I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Zoonoziné vakcina nuo gripo (H5NS) (i§ pavirsiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Gripo viruso pavirSiniai antigenai (hemagliutininas ir neuraminidaze)™*:

1 A/Astrakhan/3212/2020 (H5NS) panasios padermés (CBER-RG8A) (grupé 2.3.4.4b)
7,5 mikrogramo** 0,5 ml dozéje

* dauginti apvaisintuose kiausiniuose i§ sveiky visty pulky
**  iSreikStas mikrogramais hemagliutinino (HA)

Adjuvanto MF59C.1 sudétyje 0,5 ml dozéje yra:

skvaleno (9,75 mg), polisorbato 80 (1,175 mg), sorbitano trioleato (1,175 mg), natrio citrato (0,66 mg)
ir citriny ragsties (0,04 mg).

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus sudétyje gali biiti pédsaky kiauSiniy ir vis¢iuky baltymuy,
ovalbumino, kanamicino, neomicino sulfato, formaldehido, hidrokortizono ir cetiltrimetilamonio

bromido, kurie naudojami gamybos procese (zr. 4.3 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija (injekcija).
Vakcina yra pieno baltumo skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS skirta aktyviai 18 mety ir vyresniy suaugusiyjy
imunizacijai nuo H5 potipio gripo A virusy (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Si vakcina turi biiti vartojama pagal oficialias rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusieji ir senyvi Zmonés (18 mety ir vyresnio amziaus)

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS leidZiama j raumenis kaip 2 doziy po 0,5 ml kursas.
Antrajg dozg reikia leisti pragjus 3 savaitéms po pirmosios dozés.

Vaiky populiacija
Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety dar
neistirti.



Turimi duomenys apie zoonozinés vakcinos nuo gripo H5N1 vartojimg vaikams nuo 6 ménesiy
iki maziau kaip 18 mety pateikiami 5.1 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.
Duomeny apie vartojimg jaunesniems kaip 6 ménesiy vaikams néra.

Senyvy zmoniy populiacija
Senyviems pacientams, kuriems yra > 65 metai, dozés koreguoti nereikia.

Galimybé pakeisti vieng vaistinj preparatq kitu
Duomeny apie galimybe pakeisti Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 kitomis H5
monovalentinémis vakcinomis néra.

Vartojimo metodas

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS reikia leisti j raumenis. Pageidautina leisti j Zasto deltinj
raumenj.

Vakcinos jokiu buidu negalima suleisti i kraujagysle, po oda arba i oda.

Sios vakcinos negalima maiSyti tame paciame Svirkste su kitomis vakcinomis arba vaistiniais
preparatais.

Atsargumo priemonés prie§ vartojant §j vaistinj preparatg pateikiamos 4.4 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Anafilaksiné (t. y. gyvybei pavojinga) reakcija praeityje, kurig sukélé $ios vakcinos veiklioji
medZziaga, bet kuri pagalbiné medziaga arba jy pédsakai (kiausinio ir vis¢iuky baltymy, ovalbumino,
kanamicino, neomicino sulfato, formaldehido, hidrokortizono ir cetiltrimetilamonio bromido) (Zr.
6.1 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Asmenims, kuriems pasireiskia padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai arba kiauSiniui ir vis¢iuky baltymams, ovalbuminui, kanamicinui,
neomicino sulfatui, formaldehidui, hidrokortizonui ir cetiltrimetilamonio bromidui, vakcing reikia
skirti atsargiai.

Kaip ir visy leidziamy vakciny atveju, po vakcinos suleidimo rekomenduojama 15 minuciy atidziai

stebéti pacienta, taip pat visada turi biiti paruostos ir prieinamos atitinkamos gydymo priemongs, jei
iStikty retai pasitaikanti anafilaksija.

Gretutiné liga

Uminés karS¢iavimag sukelian¢ios ligos arba timinés infekcijos atveju asmeny vakcinavimas turi biiti

atidétas. Esant lengvai infekcijai ir (arba) lengvam karS¢iavimui vakcinacijos atidéti nereikia.

Su nerimu susijusios reakcijos

Po bet kokio skiepijimo arba net pries jj kaip psichogeninis atsakas j duirj injekcine adata galimos su
nerimu susijusios reakcijos, jskaitant vazovagalines reakcijas (apalpimg). Kartu gali atsirasti jvairiy
neurologiniy pozymiy, pavyzdziui, trumpalaikis regéjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai-kloniniai



galiiniy judesiai atsigavimo metu. Svarbu atlikti procediiras tinkamai, kad biity iSvengta suzalojimy
apalpus.

Trombocitopenija ir kreSéjimo sutrikimai

Vakcina, kaip ir kitos injekcijos i raumenis, turi biiti skiriama atsargiai antikoaguliantais gydomiems
asmenims arba sergantiems trombocitopenija ar bet kokiu kres¢jimo sutrikimu (pvz., hemofilija), nes
tokiems asmenims suleidus j raumenis, gali atsirasti kraujavimas arba mélyniy.

Asmenys, kuriy imunitetas nusilpes

Pacienty, kuriy imunitetas yra nusilpes, antiktiny atsakas gali biiti nepakankamas apsaugai uztikrinti

(zr. 5.1 skyriy).

Apsaugos trukmé

Apsaugos trukmé po pirminés vakcinacijos grafiko nezinoma.

Ribotas vakcinos veiksmingumas

Imuninés apsaugos nuo A gripo, kurj sukelia H5 potipiai, koreliacijos nenustatyta.
Remiantis humoraliniu imuniniu atsaku po dviejy zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1 doziy,
apsauginis imuninis atsakas gali pasireiksti ne j visas vakcinas.

Kryzminis reaktyvus imuninis atsakas

Klinikiniy duomeny apie kryzminj reaktyvuma skiriant Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS§
néra.

Galimo imuninio atsako j A gripo (HS) virusus, priklausancius ne Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
H5N8 padermés, o kitiems potipiams ar grupéms, laipsnis nezinomas (zr. 5.1 skyriy ,,Neklinikiniy
tyrimy duomenys*®).

Pagalbinés medziagos

Natris
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
Kalis

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Duomeny apie Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS vartojimg kartu su kitomis vakcinomis néra.
Jei biitina skirti kartu su kita vakcina, imunizacija turi biiti atlieckama j skirtingas rankas. Reikia
isidéméti, kad negeidaujamas poveikis gali biti stipresnis.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Duomeny apie Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS vartojimg néStumo metu néra.



Duomeny apie moteris, kurios pastojo klinikinio zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1 ar panasiy
pandeminiy HIN1 vakciny su adjuvantu MF59C.1 tyrimy metu, nepakanka.

Taciau nustatyta, kad 2009 m. HIN1 pandemijos metu daugiau nei 90 000 nés¢iy motery buvo
paskiepyta HIN1v pandemine vakcina, panasia j zoonozing vakcing nuo gripo H5N1, kurios sudétyje
yra toks pat adjuvanto MF59C.1 kiekis kaip ir Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS.
Poregistraciniai nepageidaujami reiskiniai, nustatyti spontaniskais praneSimais, ir intervencinis tyrimas
nerodo tiesioginio arba netiesioginio kenksmingo HINI1 vakcinos poveikio néStumui.

Taip pat du dideli stebéjimo tyrimai, skirti HIN1 vakcinos poveikiui néStumui jvertinti, neparodé
padidéjusio gestacinio diabeto, preeklampsjios, persileidimy, negyvo kiidikio gimimy, mazo
naujagimio svorio, prie§laikumo, naujagimiy mir¢iy ir jgimty apsigimimy daznio beveik

10 000 vakcinuoty nésciy motery ir jy kiidikiy, palyginti su nevakcinuotais kontroliniais tiriamaisiais.

