SASKANOTS ZVA 13-07-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS
Influvac Tetra suspensija injekcijam pilnslircé

(gripas vakcina, inaktivets virsmas antigéns)
vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Gripas virusa virsmas antigéni (hemaglutinins un neiraminidaze) no $adiem celmiems:

-A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 lidzigs celms 15 mikrogrami HA**
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238)

-A/Darwin/9/2021 (H3N2) lidzigs celms 15 mikrogrami HA**
(A/Darwin/9/2021, SAN-010)

-B/Austria/1359417/2021 lidzigs celms 15 mikrogrami HA**
(B/Austria/1359417/2021, BVR-26)

-B/Phuket/3073/2013 Iidzigs celms 15 mikrogrami HA**

(B/Phuket/3073/2013, savvalas tips)

0,5 ml deva
* pavairoti apauglotas Vistu olas no veseligas vistu populacijas
** hemaglutinins

S1 vakcina atbilst Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) rekomendacijam (Ziemelu puslodei) un ES
rekomendacijam 2023/2024 gada sezonai.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

Influvac Tetra var saturét olu atlikumus (piem&ram, ovalbuminu, calu olbaltumvielas), formaldehidu,
cetiltrimetilamonija bromidu, polisorbatu 80 vai gentamicinu, kas tiek izmantoti razoSanas procesa
(skatit 4.3. apakSpunktu).

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam pilnslirce.

Dzidrs, bezkrasains skidrums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse, Tpasi cilvékiem, kuriem ir paaugstinats komplikaciju risks.

Influvac Tetra ir paredzets lietoSanai pieaugusajiem un bé&rniem no 6 ménesu vecuma.
Influvac Tetra lietosanai jabalstas uz oficialam rekomendacijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Pieaugusie: 0,5 ml.

Pediatriskd populdcija
Bérni no 6 ménesu lidz 17 gadu vecumam: 0,5 ml.



SASKANOTS ZVA 13-07-2023

Bérni lidz 9 gadu vecumam, Kuri ieprieks nav bijusi vakcinéti pret gripu: otra 0,5 ml deva jasanem péc
vismaz 4 nedelu intervala.

Zidainiem I1dz 6 ménesu vecumam Influvac Tetra efektivitate un droSums nav pieraditi.

LietoSanas veids

Imunizaciju veic, ievadot intramuskulari vai dzili zem adas.

leteicama intramuskularas injekcijas vieta ir augsstilba antero - laterala dala (vai deltveida muskulis, ja
ir pietieckama muskulu masa) 6 [idz 35 ménesus veciem bérniem vai deltveida muskulis berniem péc
36 ménesu vecuma un pieaugusajiem.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikosanas ar tam:

leteikumus par zalu sagatavosanu pirms lictoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam,
vai jebkuru sastavdalu, kas ir atlieku veida, pieméram, olu (ovalbumina, calu proteinu), formaldehidu,
cetiltrimetilamonija brom1idu, polisorbatu 80 vai gentamicinu.

Pacientiem, kuriem ir drudzis vai akiita infekcija, imunizacija jaatliek.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lictoto zalu nosaukums un s&rijas

numurs.

Tapat ka lietojot citas injic€jamas vakcinas, pacients jauzrauga un jabit gataviba sniegt atbilstosu
arstésanu, jo péc vakcinas ievadisanas retos gadijumos var paradities anafilaktiskas reakcijas.

Influvac Tetra nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

Tapat ka citu intramuskulari injic€jamo vakcinu gadijuma, pacientiem ar trombocitopeniju vai
jebkuriem asinsreces trauc&jumiem Influvac Tetra jaievada piesardzigi, jo p&c intramuskularas
ievadiSanas Siem pacientiem var rasties asinosana.

Ar trauksmi saistitas reakcijas, tostarp vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai stresa
izraisitas reakcijas var rasties péc vai pat pirms jebkadas vakcinacijas ka psihogéna reakcija uz
injekciju ar adatu. To var pavadit vairaki neirologiski simptomi, piem&ram, parejosi redzes traucgjumi,
parest€zija un toniskas, kloniskas loceklu kustibas atveselosanas laika. Ir svarigi ieviest proceduras, lai
gibona gadijuma noverstu traumas.

