ir dzeltena drudza virusa 17 D-204 celms (audz&ts vistas olas), tas ir dzivs,
bet ir novajinats ta, ka tas nevar izraisit dzelteno drudzi veselos individos. Katra pusmililitra deva satur
ne mazak ka 1000 LDs, virusa vienibas, kas raksturo virusa darbibu dzivniekos.

Citas sastavdalas:

Pulveris: laktoze, sorbitols, L-histidina hidrohlorids, L-alanins, natrija hlorids, kalija hlorids, natrija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, kalcija hlorids, magnija sulfats.

Skidinatajs: natrija hlorids un tidens injekcijam.

STAMARIL arejais izskats un iepakojums

Vakcina ir pulveris suspensijas pagatavosanai injekcijam 10 devu flakona. Pirms lietosans smilSu
krasas vai oranzi smilSu krasas pulveris tiek sajaukts ar natrija hlorida Skidumu no flakona, lai
pagatavotu smilSu krasas vai rozigi smilSu krasas suspensiju.

STAMARIL ir iepakojuma pa 10.

Registracijas apliecibas ipasnieks

<[Aizpilda nacionali]>. /ST sadala netiek harmonizéta.]

RazZotajs

Sanofi Pasteur SA —

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon — Francija

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem
nosaukumiem:

<{Dalibvalsts nosaukums}> <{Medictniska produkta nosaukums}>
<{Dalibvalsts nosaukums}> <{Medictniska produkta nosaukums}>

<[ Skatit pielikumu I — Aizpilda nacionali|> [Atsauces procediiram,ka piemérots]
Si lietoSanas instrukceija akcepteta {MM/GGGG}.
<[ Aizpilda nacionali]>

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama {Registracijas Apliecibas Ipa$nicka/Agentiiras} majas
lapa.
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