Kadangi nerekomenduojama Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 vartoti kritinése situacijose,
néstumo metu vaistinis preparatas gali biti skiriamas kaip prevenciné priemoné.

Sveikatos priezitiros specialistai, skirdami vakcing nésciajai, turi jvertinti naudg ir galima rizika bei
atsizvelgti j oficialias rekomendacijas.

Zindymas

Duomeny apie Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS vartojimg Zindymo metu néra. Pries§ skiriant
Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS8 zindymo laikotarpiu, reikia atsizvelgti j galima nauda
motinai ir rizikg kudikiui.

Vaisingumas
Duomeny apie Zmoniy vaisinguma vartojant Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 néra. Tyrimas

su triusiais neparod¢ toksinio zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1 poveikio reprodukcijai arba
vystymuisi (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kai kurie 4.8 skyriuje paminéti Salutiniai reiskiniai gali veikti geb¢jimg vairuoti arba valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy duomeny apie j Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus A/Astrakhan/3212/2020
(H5N8) panasia paderme (CBER-RG8A) (grupé 2.3.4.4b) néra.

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 saugumas nustatytas remiantis zoonozinés vakcinos nuo
gripo H5N1 (bent 7,5 mikrogramo (ng) HA, su adjuvantu MF59C.1), kurios sudétyje yra
A/turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (grupé 2.2.1) arba A/Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14) (grupé 1)
padermes, saugumo duomenimis.

Zoonotic Influenza Vaccine HSN1 Seqirus jvertinta sveikiems suaugusiesiems (18-60 mety) ir
sveikiems senyvo amziaus asmenims (vyresniems kaip 60 mety) 1-3ja ir 22-3ja dienomis po pirmosios
ir stiprinamosios vakcinacijos.

Nepageidaujamy reakcijy daznis jvertintas septyniy klinikiniy tyrimy su sveikais tiriamaisiais,
kuriuose dalyvavo daugiau nei 4300 suaugusiyjy ir senyvo amziaus Zmoniy, vartojusiy zoonozine
vakcing nuo gripo H5N1 (bent 7,5 pg HA, su adjuvantu MF59C.1), metu. Dalyvavo 3 872 tiriamieji,
kurie buvo 18-60 mety, 365 tiriamieji buvo 61-70 mety ir 89 buvo vyresni kaip 70 mety. Zoonozinés
vakcinos nuo gripo HSN1, kurios sudétyje yra A/turkey/Turkey/1/2005 arba A/Vietnam/1194/2004
padermes, klinikiniy tyrimy saugumo duomenys yra panasus.



18-60 mety suaugusiesiems dazniausiai nustatytos (> 10 %) nepageidaujamos reakcijos buvo
skausmas injekcijos vietoje (59 %), raumeny skausmas (34 %), galvos skausmas (26 %), paraudimas
injekcijos vietoje (24 %), nuovargis (24 %), sukietéjimas injekcijos vietoje (21 %), patinimas
injekcijos vietoje (15 %), Saltkrétis (13 %) ir bendras negalavimas (13 %).

Senyvo amziaus tiriamiesiems (> 61 mety) dazniausiai (> 10 %) pasireiskusios nepageidaujamos
reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (35 %), raumeny skausmas (24 %), paraudimas injekcijos
vietoje (17 %), galvos skausmas (16 %), Saltkrétis (12 %), nuovargis (10 %) ir bendras negalavimas
(10 %).

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis, uzregistruotas po bet kurios vakcinacijos (t. y. 1-0s, 2-0s arba
stiprinamosios dozes), buvo panaSus ir iSvardytas pagal tokj MedDRA daZnio apibtidinimg ir organy
sistemy klases: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki
<1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (>1/10 000).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i vaistinj preparata

MedDRA organy Labai dazZnas Daznas Retas

sistemy klasés (>1/10) (nuo >1/100 iki (nuo >1/10 000
<1/10) iki <1/1 000)

Nervy sistemos Galvos skausmas

sutrikimai

Virskinimo trakto Pykinimas

sutrikimai

Odos ir poodinio Prakaitavimas

audinio sutrikimai

Skeleto, raumeny ir Raumeny Sanariy skausmas
jungiamojo audinio skausmas
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir | Patinimas Ekchimozeés Anafilaksija
vartojimo vietos injekcijos vietoje, | injekcijos vietoje
paZeidimai skausmas ir kar§¢iavimas
injekcijos vietoje,
sukietéjimas
injekcijos vietoje,
paraudimas

injekcijos vietoje,
nuovargis, bendras
negalavimas,
Saltkrétis

Didzioji dauguma tokio Salutinio poveikio paprastai iSnyksta per 1-2 dienas be gydymo.

tyrimais V87 25 ir V87 26, kuriuose dalyvavo suaugg (18-60 mety) ir senyvo amziaus (> 61 mety)
tirilamieji, kurie sirgo pagrindinémis ligomis (N = 294) arba imuniteta slopinanciomis ligomis
(N =295).

Tyrimuose V87 _25 ir V87_26 zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1 saugumas sveikiems
suaugusiesiems ir senyvo amziaus tiriamiesiems atitiko esamus saugumo duomenis, gautus ankstesniy

klinikiniy tyrimy metu. Taciau tiriamiesiems nuo 18 iki 60 mety, kuriy imunitetas yra nusilpgs,
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nustatytas Siek tiek didesnis pykinimo daznis (13,0 %). Taip pat nustatytas didesnis artralgijos daznis
(iki 23,3 %) pacientams, kuriy imunitetas yra nusilpes, ir tiriamiesiems, sergantiems pagrindinémis
ligomis.

Sios jprastos nepageidaujamos reakcijos buvo papildomai nustatytos Siuose dviejuose tyrimuose ir
tokiu dazniu visiems tiriamiesiems, gydytiems zoonozine vakcina nuo gripo H5N1, nepriklausomai
nuo amziaus ar sveikatos biiklés: viduriavimas (iki 11,9 %), apetito praradimas (iki 10,9 %) bei
vémimas (iki 1,7 %). Abiejy tyrimy metu tiriamiesiems, sergantiems pagrindinémis ligomis ir
imunitetg slopinan¢iomis ligomis, dazniau nustatytas viduriavimas, apetito praradimas ir vémimas nei
sveikiems tiriamiesiems (nepriklausomai nuo amziaus).

Poregistracinis stebéjimas

Néra jokiy poregistracinio stebéjimo duomeny apie Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8. Per
poregistracinj HIN1 pandeminés vakcinos, panasios j Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS,
kurios sudétyje yra toks pat kiekis adjuvanto MF59C.1, patvirtintos vartoti vaikams nuo 6 ménesiy
amziaus ir vyresniems, suaugusiesiems bei senyvo amziaus zmonéms stebéjima buvo pranesta apie
toliau pateiktus papildomus nepageidaujamus reiskinius:

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Limfadenopatija

Imuninés sistemos sutrikimai
Alerginés reakcijos, anafilaksija, jskaitant dispnéja, bronchy spazma, gerkly edema, retais atvejais
progresuojancios iki Soko

Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas, svaigimas, mieguistumas, trumpalaikis sgmonés netekimas. Neurologiniai
sutrikimai, pavyzdziui, neuralgija, parestezija, traukuliai ir neuritas

Sirdies sutrikimai
Palpitacija, tachikardija

Kvépavimo sistemos sutrikimai
Kosulys

Virskinimo trakto sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai, pavyzdziui, pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ir viduriavimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Generalizuotos odos reakcijos, jskaitant niezéjima, dilgéling arba nespecifinj iSbérimg, angioneurozing
edema

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Raumeny silpnumas, skausmas galiinése