Influvac Tetra nav efektivs pret visiem iesp&jamiem gripas virusa celmiem. Influvac Tetra ir paredzets
aizsardzibai pret tiem virusa celmiem, no kuriem vakcina ir pagatavota, ka ar1 pret tuvi radniecigiem

celmiem.

Tapat ka jebkuras vakcinas ievadi$anas gadijuma, ne visiem vakcin&tajiem var veidoties aizsargajosa
iminreakcija.

Pacientiem ar endogénu vai jatrogénu imiinsupresiju antivielu veido$anas var bt nepietiekama.
Mijiedarbibu ar serologiskiem izmekl&jumiem skatit 4.5. apak$punkta.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
Zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, - biitiba tas ir ‘“kaliju nesaturosas”.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti. Ja Influvac Tetra lieto vienlaicigi ar citam vakcinam,
imunizacija javeic dazadas ekstremitates. Jaatzime, ka var pastiprinaties blakusparadibas.

Pacientiem, kas sanem imunosupresivu terapiju, var biit pazeminata imunologiska reakcija.

Noverots, ka péc pretgripas vakcinas ievadiSanas var iegiit pseido pozitivus serologiskos testus,
lietojot ELISA metodi, lai atklatu antivielas pret HIV 1, C hepatitu un ipasi HTLV 1. Western Blot
tehnika atsp€ko $os pseido pozitivos ELISA testu rezultatus. Parejosas, nepatiesi pozitivas reakcijas
varétu rasties sakara ar IgM atbildes reakciju uz vakcinaciju.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

Griitnieciba

Inaktivo gripas vakcinu var lietot visas griitniecibas stadijas. Lielaks drosuma datu kopums ir pieejams
par lietoSanu griitniecibas otraja un tre$aja trimestri salidzinajuma ar pirmo trimestri; tacu pasaules
meéroga dati par gripas vakcinas lietoSanu neliecina par nekadu nelabvéligu ietekmi uz augla un mates
veselibu, kas biitu attiecinama uz vakcinu.

BaroSana ar kruti
Influvac Tetra var lietot baroSanas ar kruti laika.

Fertilitate
Dati par fertilitati nav pieejami.

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

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

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. Drosuma profila apkopojums

Influvac Tetra drosums tika izvertéts trijos kliniskajos pétijumos. Divos kliniskajos p&tijumos
veseliem 18 gadus veciem un vecakiem pieaugusajiem un veseliem b&rniem no 3 lidz 17 gadu
vecumam, kuriem tika ievadita Influvac Tetra vai trivalenta gripas vakcina Influvac.

Tresaja pétijuma Influvac Tetra drosums tika vertets veseliem bérniem no 6 ménesu Iidz 35 ménesu
vecumam, kuri sanéma Influvac Tetra vai ne gripas kontrolvakcinu.

Abos petijumos ar berniem bérni no 6 ménesu l1dz 8 gadu vecumam sanéma 1 vai 2 Influvac Tetra
devas, nemot véra vakcinacijas vesturi.

Vairums reakciju parasti radas pirmajas 3 dienas p&c vakcinacijas un spontani pargaja 1 1idz 3 dienu
laika no raSanas briza. Reakciju intensitate parasti bija viegla.

Visas vecuma grupas visbiezak zinota blakusparadiba, kas kliniskajos p&tijumos tika novérota pec
vakcinacijas ar Influvac Tetra, bija sapes injekcijas vieta.

Visbiezak kliniskajos p&tijumos zinotas visparejas blakusparadibas péc vakcinacijas ar Influvac Tetra
piecaugusajiem un bérniem no 6 Iidz 17 gadu vecumam bija nogurums un galvassapes, bérniem no 3
lidz 5 gadu vecumam — miegainiba, uzbudinamiba un apetites zudums.

Visbiezak kliniskajos p&tijumos zinotas visparejas blakusparadibas péc vakcinacijas ar Influvac Tetra
b&rniem no 6 ménesu Iidz 35 ménesu vecumam bija uzbudinamiba/satraukums.

Influvac Tetra un trivalentas vakcinas Influvac sanéméjiem novéroto blakuparadibu raditaji bija
lidzigi.

