SASKANOTS ZVA 07-12-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Priorix pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai pilnslircé

Vaccinum morbillorum, parotitidis, rubellae vivum

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c iz8kidinasanas 1 deva (0,5 ml) satur:

Dzivu novajinatu masalu virusu® (Schwarz celmu) ne mazak par 103° CCIDs¢®
Dzivu novajinatu epidémiska parotita virusu! (RIT 4385 celmu, atvasinatu no

Jeryl Lynn celma) ne mazak par 10>’ CCIDs¢®
Dzivu novajinatu masalinu virusu? (Wistar RA 27/3 celmu) ne mazak par 103° CCIDs¢®

! producéts vistu embriju $tinas
2 producéts cilveka diploidas (MRC-5) §iinas
$50% $iinu kultiiru inficgjosa deva (Cell Culture Infective Dose 50%)

S vakcina satur neomicina zimes, skatit 4.3. apak$punktu.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Vakcina satur 9 mg sorbita.

Vakcina satur 6,5 nanogramus paraaminobenzoskabes katra deva un 334 mikrogramus fenilalanina
katra deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai pilnslircg.

Liofilizétais masalu-epidémiska parotita-masalinu komponents ir balts 1idz gaisi roza pulveris.
Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Priorix indicéts aktivai imunizacijai pret masalam, epidémisko parotitu un masalinam bérniem
no 9 ménesu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem.

Informaciju par lietosanu 9 — 12 ménesus veciem beérniem skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apakSpunkta.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Priorix jalieto saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Personas no 12 ménesu vecuma
Deva ir 0,5 ml. Otra deva jaievada saskana ar oficialajam rekomendacijam.

Priorix var lietot personam, kuram ieprieks ir veikta vakcinacija ar citu monovalentu vai kombiné&tu
masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinu.
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9 — 12 ménesSus Veci zidaini

Zidainiem pirmaja dzives gada var nebiit pietiekama reakcija uz vakcinu sastavdalam. Ja
epidemiologiska situacija ir tada, ka nepiecieSama zidainu vakcinacija pirmaja dzives gada
(piem@ram, Slimibas uzliesmojums vai celosana uz endémiskiem regioniem), otraja dzives gada
jaievada otra Priorix deva, vélams tris ménesu laika péc pirmas devas. Intervals starp devam nekada
gadijuma nedrikst bat isaks par ¢etram nedélam (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Zidaini lidz 9 ménesu vecumam
Priorix drosums un efektivitate, lietojot zidainiem vecuma lidz 9 ménesiem, nav pieradita.

levadiSanas veids

Priorix paredzets subkutanai ievadiSanai, lai gan to var injicét ar intramuskulari deltveida muskula vai
augsstilba anterolateralaja apvidi (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Pacientiem ar trombocitopéniju vai jebkada veida koagulacijas traucgjumiem vakcinu vélams ievadit
subkutani (skatit 4.4. apakSpunktu).

Noradijumus par zalu sagatavosanu pirms ievadisanas skatit 6.6. apakspunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai kadu no 6.1. apakS$punkta uzskaititajam paligvielam,
vai neomicinu. Kontaktdermatits pret neomicinu anamn&zé nav kontrindikacija. Informaciju par
paaugstinatas jutibas reakcijam pret olu olbaltumvielam skatit 4.4. apakSpunkta.

Smags humorals vai celulars (primars vai iegits) imiindeficits, piem&ram, Smags kombinéts
imiindeficits agammaglobulinémija un AIDS, vai simptomatiska HIV infekcija, vai vecumam
raksturigs procentualais CD4+ T- limfocttu daudzums par 12 ménesiem jaunakiem b&rniem: CD4+
<25%; 12—35 ménesus veciem bérniem: CD4+ <20%:; 36 — 59 ménesus veciem bérniem: CD4+ <15%
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Gritnieciba. Turklat no griitniecibas jaizsargajas vienu ménesi péc vakcinacijas (skatit 4.6.
apaksSpunktu).

Tapat ka citu vakcinu lietosanas gadijuma, ari Priorix ievadiSana jaatliek akiitas slimibas gadijuma ar
izteikti paaugstinatu kermena temperattru. Tomér viegla infekcija, pieméram, saauksté$anas, nedrikst
bat par iemeslu, lai atteiktos no vakcinacijas.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

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

numurs.