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Astenija

Toliau pateikti nepageidaujami reiSkiniai, nustatyti poregistracinio sezoniniy neadjuvantiniy
trivalenciy vakciny, kurios skirtos vartoti visoms amziaus grupémes, ir adjuvantinés sezoninés
trivalentés vakcinos nuo gripo su adjuvantu MF59, patvirtintos vartoti 65 mety ir vyresniems
asmenims, steb&jimo metu.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Trombocitopenija (kai kuriais atvejais grjztama, esant mazesniam kaip 5000/mm? trombocity skaiciui)




Nervy sistemos sutrikimai
Neurologiniai sutrikimai, pavyzdziui, encefalomielitas ir Guillain Barré sindromas

Kraujagysliy sutrikimai
Vaskulitas, kuris gali biiti susijes su laikinu inksty veiklos sutrikimu

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Daugiaformé eritema

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Didelis patinimas injekcijos j galiing vietoje, trunkantis ilgiau kaip savaitg,  celiulita panasi reakcija
injekcijos vietoje (kai kurie patinimo, skausmo ir paraudimo, apimancio daugiau kaip 10 cm ir
trunkancio ilgiau kaip 1 savaite, atvejai)

Vaikuy populiacija

Zoonoziné vakcina nuo gripo HSN1 (A/Vietnam/1194/2004) nepageidaujamy reakcijy daznis
jvertintas vieno klinikinio tyrimo (V87P6), kuriame dalyvavo vaikai nuo 6 ménesiy iki 17 mety),
metu. Nepaisant amziaus, reaktogeniSkumas po pirmosios vakcinos dozés buvo didesnis negu po
antrosios. Reaktogeniskumas po treciosios dozés, suleistos pra¢jus 12 ménesiy po pirmosios dozés,
buvo didesnis negu po pirmosios ir antrosios doziy. Tiriamyjy, praneSusiy apie injekcijos vietos
reakcijas, procentas buvo didesnis vyresnio amziaus grupése dél didesnio kiekio praneSimy apie
skausma. Dazniausios jprastos kiidikiy lokalinés reakcijos buvo eritema ir jautrumas; dirglumas ir
nejprastas verkimas buvo dazniausios jprastos sisteminés reakcijos. Vaiky ir paaugliy grupéje
dazniausiai uzfiksuota vietiné reakcija buvo skausmas, o dazniausios sisteminés reakcijos — nuovargis
ir galvos skausmas. Mazai tiriamyjy i$ visy amziaus grupiy pranes¢ apie kar§c¢iavima.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy neuZregistruota.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, vakcina nuo gripo, ATC kodas — JO7BB02.

Veikimo mechanizmas

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 aktyviai imunizuoja nuo vakcinoje esan¢ios gripo viruso
padermés. Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS aktyvina humoralinius antiktinus prie$ H5
potipio A gripo virusy hemagliutininus. Sie antikiinai neutralizuoja gripo virusus. Specifiniai
hemagliutinacijos slopinimo (HS) antik@iny titrai po vakcinacijos inaktyvinta vakcina nuo gripo
nebuvo koreliuojami su apsauga nuo gripo viruso, ta¢iau HS antikiiny titrai buvo naudojami kaip
vakcinos veiksmingumo rodiklis. Antikiinas prie§ vieng gripo viruso tipg arba potipj apsaugo vieng
nuo kito ribotai arba visiskai neapsaugo. Taip pat antiklinas vienam antigeniniam gripo viruso
variantui gali neapsaugoti nuo naujo to pacio tipo arba potipio antigeno varianto. Zoonotic Influenza
Vaccine Seqirus HSNS sudétyje yra adjuvanto MF59C.1 (MF59), kurio paskirtis — pagerinti bei
i§plésti antigenui biidingg imunin;j atsakg ir pailginti imuninj atsakg.
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Klinikinis veiksmingumas

Klinikiniy duomeny apie | Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus A/Astrakhan/3212/2020 (HSNS)
panasig paderm¢ (CBER-RG8A) (grupé 2.3.4.4b) néra. Apibendrinami su zoonozine vakcina nuo
gripo H5N1, kurios sudétyje yra A/turkey/Turkey/1/2005 (NIBRG 23) (grupé 2.2.1) arba
A/Vietnam/1194/2004 (NIBRG-14) (grupé 1) padermiy, atlikty klinikiniy tyrimy rezultatai.

Imuninis atsakas j zoonozine vakcina nuo gripo HSN1 A/Vietnam/1194/2004 ir
A/turkey/Turkey/1/2005 (H5NI)

Suaugusieji (18-60 mety)

II fazés klinikinis zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1 (A/Vietnam/1194/2004) tyrimas (V87P1)
atliktas su 312 sveiky suaugusiy asmeny. 156 sveikiems suaugusiems Zzmonéms buvo suleistos dvi
dozés zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1; tarp injekcijy padaryta trijy savaiciy pertrauka.
Imunogeniskumas jvertintas 149 tiriamiesiems. Il fazés klinikiniame tyrime (V87P13)

dalyvavo 2 693 suaugusieji tiriamieji, 2 566 tiriamiesiems suleistos dvi dozés zoonozinés vakcinos
nuo gripo H5SN1 (A/Vietnam/1194/2004); tarp injekcijy buvo padaryta trijy savaiciy pertrauka.
Imunogeniskumas jvertintas tiriamyjy pogrupyje (N = 197). Tre€iame klinikiniame tyrime (V87P11)
dalyvavo 194 suaugusieji tiriamieji, ir jiems buvo suleistos dvi dozés zoonozinés vakcinos nuo gripo
H5NI1 (A/turkey/Turkey/1/2005); tarp injekcijy padaryta trijy savaiciy pertrauka. Imunogeniskumas
jvertintas 182 tiriamiesiems.

Anti-HA antikiiny prieS§ HSN1 A/Vietnam/1194/2004 ir HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005) suaugusiy
asmeny seroprotekcijos lygis, serokonversijos lygis ir serokonversijos koeficientas, nustatyti SRH ir
HS tyrimais, nurodyti toliau (2 lentelé):

2 lentelé. Imuninis atsakas | HSN1 A/Vietnam/1194/2004 ir j HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005

Tyrimas V87P1 Tyrimas V87P13 Tyrimas V87P11
A/Vietnam/1194/2004 | A/Vietnam/1194/2004 A/ tur}l;e /Turkev/1/2005
Anti-HA antikiinas (SRH) 21 diena po 2-os 21 diena po 2-os ey yiore
X . 21 diena po 2-os dozés
dozés dozés N =182
N =149 N =197

Is,i)rfpmtekc“"s lygis (95 % 85 % (79-91) 91 % (87-95) 91 % (85-94)
IS,‘I’;?,'f"“V”Sij"S lygis 95 % 85 % (78-90) 78 % (72-84) 85 % (79-90)
Serokonversijos koeficientas

(95 % Plyves 7,74 (6,6-9,07) 4,03 (3,54-4,59) 6 (5,2-6,93)

* Seroprotekcija: SRH sritis > 25 mm?

**  Serokonversija buvo apibréZiama kaip SRH sritis > 25 mm? tiriamiesiems, kuriy serologinio
tyrimo atsakymas pradinio jvertinimo metu buvo neigiamas (1-3j3 dieng SRH sritis < 4 mm?),
arba reikSmingas (bent 50 %) SRH srities padidéjimas tiriamiesiems, kuriy serologinio tyrimo
atsakymas pradinio jvertinimo metu buvo teigiamas (1-3j3 dieng SRH sritis > 4 mm?)

*#*%  SRH geometriniy vidurkiy reik§més (GVR)

Pagal homologinio A/Vietnam/1194/2004 mikroneutralizacijos (MN) tyrimo rezultatus
seroprotekcijos ir serokonversijos lygiai atitinkamai svyruoja nuo 67 % (60—74) iki 85 % (78-90)
ir nuo 65 % (58-72) iki 83 % (77-89). MN tyrimu jvertintas imuninis atsakas j vakcing atitinka
SRH tyrimo metu gautus rezultatus.