Influvac Tetra un ne gripas vakcinas sanéméjiem noveroto sistémisko blakuparadibu raditaji bija
lidzigi, savukart noveroto lokalo blakusparadibu biezums bija mazaks Influvac Tetra saneémégjiem.



b. Blakusparadibu apkopojums tabula
Sekojosas blakusparadibas jauzskata ka par vismaz iesp&jami saistitam ar Influvac Tera lietoSanu un
tika noverotas vai nu klinisko pétijumu ar Influvac Tetra laika, vai ar7 balstas uz pécregistracijas

datiem par Influvac Tetra un/vai trivalentas vakcinas Influvac lietosanas pieredzi.

Nevélamo blakusparadibu biezuma iedalijums:
Loti biezi (>1/10); biezi (>1/100, <1/10); retak (>1/1 000, <1/100); nav zinami (blakusparadibas, kas
balstitas uz pecregistracijas datiem; nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

PieauguSie un gados vecaki cilvéeki
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Blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar Influvac Tetra lietoSanu

MeDRA Organu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami ?
sistémas grupa (=1/10) (=1/100 Iidz (>1/1 000 lidz (nevar noteikt
<1/10) <1/100) péc pieejamiem
datiem)
Asins un limfatiskas Parejosa
sist€émas trauc€jumi trombocitopenija,
parejosa
limfadenopatija
Imiinas sistémas Alergiskas
trauc&umi reakcijas, retos
gadijumos ar
Soka reakciju,
angioedéma
Nervu sisteémas Galvassapes® Neiralgija,
traucgjumi parestézija,
febrilas
konvulsijas,
neirologiski
traucgjumi -
encefalomielits,
neirits un Gullain
Barré sindroms
Asins un limfatiskas Vaskulits, loti
sistémas traucgjumi retos gadijumos
saistits ar
parejoSiem nieru
darbibas
traucgjumiem
Adas un zemadas audu SviSana Vispargjas adas
bojajumi reakcijas,
ieskaitot niezi,
urtikariju vai
nespecifiskus
izsitumus
Skeleta-muskulu un Mialgija, artralgija
saistaudu sist€émas
bojajumi
Vispargji trauc&jumi un | Nogurums Slikta paSsajtta, Drudzis
reakcijas ievadiSanas Lokala drebuli
vieta reakcija: Lokalas reakcijas:
sapes apsartums,
pietikums,
ekhimoze,

4
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sacietgjums

& Par §Tm reakcijam zinots brivpratigi no nezinama lieluma populacijas, nav iesp&jams ticami izvertet
to sastopamibas biezumu vai noteikt gadijuma saistibu ar zalu lietoSanu.
b Gados vecakiem pacientiem (> 61 gadi) zinotas bieZi.




Pediatriska populacija
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Blakusparadibas bérniem (6 ménesus lidz 17 gadus veciem), par kuram zinots saistiba ar

Influvac Tetra lietoSanu

MeDRA Organu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami®
sistémas grupa =1/10) (>1/100 Iidz (>1/1 000 idz | (nevar noteikt
<1/10) <1/100) péc pieejamiem
datiem)
Asins un limfatiskas Parejosa
sistémas traucgjumi trombocitopénija,
parejosa
limfadenopatija
Imiinas sistémas Alergiskas
trauc&umi reakcijas, retos
gadijumos ar
Soka reakciju,
angioedéma
Nervu sisteémas Galvassapes®, Neiralgija,
traucgjumi Miegainiba® parestezija,
febrili krampji,
neirologiski
traucgjumi -
encefalomielits,
neirits un Gullain
Barré sindroms
Asins un limfatiskas Vaskulits, loti
sistémas traucgjumi retos gadijumos
saistits ar
parejoSiem nieru
darbibas
traucgjumiem
Adas un zemadas audu | SviSana' Vispargjas adas
bojajumi reakcijas,
ieskaitot niezi,
urtikariju vai
nespecifiskus
izsitumus
Vielmainas un uztures | Apetites
traucgumi zudums®
Kunga-zarnu trakta Slikta dasa®,
traucgjumi sapes veédera®,
caureja®,
vems$ana®
Psihiskie trauc&jumi Uzbudinamiba/
satraukums®
Skeleta-muskulu un Mialgija® Artralgija®
saistaudu sist€émas
bojajumi
Vispargji traucgjumi un | Nogurums®, Drebuli®
reakcijas ievadisanas drudzisf, slikta | Lokala reakcija:
vieta passajuta’ ekhimoze
Lokalas
reakcijas:
sapes,
apsartums,
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pietiikums?,
sacietgjums®