Tapat ka visu injicgjamu vakcinu ievadisanas gadijuma, vienmér jabiit pieejamai atbilstosai
mediciniskai palidzibai un novéroSanai reti iespgéjamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma péc vakcinas
ievadiSanas.

Spirtam un citiem dezinfekcijas lidzekliem jalauj iztvaikot no adas pirms vakcinas injicé$anas, jo tie var
inaktivét novajinatos vakcinas virusus.

Zidainiem pirmaja dzives gada var but nepietiekama atbildes reakcija pret vakcinas komponentiem,
JO pastav iespgja, ka ir saglabajusas mates antivielas (skatit 4.2. un 5.1. apakSpunktu).

Lietojot Priorix personam ar centralas nervu sistémas (CNS) trauc&jumiem, predispoziciju uz

febriliem krampjiem vai krampjiem gimenes anamngzg, jaievéro nepiecieSama piesardziba.
Personas, kam anamnézg ir febrili krampji, rtpigi janovero.
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Vakcinas masalu un epidémiska parotita komponenti ir producéti vistu embriju stinu kulttras, tadel
var saturét olu proteinu pédas. Personas, kuram agrak ir bijusas anafilaktiskas, anafilaktoidas vai
citas tdlitéja tipa reakcijas (pieméram, generaliz&ta natrene, mutes un rikles tiska, apgriitinata
elposana, hipotensija vai $oks) p&c olu lietoSanas uztura, var but paaugstinats talitgja tipa
paaugstinatas jutibas reakciju rasanas risks péc vakcinacijas, kaut gan $ada tipa reakcijas ir radusas
loti reti. Pacienti, kuriem ir bijusi anafilakse p&c olu lietoSanas uztura, javakcing loti piesardzigi, un
jabiit pieejamai atbilstoSai anafilakses arstésanas iespgjai gadijuma, ja $ada reakcija rodas.

\eicot vakcinaciju lidz 72 stundu laika p&c saskares ar dabiskam masalam, var iegiit ierobezotu
aizsardzibu pret tam.

P&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka psihogéna reakcija pret injekciju ar adatu iesp&jama
sinkope (gibsana), ipasi pusaudziem. Vienlaikus var but vairakas neirologiskas pazimes,
piem&ram, parejosi redzes traucéjumi, parestézija un toniski-kloniskas ekstremitasu kustibas
atlabSanas laika. Svarigi, lai manipulaciju veiktu vieta, kur nav iesp&jams savainojums samanas
zaudesanas gadijuma.

Tapat ka lietojot jebkuru vakcinu, visiem vakcingtajiem var neveidoties aizsargajosa
imiinreakcija.

PRIORIX NEKADA GADIJUMA NEDRIKST IEVADIT INTRAVASKULARI.

Trombocitopénija

P&c vakcinacijas ar masalu, epidémiska parotita un masalinu dzivam vakcinam ir zinots par
trombocitopénijas pastiprinasanas un recidiva gadijumiem pacientiem, kuriem bija trombocitopénija
péc pirmas devas. Ar MMR saistita trombocitopénija ir reta un — parasti — paslimitgjosa.
Pacientiem, kuriem trombocitop€nija ir pasreiz vai anamnéze péc vakcinacijas pret masalam,
epidémisko parofitu vai masalinam, riipigi jaizverte ieguvuma un riska attieciba saistiba ar Priorix
lietosanu. Sie pacienti javakciné piesardzigi un, vélams, subkutani.

Pacienti ar novajinatu imtnsistému

Vakcinaciju var apsvért pacientiem ar noteiktu imaindeficitu, kad ieguvums atsver risku
(pieméram, asimptomatiskiem HIV pacientiem, 1gG apaksgrupas deficiti, iedzimta neitropénija,
hroniska granulomatoza slimiba un komplementa deficita slimibas).

Pacientiem ar pavajinatu imunitati, kuriem §1 vakcinacija nav kontrindicéta (skatit 4.3. apak$punktu),
var nebut tik laba atbildes reakcija ka cilvékiem ar normalu imunitati, tapéc dazi no Siem pacientiem
saskares gadijuma var saslimt ar masalam, epidémisko parotitu vai masalinam, neskatoties uz
atbilstosu vakcinas ievadiSanu. Ripigi jaraugas, vai Siem pacientiem neparadas masalu, parotita vai
masalinu simptomi.