Pagal homologinio A/turkey/Turkey/1/2005 MN tyrimo rezultatus (tyrimas V87P11) seroprotekcijos ir
serokonversijos lygiai yra atitinkamai 85 % (79-90) ir 93 % (89-96). MN tyrimu jvertintas imuninis
atsakas ] vakcing atitinka SRH tyrimo metu gautus rezultatus.



Sios populiacijos antikiiny tvarumas po pirminés vakcinacijos jvertintas naudojant hemagliutinacijos
slopinimo (HS), SRH ir MN tyrimus. 202-3 dieng antikiiny lygiai sumazéjo 1/5 iki 1/2 jy pirminiy
kiekiy, palyginti su antikiiny lygiais 43-ig dieng po pirminés vakcinacijos.

Senyvo amziaus zmonés (> 61 mety)

Anti-HA antikiiny prieSs HSN1 (A/Vietnam/1194/2004 ir A/turkey/Turkey/1/2005) 61 mety ir vyresnio
amziaus tiriamyjy (nedidelis skaicius tiriamyjy buvo vyresni nei 70 mety; N = 123) seroprotekcijos
lygis, serokonversijos lygis ir serokonversijos koeficientas, nustatyti SRH tyrimu trijy klinikiniy
tyrimy metu, pateikiami toliau (3 lentelé).

3 lentelé. 61 mety ir vyresnio amzZiaus® tiriamyjy imuninis atsakas j
HS5N1 (A/Vietnam/1194/2004 ir A/ turkey/Turkey/1/2005), nustatytas SRH tyrimu

Tyrimas V87P1 Tyrimas V87P13 .
A/Vietnam/1194/2004 | A/Vietnam/1194/2004 | . Trfe“‘}‘;s Xin/’ll/; 005
Anti-HA antikiinas (SRH) 21 diena po 2-os 21 diena po 2-os urkey rurkeyriiee
X h 21 diena po 2-os dozés
dozeés dozeés N = 132¢
N = §4° N =210
Is,i)rfpr"tekc“"s lygis (95 % 80 % (70-88) 82 % (76-87) 82 % (74-88)
IS,‘I’;?E"“V”S‘J"S lygis (95 % 70 % (59-80) 63 % (56-69) 70 % (61-77)
Serokonversijos koeficientas
(95 % PIy**+ 4,96 (3,87-6,37) 2,9 (2,53-3,31) 3,97 (3,36-4,69)

® Amzius 62-88 metai; ® amzius 61-68 metai; ¢ amZius 61-89 metai

* Seroprotekcija: SRH sritis > 25 mm?®

**  Serokonversija buvo apibréziama kaip SRH sritis > 25 mm? tiriamiesiems, kuriy serologinio
tyrimo atsakymas pradinio jvertinimo metu buvo neigiamas (1-3j3 dieng SRH sritis < 4 mm?),
arba reikSmingas (bent 50 %) SRH srities padidéjimas tiriamiesiems, kuriy serologinio tyrimo
atsakymas pradinio jvertinimo metu buvo teigiamas (1-3ja dieng SRH sritis > 4 mm?)

*#*  SRH GVR

Pagal homologinio A/Vietnam/1194/2004 mikroneutralizacijos (MN) tyrimo rezultatus,
seroprotekcijos ir serokonversijos lygiai atitinkamai svyruoja nuo 57 % (50-64) iki 79 % (68-87) ir
nuo 55 % (48—62) iki 58 % (47-69). MN rezultatai, panasts i SRH tyrimo, parodé stipry senyvo
amziaus tiriamyjy populiacijos imuninj atsakg po pirminés imunizacijos vakcinomis.

Pagal homologinio A/turkey/Turkey/1/2005 MN tyrimo rezultatus (tyrimas V87P11) seroprotekcijos ir
serokonversijos lygiai yra atitinkamai 68 % (59-75) ir 81 % (74-87). MN tyrimu jvertintas imuninis
atsakas | vakcing atitinka SRH tyrimo metu gautus rezultatus.

Remiantis tyrimy V87P1, V87P11 ir V87 13 duomenimis, senyvo amziaus tiriamyjy antikiiny
tvarumas, jvertintas HS, SRH ir MN tyrimais, po pirminés vakcinacijos 202 dieng sumazéjo

nuo 1/2 iki 1/5 jy lygio po vakcinacijos, palyginti su lygiu 43 dieng po pirminés imunizacijos
vakcinomis. Iki 50 % (N = 33) senyvo amziaus tiriamyjy nuo 62 iki 88 mety, imunizuoty zoonozine
vakcina nuo gripo (H5N1) tyrimo V87P1 metu, seroprotekcijos lygij igijo per SeSis ménesius.

Trecioji (stiprinamoji) zoonozinés vakcinos nuo gripo H5SN1 dozé buvo suleista praéjus 6 ménesiams
po pirminés vakcinacijos. Rezultatai pateikti atlikus SRH tyrimga.

Anti-HA antikiiny prie§ HSN1 A/Vietnam/1194/2004 seroprotekcijos lygis, serokonversijos lygis ir
serokonversijos koeficientas, nustatyti SRH tyrimais, pateikiami toliau (4 lentelée).
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4 lentelé. Imuninis atsakas | HSN1 A/Vietnam/1194/2004, nustatytas SRH tyrimais

Tyrimas V87P1 su Tyrimas V87P2 su Tyrimas VSZ.P 1'su
e e e e senyvo amzZiaus
suaugusiaisiais suaugusiaisiais . .
Zmonémis
po 2-o0s po 2-0s o . .
o . . . o . \ po 2-os stiprinamosios
stiprinamosios dozés | stiprinamosios dozés dozos
SRH N=71 N=13 N=38
Seroprotekcijos lygis o g o B o .
(95 % PI)* 89 % (79-95) 85 % (55-98) 84 % (69-94)
Serokonversijos o N o . o 8
lygis (95 % PI)** 83 % (72-91) 69 % (39-91) 63 % (46-78)
Serokonversijos
koeficientas 5,96 (4,72-7,53) 2,49 (1,56-3,98) 5,15 (3,46-7,66)
(95 % PI)***
* Seroprotekcija: SRH sritis > 25 mm?®

**  Serokonversija buvo apibréziama kaip SRH sritis > 25 mm? tiriamiesiems, kuriy serologinio
tyrimo atsakymas pradinio jvertinimo metu buvo neigiamas (1-3j3 dieng SRH sritis < 4 mm?),
arba reikSmingas (bent 50 %) SRH srities padidéjimas tiriamiesiems, kuriy serologinio tyrimo
atsakymas pradinio jvertinimo metu buvo teigiamas (1-3ja dieng SRH sritis > 4 mm?)

*#*  SRH GVR

llgalaiké imunologiné atmintis po stiprinamosios dozés

Viena zoonozinés vakcinos nuo gripo H5SN1 (A/Vietnam/1194/2004) vakcinos dozé sukélé stipry ir
greita serologinj atsaka organizme tiriamy asmeny, prie§ 6—8 metus imunizuoty dviem dozémis kitokio
HS5 vakcinos pakaitalo, kurio formuluoté yra tokia pati kaip zoonozinés vakcinos nuo gripo H5SN1,
taciau jam naudojama H5N3 padermé.

Pirmoje klinikinio tyrimo (V87P3) fazéje 18-65 mety suaugusiems tiriamiesiems, kurie prie§ 6—8
metus buvo paskiepyti 2 dozémis MF59 adjuvantinés HSN3 vakcinos/A/Duck/Singapore/97, buvo
suleistos 2 stiprinamosios zoonozinés vakcinos nuo gripo H5N1 dozés (A/Vietnam/1194/2004). Po
pirmosios dozes, imituojancios prepandeming imunizacija kartu su viena heterologine stiprinamaja
doze, SRH tyrimo rezultatai parodé 100 % (74-100) seroprotekcijos ir serokonversijos lygi bei SRH
srities padidéjima 18 karty (GVR).