& Par §Tm reakcijam zinots brivpratigi no nezinama lieluma populacijas, nav iesp&jams ticami izvertet
to sastopamibas biezumu vai noteikt gadijuma saistibu ar zalu lietoSanu.

bZinots bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 5 gadiem.

¢ Zinots b&rniem vecuma no 6 lidz 17 gadiem.

dBérniem vecuma no 6 Iidz 35 ménesiem zinotas biezi.

¢ Bérniem vecuma no 3 1idz 5 gadiem zinotas biezi.

f Bérniem vecuma no 3 lidz 17 gadiem zinotas bieZi.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4,9. Pardozésana

Maz ticams, ka pardozé$ana var izraisit kadu nevélamu iedarbibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vakcina pret gripu, ATK kods: JO7BB02

Darbibas mehanisms

Influvac Tetra nodroSina aktivu imunizaciju pret Cetriem gripas virusa celmiem: A/(H1N1) celma,
A/(H3N2) celma un diviem B celmiem (vienu no katras Itijas; B/(Victoria) un B/(Yamagata)).
Influvac Tetra razots 11dziga procesa ka trivalenta gripas vakcina Influvac, radot humoralas antivielas
pret hemaglutininiem. Antivielas neitralizé gripas virusus. Specifiski hemaglutinacijas inhibicijas (HI)
antivielu titra Itmeni p&c vakcinacijas ar inaktivétam gripas virusa vakcinam nekorel€ ar aizsardzibu
pret gripas slimibu, bet HI antivielu titri tiek izmantoti ka vakcinas aktivitates raditajs.

Imiina atbilde parasti tiek sasniegta 2 [idz 3 ned€lu laika. P&€cvakcinacijas imunitates ilgums pret
homologiem celmiem vai pret celmiem, kas ir tuvi vakcinas celmiem vari€, bet tas parasti ir 6 -

12 ménesi.

Farmakodinamiska iedarbiba

Influvac Tetra efektivitate 6 — 35 méneSus veciem bérniem:

Influvac Tetra efektivitati vértéja randomiz&ta, noverotdjam masketa, ar ne gripas vakcinu kontroléta
petijuma (INFQ3003), kas veikts Eiropa un Azija 3 gripas sezonu laika no 2017. lidz 2019. gadam.
Veselas petamas personas vecuma no 6 lidz 35 ménesiem sané€ma divas Influvac Tetra (N = 1005)
devas vai ne gripas kontrolvakcinu (N = 995) ar aptuveni 28 dienu starplaiku. Influvac Tetra
efektivitati vert&ja attieciba uz ar reversas transkripcijas polimerazes kédes reakciju (RT-PCR)
apstiprinatas, jebkura gripas celma izraisitas A un/vai B gripas profilaksi. Visos RT-PCR pozitivos
paraugos peéc tam parbaudija dzivotsp&ju Stnu kultiira un noteica, vai cirkulgjosie virusu celmi atbilda
vakcina ieklautajiem.

Tabula: Efektivitate 6 — 35 méneSus veciem bérniem

Influvac Tetra | Ne gripas Vakcinas efektivitate
N=1005 kontrolvakcina (95% TI)
N=995
Laboratoriski apstiprinata | n n
gripa, ko izraisa:
- Jebkur§ gripas A vai B [ 59 117 0,54 (0,37 — 0,66)
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celms

- Ar uzséjumu apstiprinati | 19

vakcinai atbilstoSi celmi

56

0,68 (0,45 — 0,81)

Vakcinas efektivitate: ar vakcinaciju noversto gripas gadijumu ipatsvars
N = vakcing&to personu skaits
n = gripas gadijumu skaits

T1 = ticamibas intervals

Influvac Tetra imunogenitate:

Kliniskajos p&tijumos, kuros piedalijas pieaugusie vecuma no 18 gadiem un vecaki (INFQ3001), un
bérni vecuma no 3 1idz 17 gadiem (INFQ3002), p&c vakcinacijas tika novertéts Influvac Tetra drosums
un imunogenitate, ka ari tas lidzvertiba salidzinot ar trivalento gripas vakcinu Influvac, izvértgjot Hl
geometrisko vidgjo antivielu titru (Geometric mean antibody titer, GMT).
Abos pétijumos Influvac Tetra izraisita imiina atbilde pret trim kop&jiem celmiem nebija zemaka par
trivalento gripas vakcinu Influvac. Influvac Tetra izraisija augstaku imtino reakciju pret papildu B
celmu, kas ieklauts Influvac Tetra, salidzinot ar trivalento gripas vakcinu Influvac.

Pieaugusie no 18 gadu vecuma un vecaki:

Kliniskaja pétijuma INFQ3001 1535 pieaugusie vecuma no 18 gadiem un vecaki sanéma vienu devu
Influvac Tetra, un 442 pacienti sanéma vienu trivalentas vakcinas Influvac devu:

Tabula: Pécvakcinacijas geometriskais vidéjais antivielu titrs (GMT) un serokonversijas raditaji

Pieaugusie no 18 Influvac Tetra Influvact Influvac?
Iidz 60 gadu N=768 N=112 N=110
vecumam
GMT (95% ticamibas intervals)
A/HIN1 2722 (248,0;298,8) | 304,4 (2351;394,1) | 316,0 (2451 ; 407,3)
A/H3N2 4424 (407,6 ; 480,2) 536,5 (421,7 ; 682,6) 417,0 (323,7 ;537,1)

B (Yamagata)®

1625 (147,8;1787)

128,7 (100,3; 165,2)

81,7 (60,7 ;109,9)

B (Victoria)*

214,0 (1955 ; 234,3)

851 (626;1156)

1847 (139,0; 245,3)

Serokonversijas raditaji (95% ticamibas intervals)

A/HIN1

59,4% (55,8% ; 62,9%)

65,5% (55,8% ; 74,3%)

64,8% (55,0% ; 73,8%)

A/H3N2

51.3% (47,7% ; 54,9%)

61,6% (51,9% ; 70,6%)

55,5% (45,7% ; 64,9%)

B (Yamagata)®

59,2% (55,7% ; 62,8%)

58,7% (48,9% ; 68,1%)

40,9% (31,6% ; 50,7%)

B (Victoria)*

70,2% (66,8% ; 73,4%)

51,4% (41,6% ; 61,1%)

66,4% (56,7% ; 75,1%)

Gados vecaki
cilveéki no 61 gadu
vecuma un vecaki

Influvac Tetra
N=765

Influvac!
N=108

Influvac?
N=110

GMT (95% ticamibas intervals)

A/HIN1

1272 (114,9 ; 140,9)

1424 (107,6 ; 188,3)

1742 (135,9 ; 223,3)

A/H3N2

348,5 (316,8 ; 383,5)

361,5 (278,3;469,6)

353,4 (280,7 ; 445,0)

B (Yamagata)®

63,7 (57,7,70,4)

574 (43,6;75,7)

273 (20,7,36,0)

B (Victoria)*

109,4 (98,1 122,0)

48,0 (34,6 66,6)

106,6 (79,7 ; 142,3)

Serokonversijas raditaji (95% ticamibas intervals)

A/HIN1

50,3% (46,7% ; 54,0%)

56,6% (46,6% ; 66,2%)

58,2% (48,4% ; 67,5%)

A/H3N2

39,3% (35,8% ; 42,9%)

44.,4% (34,9% ; 54,3%)

43,6% (34,2% ; 53,4%)

B (Yamagata)®

49,9% (46,2% ; 53,5%)

46,2% (36,5% ; 56,2%)

30,0% (21,6% ; 39,5%)

B (Victoria)*

53,6% (50,0% ; 57,2%)

25,0% (17,2% ; 34,3%)

55,6% (45,7% ; 65,1%)