ParnesSana

Masalu un epidémiska parotita virusu parnesana no vakcinétiem cilveékiem uz jutigam personam, kas
nonak ar tiem kontakta, nekad nav dokumentgta. Ir zinams, ka masalinu un masalu viruss izdalas no
rikles gala 7 - 28 dienas p&c vakcinacijas, un maksimala izdaliSanas notiek ap 11. dienu. Tom&r nav
pieradijumu par $o izdalito vakcinas virusu parne$anu uz jutigam kontaktpersonam. Ir dokumentgta
masalinu vakcinas virusa parne$ana uz zidainiem ar mates piena starpniecibu, ka arT transplacentara
parnesana, tacu bez jebkadam kliniskas slimibas pazimem.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Priorix satur paraaminobenzoskabi. Ta var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélinas) un
arkartgjos gadijumos — bronhu spazmu.

Vakcina satur 334 mikrogramus fenilalanina katra deva. Fenilalanins var biit kaitigs cilvékiem ar
fenilketontriju (FKU).
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Vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.
Vakcina satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) Katra deva, - batiba ta ir “kaliju nesaturoSa”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Kliniskie p&tijumi ir paradijusi, ka Priorix var ievadit vienlaicigi ar jebkuru no talak min&tajam
monovalentajam vai kombin&tajam vakcinam [tai skaita ar heksavalentajam vakcinam
(DTPa-HBV-IPV/HIib)]: ar difterijas, stingumkrampju un bezstnu gara klepus vakcinu (DTPa), ar
difterijas, stingumkrampju un bezstnu gara klepus vakcinu ar samazinatu antigénu daudzumu
(dTpa), ar vakcinu pret Haemophilus influenzae b tipu (Hib), ar inaktivéto vakcinu pret poliomielitu
(IPV), ar vakcinu pret B hepatitu (HBV), ar vakcinu pret A hepatitu (HAV), ar vakcinu pret B
serogrupas meningokokiem (MenB), ar konjugéto vakcinu pret C serogrupas meningokokiem
(MenC), ar konjuggto vakcinu pret A, C, W-135 un Y serogrupu meningokokiem (MenACWY), ar
vakcinu pret varicella zoster (VZV), ar peroralo vakcinu pret poliomielitu (OPV) un ar pneimokoku
konjugata vakcinu saskana ar vietgjam rekomendacijam.

Vakcinu Bexsero ievadot vienlaicigi ar kombin&to masalu-epidémiska parotita -masalinu-v&jbaku
(MMR-V) vakcinu, pastav palielinats drudza, jutiguma injekcijas vieta, €Sanas paradumu mainas un
uzbudinamibas risks. Tadel var apsvért atsevisku vakcinaciju ar Priorix, ja iesp&jams.

Dati par Priorix lietosanu kopa ar jebkadam citam vakcinam ir nepietickami.
Ja Priorix ir jaievada vienlaicigi ar citu injic§jamu vakcinu, vakcinas vienmgr ir jaievada atseviskas
injekcijas vietas.

Ja Priorix un citas dzivu, novajinatu virusu vakcinas neievada vienlaicigi, starp to ievadiSanu ieteicams
ieverot vismaz viena ménesa intervalu.

Ja javeic tuberkulina raudze, tas jadara pirms vai vienlaicigi ar vakcinaciju, jo kombiné&ta masalu,
epidémiska parotita Un masalinu vakcina var izraistt 1slaicigu adas jutibas nomakumu pret
tuberkulinu. Ta ka §1 reakcija ilgst maksimali 6 ned€las, tuberkulina raudzi nedrikst veikt $aja
perioda péc vakcingéSanas, lai izvairitos no viltus negativa rezultata.

Personam, kam ievaditi cilvéka gammaglobulini vai parlietas asinis, atkariba no ievaditas
cilvéka globulinu devas vakcinacija jaatliek uz 3 meénesiem vai ilgaku laiku (Iidz 11 méneSiem),
joiesp&jams vakcinas efektivitates zudums, pasivi iegitu masalu, epidémiska parotita un
masalinu antivielu dgl.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti
Fertilitate

Priorix nav novertéts fertilitates petijjumos.