Skirtingi vakcinavimo intervalai

Klinikinio 4 skirtingy vakcinavimo intervaly tyrimo su 240 18—60 mety tiriamyjy metu, kai antroji
dozé buvo suleista pragjus 1, 2, 3 arba 6 savaitéms po pirmosios zoonozinés vakcinos nuo gripo H5N1
(A/Vietnam/1194/2004) dozés, Vertinant SRH tyrimu, visose vakcinavimo intervaly grupése pasiektas
didelis antikiiny kiekis. SRH seroprotekcijos lygis buvo nuo 86 % iki 98 %, serokonversijos lygis
buvo nuo 64 % iki 90 %, geometriniy vidurkiy reiksmés (GVR) buvo nuo 2,92 iki 4,57. Imuninis
grupés, kuriai 2-0ji doz¢ buvo suleista po 1 savaités, atsakas buvo silpnesnis, o ilgesniy intervaly
grupés — stipresnis.

Tiriamieji, sergantiems pagrindinemis arba imunitetqg slopinanciomis ligomis

Zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1 (A/turkey/Turkey/1/2005) imunogeniskumas suaugusiems
(18-60 mety) ir senyvo amziaus (> 61 mety) tiriamiesiems, sergantiems pagrindinémis ligomis
(V87_25) arba imunitetg slopinangiomis ligomis (daugiausia ZIV infekuotiems tiriamiesiems)
(tyrimas V87_26), palyginti su sveikais tiriamaisiais (18-60 mety) ir senyvo amziaus (= 61 mety)
zmonémis, buvo vertinamas dviem atsitiktiniy imc¢iy, Il fazés kontroliuojamaisiais klinikiniais
tyrimais (naudojant sezoning, trivalente, inaktyvuota, su adjuvantu MF59, subvieneto gripo vakcina,
patvirtintg vartoti 65 mety ir vyresnio amziaus tiriamiesiems kaip lyginamajj vaistinj preparatg).
Tyrime V87 25 ir V87_26 atitinkamai 25, 96 ir 67 tiriamiesiems buvo daugiau kaip 70 mety. Abiejy
tyrimy metu HS, SRH ir MN tyrimais nustatytas zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1
imunogeniskumas po pirmosios ir antrosios dozes.
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Anti-HA antiktiny prie§ HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005 geometrinio vidurkio sritis, seroprotekcijos
lygis, serokonversijos lygis ir serokonversijos koeficientas, nustatyti SRH tyrimais, praé¢jus 21 dienai
po 2-os dozeés, pateikiami toliau (5 lentele).

5 lentelé. Imuninis atsakas | HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005, nustatytas SRH tyrimais, praéjus
21 dienai po 2-os dozés

Tyrimas V87 25

koeficientas (95 %
PI)**

(2,94-3,77)

(5,53-7,83)

(2,10-2,66)

Suaugusieji Suaugusieji Senyvi Zmonés | Senyvi Zmonés

(20-60 mety)* (19-60 mety)* (61-84 mety)* (61-79 mety)*
Anti-HA Ligos Sveiki Ligos Sveiki
antikiinas (SRH) N =140 N =57 N =143 N =157
gfl‘:l‘l‘f‘lflt;"s“;l‘:ls 31,07 58,02 29,34 27,78
(95 % PI)* (27,43-35,19) (48,74-69,00) (26,07-33,01) (22,57-34,18)
Seroprotekcijos 65,00 89,47 58,74 57,89
lygis (95 % PI)* (56,5-72,9) (78,5-96) (50,2-66,9) (44,1-70,9)
Serokonversijos 72,86 98,25 64,34 66,67
lygis (95 % PI)* (64,7-80) (90,6-99,96) (55,9-72,2) (52,9-78,6)
Serokonversijos 3.33 6,58 2,37 2,96

(2,41-3,64)

Tyrimas V87 26

koeficientas (95 %
PI)**

(2,69-3,73)

(5,85-8,62)

(2,70-3,68)

Suaugusieji Suaugusieji Senyvi Zmonés | Senyvi Zmonés
(20-60 mety)® | (18-59 mety)” | (61-84 mety)” | (61-91 mety)®
Anti-HA Nusﬂpusm SV_Clkl .Nusqpe;s SV_CIkl
tikii SRH 1imuniteto N =57 1imuniteto N=62
antikiinas (SRH) N = 143 N = 139
gfl‘:l‘;‘lflt;"s“l}l‘:ls 26,50 48,58 26,85 23,91
(95 % PI)* (22,49-31,22) (40,01-58,99) (23,01-31,33) (18,89-30,26)
Seroprotekcijos 60,84 87,72 58,99 53,23
lygis (95 % PD)* (52,3-68,9) (76,3-94,9) (50,3-67,3) (40,1-66)
Serokonversijos 61,54 89,47 64,75 56,45
lygis (95 % PI)* (53-69,5) (78,5-96) (56,2-72,7) (43,3-69)
Serokonversijos 3.16 7.10 3.15 2.83

(2,24-3,58)

faktinio jtrauktos populiacijos amziaus intervalas

*  nustatyta SRH tyrimu seroprotekcija: SRH sritis > 25 mm?, serokonversija: SRH sritis > 25 mm?®
tiriamiesiems, kuriy pradiné SRH sritis < 4 mm? arba ne maZiau kaip 50 % SRH srities
padidéjimas tiriamiesiems su > 4 mm®

** SRH geometriniy vidurkiy reik§Smés

Dviejy klinikiniy tyrimy HS rezultatai parodé maZesnes vertes uz nustatytas ankstesniy tyrimy metu.
Pagal homologinio A/turkey/Turkey/1/2005 tyrimo rezultatus serokonversijos lygis sveikiems
suaugusiesiems atitinkamai svyravo nuo 37,50 % iki 43,10 %; suaugusiesiems, sergantiems imunitetg
slopinanciomis arba pagrindinémis ligomis, serokonversijos lygis atitinkamai svyravo nuo 19,18 % iki
26,47 %; sveikiems senyvo amziaus suaugusiesiems serokonversijos lygis atitinkamai svyravo nuo
21,43 % iki 30,65 % ir senyvo amziaus tiriamiesiems, sergantiems imunitetg slopinanc¢iomis arba
pagrindinémis ligomis, serokonversijos lygis atitinkamai svyravo nuo 24,49 % iki 27,86 %. Abiejy
tyrimy metu nustatyta panasi seproprotekcijos lygiy tendencija.

Pagal homologinio A/turkey/Turkey/1/2005 MN tyrimo rezultatus serokonversijos lygis sveikiems
suaugusiesiems yra 66,67 %, suaugusiesiems, sergantiems imuniteta slopinanc¢iomis arba
pagrindinémis ligomis, atitinkamai svyruoja nuo 33,57 % iki 54,14 %; sveikiems senyvo amziaus
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tiriamiesiems serokonversijos lygis atitinkamai svyravo nuo 24,39 % iki 29,03 %, senyvo amZiaus
tirlamiesiems, sergantiems imunitetg slopinanc¢iomis arba pagrindinémis ligomis, serokonversijos lygis
atitinkamai svyravo nuo 31,65 % iki 39,42 %. Abiejy tyrimy metu nustatyta panasi seproprotekcijos
lygiy tendencija.