N= imunogenitates analize€ ieklauto individu skaits

! satur A/HIN1, A/H3N2 un B (Yamagata Iinija)
2 satur A/HIN1, A/H3N2 un B (Victoria Iinija)



Pediatriska populacija

Bérni no 3 lidz 17 gadu vecumam:
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$PVO rekomendgtais B celms 2014-2015 gada NH sezonai trivalentajam vakcinam
* papildus PVO rekomendétais B celms 2014-2015 gada NH sezonai tetravalentajam vakcinam

Kliniskaja pétijuma INFQ3002 402 beérni vecuma no 3 lidz 17 gadiem sanéma vienu vai divas Influvac
Tetra devas, un 798 pacienti sanéma vienu vai divas trivalentas vakcinas Influvac devu, nemot véra
vakcingSanas pret gripu vesturi.

Tabula: Serokonversijas raditaji

Bérnino 3 Iidz | Influvac Tetra Influvact Influvac?
17 gadu N=396 N=389 N=399
vecumam
Serokonversijas raditaji (95% ticamibas intervals)
A/HIN1 60,1% (55,1% ; 65,0%) 61,8% (56,7% ; 66,6%) 59,1% (54,1% ; 64,0%)
A/H3N2 80,6% (76,3% ; 84,3%) 82,4% (78,3% ; 86,1%) 80,7% (76,5% ; 84,5%)

B (Yamagata)®

79,3% (75,0% ; 83,2%)

73,1% (68,4% ; 77,5%)

28,1% (23,7% ; 32,8%)

B (Victoria)*

76,5% (72,0% ; 80,6%)

39,5% (34,6% ; 44,6%)

72,7% (68,0% ; 77,0%)

N= imunogenitates analiz€ ieklauto individu skaits
! satur A/HIN1, A/H3N2 un B (Yamagata Iinija)
2 satur A/HIN1, A/H3N2 un B (Victoria linija)

$PVO rekomendgtais B celms 2016-2017 gada NH sezonai trivalentajam vakcinam
“ papildus PVO rekomendétais B celms 2016-2017 gada NH sezonai tetravalentajam vakcinam

Bérni no 6 ménesu Iidz 35 méne$u vecumam:

Kliniskaja pétijuma INFQ3003 Influvac Tetra imunogenitate tika vértéta péc serokonversijas biezuma

3 gripas sezonas.

Tabula: Serokonversijas raditaji

Bérni no 6 Gripas sezona Gripas sezona Gripas sezona
ménesu Ildz 35 | NH 2017-2018! NH 2018-2019! SH 2019!
ménesu N=348 N=359 N=225
vecumam

Serokonversijas raditaji (95% ticamibas intervals)
A/HIN1 74,4% (69,5% ; 78,9%) 76,0% (71,3% ; 80,4%) 69,8% (63,3% ; 75,7%)
A/H3N2 92,5% (89,2% ; 95,0%) 86,6% (82,7% ; 90,0%) 86,2% (81,0% ; 90,4%)
B (Yamagata) 35,5% (30,4% ; 40,8%) 56,0% (50,7% ; 61,2%) 16,9% (12,2% ; 22,4%)
B (Victoria) 26,5% (21,9% ; 31,5%) 65,2% (60,0% ; 70,1%) 47,6% (40,9% ; 54,3%)

N= imunogenitates analiz€ ieklauto individu skaits

! Satur PVO attiecigajai sezonai tetravalentajam vakcinam rekomendgtos celmus

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemérojamas.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par atkartotu devu un lokalu toksicitati, un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA




SASKANOTS ZVA 13-07-2023
6.1. Paligvielu saraksts
Kalija hlorids
Kalija dihidrogénfosfats
Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Natrija hlorids
Kalcija hlorida dihidrats
Magnija hlorida heksahidrats
Udens injekcijam
6.2. Nesaderiba
Saderibas pétijumu trikuma dg] §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks
1 gads.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensija injekcijam pilnslircg ar vai bez adatas (stikls, I klase), iepakojuma pa 1 vai 10.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

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

Pirms lietoSanas vakcinai jalauj sasilt lidz istabas temperatiirai.
Pirms lieto$anas jasakrata. Pirms lietoSanas vizuali japarbauda.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,
Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

19-0069

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 17. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 8. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023
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