Gritnieciba

Gritnieces nedrikst vakcinét ar Priorix.

Tomér augla bojajums, masalu, epidémiska parotita vai masalinu vakcinu ievadot griitniecém
nav konstatets.

Pat tad, ja paslaik nevar izslégt teorétisku risku, vairak neka 3500 jutigam sievietém, kuras
vakcinacijas laika ar masalinas saturosam vakcinam vél nezinaja, ka vinam ir griitnieciba agrina
stadija, nav zinots ne par vienu iedzimtu masalinu sindroma gadijumu. Tap&c netisa par savu
griitniecibu nezinosas Sievietes vakcinacija ar masalas, epidémisko parotitu un masalinas saturo$am
vakcinam nedrikst biit par iemeslu gritniecibas partrauksanai.
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No graitniecibas jaizsargajas Vienu ménesi péc vakcinacijas. Sievietém, kuras plano gratniecibu,
jaiesaka nogaidit.

Baros$ana ar krati

Pieredze, lietojot Priorix kriits baroSanas perioda, ir ierobezota. Tomér pé&tijumos ir pieradits, ka
sievietem pécdzemdibu perioda, kuras baro bérnu ar krati un kuram veikta vakcinacija ar dzivu,
novajinatu virusu vakcinam pret masalinam, viruss var izdalities mates piena un tikt parnests
zidainiem, kurus baro ar kraiti, tacu bez jebkadam simptomatiskas slimibas pazimém. Tikai tad, ja
bérnam ir apstiprinats imtindeficits vai pastav aizdomas par to, jaizverte risks un vakcinacijas raditais
guvums matei (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Priorix nav vai ari ir nenozimiga ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Talak aprakstitais droSuma profils ir balstits uz datiem par aptuveni 12 000 cilvéku, kuriem Priorix tika
ievadits kliniskajos p&tfjumos.

Blakusparadibas, kas varétu rasties péc kombing&tas masalu, masalinu un epidémiska parotita
vakcinas, atbilst tam, kuras novéro péc atseviskas vai kombinétas monovalentu vakcinu

ievadiSanas.

Kontrol&tos kliniskos pétijumos pazimju un simptomu rasanas tika aktivi novérota 42 dienas péc
vakcinacijas. Vakcinétajam personam pétijuma laika tika Itigts pazinot visas kliniskas izpausmes.

Visbiezakas blakusparadibas p&c Priorix ievadisanas bija apsartums injekcijas vieta un drudzis ar
temperattru >38°C (rektali) vai >37,5°C (aksillari/orali).

Blakusparadibu uzskaitijums tabulas forma

Blakusparadibas, par kuram zinots, minétas atkariba no to biezuma:

Loti biezi: (>1/10)

Biezi: (>1/100 lidz <1/10)
Retak: (>1/1000 Iidz <1/100)
Reti: (>1/10 000 lidz <1/1000)

Dati no kliniskajiem pétijumiem

Organu sistemu klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas Biezi augsgjo elpcelu infekcija
Retak vidusauss iekaisums
Asins un limfatiskas sistémas | Retak limfadenopatija
traucgjumi
Imuinas sistémas traucéjumi Reti alergiskas reakcijas
Vielmainas un uztures trauc&jumi Retak anoreksija
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Psihiskie traucgjumi Retak nervozitate, patologiska rauduliba,
bezmiegs

Nervu sistémas traucgjumi Reti febrili krampji

Acu bojajumi Retak konjunktivits

Elposanas sisttmas trauc€jumi, | Retak bronhits, klepus

krtisu kurvja un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Retak pieauss dziedzera palielinasanas, caureja,
vems$ana

Adas un zemadas audu bojajumi Biezi izsitumi

Vispargji traucgjumi un reakcijas | Loti biezi apsartums injekcijas vieta, drudzis >38°C

ievadiSanas vieta (rektali) vai >37,5°C (aksillari/orali)

Biezi sapes un pietikums injekcijas vieta,

drudzis >39,5°C (rektali) vai >39°C
(aksillari/orali)

Blakusparadibu biezuma kategorijas gan p&c pirmas, gan otras vakcinas devas visuma bija lidzigas.