Abiejy tyrimy V87 25 ir V87_26 metu mazesnis antiktiny kiekis (vertinant HS, SRH ir MN tyrimais)
ir sumazgéjes seroprotekcijos lygis suaugusiems ir senyvo amziaus (> 61 mety) tiriamiesiems,
sergantiems pagrindinémis arba imunitetg slopinanc¢iomis ligomis, rodo, kad zoonozinés vakcinos nuo
gripo (H5N1) gali neteikti to paties lygio apsaugos nuo A/H5N1 padermés, palyginti su sveikais
suaugusiaisiais (zr. 4.4 skyriy). Sie tyrimai pateiké nedaug imunogeniskumo duomeny apie
tirlamuosius, sergancius pagrindinémis ligomis (ypac inksty veiklos sutrikimu ir Sirdies bei
kraujagysliy liga) ir imuniteta slopinanc¢iomis ligomis (ypac transplantato recipientus ir pacientus,
kuriems gydomas vézys). Siy tyrimy metu taip pat pagal homologinio HSN1 A/turkey/Turkey/1/2005
tyrimo rezultatus nustatytas mazesnis antiktiny kiekis ir sumazéjgs seroprotekcijos lygis sveikiems
senyvo amziaus tiriamiesiems, palyginti su sveikais suaugusiaisiais, nors ankstesni tyrimai parodé
pakankamai imunogeniska atsaka j HSN1 padermes (Zr. pirmiau pateikiamg informacijg apie senyvo
amziaus Zmones).

Turimi vaiky populiacijos duomenys

Klinikinis zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1 (A/Vietnam/1194/2004) tyrimas (V87P6) buvo
atliktas su 471 vaiku nuo 6 ménesiy iki 17 mety. Suleistos trys zoonozinés vakcinos nuo gripo H5N1
dozés. Antroji dozé suleista pra¢jus trims savaitéms po pirmosios dozés, o trecioji praé¢jus 12 ménesiy
po pirmosios dozés. Praéjus 3 savaitéms po 2-os vakcinacijos (43 dieng) visy amziaus grupiy tiriamieji
(t.y. 635 ménesiy, 3—8 mety ir 9-17 mety) igijo didelius antikiiny prie$

A/Vietnam/1194/2004 kiekius. Kiekis jvertintas SRH ir HS tyrimais ir pateiktas toliau (6 lentelgje).
Sio tyrimo metu jokiy su vakcina susijusiy sunkiy nepageidaujamy reakcijy nebuvo pastebéta.

6 lentelé. Imuninis atsakas | HSN1 A/Vietnam/1194/2004, nustatytas HS ir SRH tyrimais,
ra¢jus 21 dienai po 2-os dozés vaikams nuo 6 ménesiy iki 18 mety

Kuadikiai Vaikai Paaugliai
(6—< 36 ménesiy) (3—=9 mety) (9—<18 mety)
N=134 N=91 N=89
% SP (95 % PI) 97 % 97 % 89 %
43 d. (92-99) (91-99) (80-94)
HS GVR 129 117 67
43-1 d. (109-151) (97-142) (51-88)
% SC (95 % PI) 97 % 97 % 89 %
43 d. (92-99) (91-99) (80-94)
N=133 N=91 N=90
% SP (95 % PI) 100 % 100 % 100 %
43 d. (97-100) (96-100) (96-100)
SRH | GVR (95 % PI) 16 15 14
43-1 d. (14-18) (13-17) (12-16)
% SC (95 % PI) 98 % 100 % 99 %
43 d. (95-100) (96-100) (94-100)

SP — seroprotekcija
SC — serokonversija

Pagal A/Vietnam/1194/2004 MN tyrimo rezultatus seroprotekcijos lygis siekia 99 % (95 % P1:.94—
100), serkonversijos lygis svyruoja nuo 97 % (95 % P1:91-99) iki 99 % (95 % P1:96-100), o GVR —
nuo 29 (95 % PI:25-35) iki 50 (95 % PI1:44-58).

Neklinikiniy tyrimy duomenys

Imunogeniskumas
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Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS imunogeniskumas jvertintas taikant poveikio Seskams
modelj (tyrimas LC-07). Vienkartinés dozés (12,5 mikrogramo HA) arba dviejy doziy vakcinacijos su
3 savaiCiy pertrauka imunogeniSkumas jvertintas naudojant standartinj HS tyrima. Pseudovirusai,
kuriuose yra HA ir NA homologiniy baltymy raiska:

A/Astrakhan/3212/2020 (HSNS) grupé 2.3.4.4b

ir heterologiniy baltymy raiska:

A/turkey/Turkey/1/2005 (H5SN1) grupe 2.2.1

A/Hubei/1/2010 (H5N1) grupe 2.3.2.1a

A/duck/Bangladesh/19097/2013 (H5N1) grupé 2.3.2.1a

A/duck/Bangladesh/17D1012/2018 (HSN1) grupé 2.3.2.1a

A/American wigeon/South Carolina/22-000345-001/2021 (H5N1) grupé 2.3.4.4b

A/Ezo red Fox/Hokkaido/1/2022 (HSN1) grupé 2.3.4.4b
A/chicken/Ghana/AVL-76321VIR7050-39/2021 (H5N1) grupé 2.3.4.4b

M2 IDCDC-RG78 UC (H5N1) grupée 2.3.4.4b

A/duck/Vietnam/NCVD-1584/2012 (H5N1) grupé 2.3.2.1c

A/Guangdong/18SF020/2018 (H5N6) grupé 2.3.4.4h

reaguojant | Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS, buvo naudojami kaip antigenai.

Dvi vakcinos dozés, suleidziamos su 3 savaiciy pertrauka, sukélé reikSmingg antiktiny atsakg pries
homologing padermg ir heterologines HSN1 padermes A/American wigeon/South Carolina/22-
000345-001/2021 ir A/Ezo red Fox/Hokkaido/1/2022 (HSN1), abiem atvejais buvo ta pati vakcinos
grupé 2.3.4.4b. Vertinant pragjus 7 savaitéms po antrosios dozés, nustatytas nezymus GTV
sumazéjimas visy padermiy atvejais. Vienkartinés dozés vakcinacija saglygojo mazesnj, bet vis tiek
reikSmingg HS antiktiny kiek].

Heterologinio pseudoviruso padermés A/chicken/Ghana/AVL-76321VIR7050-39/2021 (H5N1)
kryzminio reaktyvumo neaptikta (GMT < 1:10), nors buvo ta pati vakcinos grupé 2.3.4.4b.
Kryzminio reaktyvumo prie$ ne grupés 2.3.4.4b pseudoviruso HS padermes neaptikta.

Veiksmingumas

Apsaugos veiksmingumas po kontrolinio uzkrato homologiniy ir heterologiniy vakcinos padermiy
virusu veiksmingumas jvertintas taikant poveikio SeSkams modelj (tyrimas765-N106857) . Isbandytos
zoonoziné vakcina nuo gripo HSN1 (A/Vietnam/1194/2004, grupé 1) ir zoonoziné vakcina nuo gripo
H5NI1 (A/turkey/Turkey/1/2005, grupé 2.2.1). Gyvinams buvo suleista viena arba dvi vakcinos dozes,
kuriy sudétyje buvo 3,75 arba 7,5 mikrogramy antigeno, po to gyviinai buvo uzkrésti per nosj 42 dieng
po antrosios vakcinos dozés su mirtina A/Vietnam/1203/04 viruso doze.

Visi (100 %) gyvunai, paskiepyti 2 zoonozinés vakcinos nuo gripo HSN1 dozémis, ir 94 %, paskiepyty
viena zoonozinés vakcinos nuo gripo (H5SN1) doze, buvo imunizuoti. Imunizuota buvo 87 % gyviny,
uzkrésty heterologiniu vakcinos padermés virusu, po 2 vakcinos doziy ir 56 % — po vienos
heterologinés vakcinos dozés.

Panasaus tyrimo metu kontrolinis uzkrétimas per nosj buvo taikytas pra¢jus mazdaug 4 ménesiams po
antrosios vakcinos dozés suleidimo (tyrimas 780-N007104). Sio tyrimo metu 100 % gyviiny buvo
apsaugoti nuo homologinio uzkrato, o 81 % - nuo heterologinio uzkrato. Vakcinacija gyviinus
apsaugojo nuo mirtino uzkrato net jei HS antikiiny titry lygis buvo mazas arba nenustatomas.

Tyrimo 673-N106850 metu Zoonotic Influenza Vaccine H5N1, kurios sudétyje yra 7,5 mikrogramo
antigeno (A/Vietnam/1194/2004), buvo imunogeniska, gebanti visiSkai apsaugoti nuo mirtingumo ir
sumazinti viruso iSsiskyrimg plaunant nosj po mirtino homologinio uzkrétimo. Tyrimo CBI-PCS-008
metu Zoonotic Influenza Vaccine H5N1, kurios sudétyje yra 7,5 arba 15 mikrogramy antigeno
(A/Vietnam/1194/2004), gebéjo sumazinti virusg platinanciy gyviny dalj po nemirtino homologinio
uzkrétimo. Serologiniai tyrimai parod¢, kad abi dozés buvo imunogeniskos ir paskatino kryzminiy
reaktyviy antikiiny prie$ A/turkey/Turkey/1/2005 gamyba (tyrimas VIV-PCS-001).
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Buvo tirtas ir kontrolinio uzkrato heterologiniu virusu A/Indonesia/5/2005 veiksmingumas (tyrimas
2810200). Grupéms, sudarytoms i§ 6 Sesky, buvo suleista viena arba dvi vakcinos dozés
(A/Vietnam/1194/2004). Dvi vakcinos dozés nuo viruso A/Indonesia/5/2005 apsaugojo 92 % gyviiny,
o viena doze¢ — 50 %. Pauciy pazeidimy vakcinuotose grupése buvo maziau. Aktyvaus viruso
skleidimas ir virusy titrai plauciuose taip pat sumazéjo, vadinasi, vakcinacija gali sumazinti viruso
perdavimo rizika.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomeny apie Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSN8 néra.
Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo, lokalinio toleravimo, motery vaisingumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi (zindymo laikotarpio pabaigoje) ikiklinikiniy zoonozinés vakcinos nuo
gripo H5N1 ir sezoninés gripo vakcinos, kurios sudétyje yra MF59C.1 adjuvanto, tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Natrio chloridas

Kalio chloridas (E508)

Kalio-divandenilio fosfatas (E340)

Dinatrio fosfatas dihidratas (E339)

Magnio chloridas heksahidratas (E511)

Kalcio chloridas dihidratas (E509)

Injekcinis vanduo

Adjuvanto sudétis pateikta 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, §io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

1 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C — 8°C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,5 ml uzpildytas $virkstas (I tipo stiklo) su stimokliniu kams¢iu (bromobutilo gumos).

Pakuotése yra 1 arba 10 uzpildyty svirksty. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra viena 0,5 ml dozé.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Vakcina tiekiama paruosta vartoti. Prie§ vartojima atsargiai suplakti.
Suplakus normali Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus HSNS iSvaizda yra pieno baltumo suspensija.

Pries vartojimg suspensijg reikia apzitréti. Jei joje yra matomos dalelés ir (arba) ji yra nejprastos
iSvaizdos, vakcing reikia sunaikinti.

Nesuvartota vakcing ir atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Seqirus S.r.l.

Via del Pozzo 3/A, S. Martino

53035 Monteriggioni (SI)

Italija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/23/1761/001

EU/1/23/1761/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. spalio 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

16


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojy pavadinimai ir adresas

Seqirus Vaccines Ltd

Gaskill Road, Speke, Liverpool
L24 9GR

Jungtiné Karalysté

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

PASP pateikiamas, kai Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus vartojama per gripo pandemija.

Pandemijos metu PASP pateikimo karta per metus daznis gali nebiiti tinkamas pandeminés vakcinos

saugumui stebéti, kai per trumpa laikotarpj laukiamas itin didelis poveikis. Tokioje situacijoje

reikalingas greitas praneSimas apie saugos informacija, kuri pandemijos metu gali turéti didziausia

poveikj naudos ir rizikos pusiausvyrai. Greita saugos informacijos visumos analizé esant dideliam

poveikiui bus esminé priimant reguliavimo sprendimus ir gyventojy, kuriuos reikia skiepyti, apsaugai.

Tode¢l, kai paskelbiama pandemija ir vartojama zoonoziné vakcina, registruotojas turi dazniau pateikti

rizikos valdymo plane (RVP) nustatyto daznio supaprastintus PASP.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

18



. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Zoonoziné vakcina nuo gripo (H5NS) (i§ pavirsiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje 0,5 ml dozéje yra: gripo viruso, dauginti apvaisintuose kiausiniuose i$ sveiky visty pulky,
pavirSiniai antigenai (hemagliutininas ir neuraminidaze):

1 A/Astrakhan/3212/2020 (H5NS) panasios padermés (CBER-RG8A) (grupé 2.3.4.4b) 7,5 mikrogramo
hemagliutinino;

Adjuvantas: MF59C.1 aliejaus vandenyje emulsija, kurios sudétyje yra skvaleno, aliejinés fazés,
stabilizuota polisorbatu 80, sorbitano trioleato, natrio citrato ir citriny ragsties.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas

Kalio chloridas (E508)
Kalio-divandenilio fosfatas (E340)
Dinatrio fosfatas dihidratas (E339)
Magnio chloridas heksahidratas (E511)
Kalcio chloridas dihidratas (E509)
Injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

1 uzpildytas Svirkstas (0,5 ml)
10 uzpildyty svirksty (0,5 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j deltinj raumen;.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Pries§ vartojant atsargiai suplakti.
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6. SPECIALUS JISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
UZzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo S$viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Seqirus S.r.l.

Via del Pozzo 3/A, S. Martino
53035 Monteriggioni (SI)
Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1761/001 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/23/1761/002 10 uzpildyty Svirksty

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE ANT SVIRKSTO

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
Injekcija

Zoonoziné vakcina nuo gripo (H5NS8)
im.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumentis.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

26



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Zoonoziné vakcina nuo gripo (H5NS) (i$ pavirSiniy antigeny, inaktyvuota, su adjuvantu)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti Sia vakcina, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités
igydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus ir kam ji vartojama
Kas Zinotina prie§ vartojant Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus
Kaip vartoti Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S

1. Kas yra Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus ir kam ji vartojama

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus — tai suaugusiesiems nuo 18 mety skirta vakcina, Ji skiriama
zoonoziniy gripo virusy protriikkiy metu, kad apsaugoty nuo H5 potipio gripo A virusy sukeliamo

gripo.

Zoonozinés gripo vakcinos kartais uzkrecia zmones ir gali sukelti ligas — nuo lengvos virSutiniy
kvépavimo taky infekcijos (karS¢iavimo ir kosulio) iki greito progresavimo j sunky plauciy uzdegima,
iminj kvépavimo taky distreso sindroma, $oka ir net mirtj. Zmoniy infekcijas daugiausiai sukelia
kontaktas su uzkréstais gyvinais, ta¢iau neplinta lengvai tarp Zmoniy.

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus taip pat skirta vartoti, kai numatoma galima pandemija, kurig
sukelia ta pati arba panasi padermé.