Iznémums bija sapes injekcijas vieta, kas bija ,,bie

otras vakcinas devas.

Pécregistracijas dati

ALE]

L]

péc pirmas vakcinas devas un ,,loti biezi” péc

P&cregistracijas noverosanas laika retos gadijumos atklatas turpmak min&tas blakusparadibas. Ta ka
par §im blakusparadibam tika zinots brivpratigi nezinama lieluma iedzivotaju grupas, nav iespgjams

noteikt to patieso biezumu.

Organu sistemu klasifikacija

Nevélamas blakusparadibas

Infekcijas un infestacijas

Meningits, masalam lidzigs sindroms,
epidémiskajam parotitam lidzigs sindroms (ar
orhits, epididimits un parotits)

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Trombocitopenija, trombocitop&niska purpura

Imiinas Sistémas traucgjumi

Anafilaktiskas reakcijas

Nervu sisteémas traucgjumi

Encefalits*, cerebelits, cerebelitam 11dzigi
simptomi (arT parejosi gaitas traucgjumi un
parejosa ataksija), Gijéna-Baré sindroms,
transversals mielits, perifers neirits

Asinsvadu sist€mas traucgumi

Vaskulits

Adas un zemadas audu bojajumi

Erythema multiforme

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Artralgija, artrits

* Zinojumu biezums par encefalitu bija mazak neka 1 uz 10 miljoniem devu. Encefalita raSanas
risks péc vakcinas ievadisanas ir stipri mazaks par encefalita risku, ko rada dabiskas Slimibas
(masalas: 1 no 1000 lidz 2000 gadijumiem; epidémiskais parotits: 2-4 no 1000 gadijumiem;

masalinas: apméram 1 no 6000 gadijumiem).
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Nejausa intravaskulara ievadiSana var izraisit sSmagas reakcijas vai pat Soku.
Neatlieckamas mediciniskas palidzibas pasakumi javeic atbilstosi reakcijas smaguma pakapei (skatit
4.4. apak$punktu).

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozesana

P&cregistracijas noverosanas laika ir zinots par pardozé$anas gadijumiem (Iidz 2 reizém
parsniegta ieteikta deva). PardozESana nebija saistita ar blakusparadibu rasanos.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: virusu vakcina, ATK kods: JO7B D52

Imanreakcija bérniem no 12 ménesu vecuma

Kliniskos pétijumos, kuros piedalijusies b&rni vecuma no 12 ménesiem Iidz 2 gadiem, Priorix
pieraditas izteikti imunoggnas pasibas.

leprieks seronegativam vakcingjamam personam vakcinacija ar vienu Priorix devu antivielu
veidoSanos pret masalam inducgja 98,1%, pret epidémisko parotitu — 94,4% un pret masalinam —
100% gadijumu.

Divus gadus pé&c primaras vakcinacijas serokonversijas biezums bija 93,4% masalam, 94,4%
epidémiskajam parotitam un 100% masalinam.

Lai arT nav informacijas par Priorix aizsargajoSo efektivitati, imunogenitati uzskata par aizsargajosas
efektivitates pieradijumu. Tacu dazos lauka p&tijumos zinots, ka efektivitate pret epidémisko parotitu
var biit mazaka par novéroto serokonversijas biezumu pret epidémisko parofitu.

Imunreakcija bérniem vecuma no 9 Iidz 10 ménesiem

Kliniskaja pétijuma piedalijas 300 veseli bérni vecuma no 9 Iidz 10 mé&nesiem pirmas vakcinas devas
sanemsanas laika. 147 no $iem individiem vienlaicigi sanéma Priorix un Varilrix. Serokonversijas
raditaji masalam, epidémiskajam parotitam un masalinam bija attiecigi 92,6%, 91,5% un 100%.
Serokonversijas raditaji péc otras devas, ko ievadija 3 méneSus péc pirmas devas, bija 100% masalam,
99,2% epidémiskajam parotitam un 100% masalinam. Tadgl, lai panaktu optimalu imiinreakciju, otra
Priorix deva jaievada tiTs ménesu laika.

Pusaudzi un pieaugusie
Priorix droSums un imunogenitate pusaudziem un piecaugusajiem kliniskajos pétijumos nav ipasi
pétita.

Intramuskulara lietosana

Ierobezots skaits individu kliniskajos pétijumos Priorix sanéma intramuskulari. Serokonversijas
biezums pret visam trim sastavdalam bija Iidzigs tam, kadu novéroja péc subkutanas
ievadisanas.
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5.2. Farmakokingtiskas ipasibas
Farmakokinétiku vakcinam hav nepiecieSams novertet.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskie dati, balstoties uz vispargjiem droSuma pétijjumiem, nenorada ne uz kadu ipasu risku
cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Pulveris:

Aminoskabes (satur fenilalaninu)

Laktoze (beziidens)

Mannits (E 421)

Sorbits (E 420)

Vide 199 (satur fenilalaninu, paraaminobenzoskabi, natriju un kaliju)
Skidinatas:

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu tritkuma dgl $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Vakcina jainjicé talit péc sagatavosanas. Ja tas nav iesp&jams, ta jauzglaba ledusskapi, 2°C - 8°C
temperattra un jaizlieto 8 stundu laika péc sagatavosanas.

6.4. Ipasi uzglaba$anas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Pulveris flakona (I tipa stikls) ar gumijas aizbazni.
0,5 ml skidinataja pilnslircé (I tipa stikls) ar gumijas aizbazni ar adatam vai bez tam $ados
iepakojumaos:
- ar 2 atseviskam adatam: iepakojuma pa 1 vai 10;
- bez adatas: iepakojuma pa 1 vai 10.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebat pieejami.

DE/H/0137/001-002-003/1A/159/G 8



SASKANOTS ZVA 07-12-2023
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms izskidinasanas vai ievadiSanas $kidinatajs un izskidinata vakcina vizuali japarbauda, vai taja nav
svesu dalinu un/vai fizikalo Tpasibu parmainu. Gadijuma, ja tas novéro, skidinataju vai izskidinato
vakcinu nedrikst lietot.

Vakcina jaizskidina, pievienojot flakonam ar pulveri visu iepakojuma pievienotaja pilnslircé esoso
Skidinataja daudzumu.

Rapigi izlasiet pamacibu, kas noradita zem 1. un 2. att€la, par adatas pievienosanu $lircei.
Priorix pievienota §lirce var nedaudz atSkirties (bez skriivéjamas vitnes) no attéla redzamas
Slirces.

Sada gadijuma adata japievieno bez skriivésanas.

Adatas pamatne

Adata

Adatas uzgalis

=/

Slirces virzulis

Slirces korpuss

Slirces vacins

1. attels 2. attels

Vienmér satveriet §lirces korpusu, nevis virzuli vai Luer tipa adapteru (LTA), un turiet adatu taisni
attieciba pret §lirci (ka paradits 2. attéla). So nosacijumu neievérodanas gadijuma LTA var deforméties
un sakt tecéet.

Ja §lirces montazas laika LTA atdalas no §lirces, jalieto jauna vakcinas deva (jauna §lirce un flakons).

1. Noskriivgjiet Slirces vacinu, griezot pretgji pulkstenraditaja kustibas virzienam (ka paradits
1. attela).

Neatkarigi no ta, vai LTA griezas vai n€, ludzu, rikojieties $adi:

2. Pievienojiet adatu §lircei, adatas pamatni uzmanigi ievietojot LTA un pagriezot par
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja kustibas virziena, 11dz sajiitat, ka ta ir nofiksg€jusies (ka
paradits 2. attela).

Nonemiet adatas uzgali, kas dazkart var bt ciesi piestiprinats.

w

Skidinataja.

Sakara ar nelielam pH atskirtbam, izskidinatas vakcinas krasa var variét no gaisas persiku
krasas lidz fuksiju sartai, nezaudgjot vakcinas iedarbibu.

levelciet slircé visu flakona saturu.

Vakcinas ievadiSanai jaizmanto jauna adata. Noskriivgjiet adatu no $lirces un pievienojiet
injekciju adatu, ka aprakstits ieprieks 2. punkta.

SRl
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Jaizvairas no saskares ar dezinfekcijas lidzekliem (skatit 4.4. apakS$punktu).

Neizlietotas zales un izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut, 89

1330 Rixensart

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

99-0657

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999.g. 08. septembris

Pedgjas parregistracijas datums: 2009. g. 05. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2023
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