Kai zmogui suleidziama vakcina, imuning sistema (nattirali organizmo apsaugos sistema) pagamins
savo apsaugg (antikiinus) pries liga. Né viena sudedamyjy vakcinos daliy negali sukelti gripo.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus vartoti draudZiama

. jeigu ankséiau pasireiSké staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija kuriai nors sudétinei
Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus daliai (jos iSvardytos 6 skyriuje) arba kuriai nors i$
medziagy, kuriy pédsaky gali buti vakcinos sudétyje: kiausinio ir vi§¢iuky baltymo,
ovalbumino, formaldehido, kanamicino ir neomicino sulfato (antibiotiky), hidrokortizono ar
citiltrimetilamonio bromido (CTAB). Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti niezéjima
sukeliantis odos bérimas, dusulys ir veido ar lieZzuvio patinimas. Taciau esant pandemijai gali
bati tikslinga vakcinuotis Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus, jeigu pasireiskus alerginei
reakcijai i§kart bus suteikta biitinoji medicininé pagalba.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

. jeigu Jums anksciau pasireiské alerginé reakcija  kurig nors vakcinos sudétyje esancig
medZziaga, kiausiniy ir vi$¢iuky baltymus, obalbuming, formaldehida, kanamicing ir neomicino
sulfatg (antibiotikus), hidrokortizong arba cetiltrimetilamonio bromida (CTAB) (Zr. 6 skyriy
»Kita informacija“);

. jeigu sergate sunkia infekcija, su karS¢iavimu (vir§ 38 °C). Jei taip, vakcinacija bus atidéta, kol
pasijusite geriau. NeZymi infekcija, pvz.: perSalimas, neturéty kelti problemy, taciau gydytojas
arba slaugytojas turéty patarti, ar jus galima vakcinuoti Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus;

. jeigu turite kraujo kreSumo sutrikimy arba Jums lengvai atsiranda kraujosruvos.

Suleidus ar net pries§ suleidziant kokig nors injekcijg adata galima nualpti. Pasakykite gydytojui arba
slaugytojui, jeigu anksciau esate apalpe dél injekcijos.

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus negali visiSkai apsaugoti visy paskiepyty Zmoniy, ypac senyvo
amziaus asmeny ir zmoniy, kuriy nusilpusi imuniné sistema, pvz., pacienty, kurie serga ZIV arba
ilgalaike liga, pvz., diabetu, plauciy liga arba Sirdies sutrikimais. Pasakykite gydytojui, jeigu Jusy
imuniné sistema yra silpna arba sergate pagrindine ilgalaike liga.

Esant bet kuriam is $iy atvejy, PASAKYKITE GYDYTOJUI ARBA SLAUGYTOJAL nes
vakcinacija gali biti nerekomenduojama arba gali reikéti ja atlikti véliau.

Vaikams

Vaikai nuo 6 ménesiy iki 17 mety

Vartojimo vaikams nuo 6 ménesiy iki 17 mety patirties yra nedaug. Sios amZiaus grupés asmeny
vakcinuoti §iuo metu nerekomenduojama.

Vaikai, jaunesni nei 6 ménesiy
Sios amziaus grupés asmeny vakcinuoti §iuo metu nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri
arba jeigu neseniai buvote vakcinuotas kita vakcina, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Jei Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus biitina skirti su kitomis vakcinomis, vakcinos turi buti
suleidziamos ] prieSingas galtines. Tokiais atvejais turétuméte zinoti, kad Salutinis poveikis gali biiti
stipresnis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §ig vakcing pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju. Jiisy gydytojas, pries skirdamas jums
vakcing, turi jvertinti nauda ir galimg pavojy, jeigu esate néscia arba zindote.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kuris 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis* i§vardytas Salutinis poveikis gali veikti geb¢jima
vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus sudétyje yra natrio ir kalio

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Jusy gydytojas arba slaugytojas suleis vakcing pagal oficialias rekomendacijas.
Vakcina bus suleista j rankos Zasto (deltinj) raumenj. Vakcinos negalima leisti j vena.

Suaugusieji nuo 18 mety:
Bus suleista viena 0,5 ml dozé. Antroji 0,5 ml dozé turi biti skiriama ne anksciau kaip po 3 savaiciy
pertraukos.

Vartojimo vyresniems kaip 70 mety asmenims patirties yra nedaug.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis
pasireiskia ne visiems zmonéms.

Po vakcinacijos gali pasireiksti alerginés reakcijos, kurios gali biiti sunkios. Gydytojai Zino apie tokig
galimybe ir tokiais atvejais turi neatidéliotinos medicininés pagalbos priemones. Kreipkités skubios
medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiSkia bet kuris i§ Siy sunkios alerginés reakcijos pozymiy arba
simptomy: pasunkéjes kvépavimas, patinimas, galvos svaigimas, greitas Sirdies plakimas,
prakaitavimas ir sgmonés praradimas.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiSké suaugusiesiems, jskaitant senyvo amziaus asmenis ir
vaikus, su vakcina, panasSia j Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus, paremta panasiu virusu (H5N1),
atliekamy klinikiniy tyrimy metu. Sis $alutinis poveikis gali pasireiksti skiriant Zoonotic Influenza
Vaccine Seqirus.

Klinikiniy tyrimuy metu /8 mety ir vyresniems suaugusiesiems, jskaitant senyvo amziaus asmenis,
pasireiSké toliau nurodytas $alutinis poveikis:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 1§ 10 asmeny):
. Skausmas injekcijos vietoje

Sukietéjimas injekcijos vietoje

Paraudimas injekcijos vietoje

Patinimas injekcijos vietoje

Raumeny skausmas

Galvos skausmas

Nuovargis

Bendras negalavimo jausmas

Drebulys

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

. Kraujosruvos injekcijos vietoje
. Sanariy skausmas

° Karsciavimas

o Pykinimas

o Prakaitavimas

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
° Anafilaksija (sunkios alerginés reakcijos)

Sis 3alutinis poveikis paprastai isnyksta per 1-2 dienas be gydymo. Jei jis neisnyksta, PASITARKITE
SU GYDYTOJU.
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Salutinis poveikis asmenims, sergantiems pagrindine ilgalaike liga, pvz., cukriniu diabetu, plau¢iy liga
arba §irdies veiklos sutrikimais ir JGisy imuniné sistema yra nusilpusi (nusilpes imunitetas), pvz., ZIV
sergantiems pacientams

Labai daznai nustatytas pykinimas, sanariy maudimas, pykinimas ir apetito praradimas. Taip pat
daznai nustatytas vémimas.

Salutinis poveikis klinikiniuose tyrimuose su vaikais ir paaugliais (6 ménesiy—17 mety)

Bendrasis Salutinis poveikis, labai daznai pasireiskes 6-35 ménesiy amziaus kiidikiy grupéje, buvo
paraudimas injekcijos vietoje, raumeny skausmas, dirglumas ir nejprastas verksmas. Labai daznos
reakcijos, pasireisSkusios nuo 36 ménesiy iki 17 mety amziaus grupéje, buvo skausmas, galvos
skausmas ir nuovargis.

Kitas Salutinis poveikis, pasireiSkes po jprastos injekcijos

Toliau nurodytas Salutinis poveikis pasireiské pra¢jus kelioms dienoms arba savaitéms po vakcinacijos
kita vakcina, paremta panasiu virusu (HIN1). Vartojant Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus, gali
pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

. Generalizuotos odos reakcijos, jskaitant
. niez¢jima
. dilgéling
J iSbérima arba odos ir gleivines tinimg
J angioneurozin¢ edema (nenormaly odos tinima, paprastai aplink akis, ltpas, liezuvj,

plastakas arba pédas, dél alerginés reakcijos)

J Virskinimo trakto sutrikimai, pavyzdziui
o pykinimas
o vémimas
o pilvo skausmas
o viduriavimas
o Galvos skausmas, svaigimas, mieguistumas, alpimas
o Nervy sistemos sutrikimai, pavyzdziui
o aStrus veriantis arba pulsuojantis skausmas iSilgai vieno ar daugiau nervy
o dilg€iojimas
o priepuoliai
. neuritas (nervy uzdegimas)

. Limfmazgiy pabrinkimas, smarkus Sirdies plakimas (nereguliarus arba stiprus Sirdies plakimas),
tachikardija (greitesnis uz normaly Sirdies plakimas), silpnumas, skausmas galinése, kosulys ir
astenija (nejprastas silpnumas).

. Alerginés reakcijos su galimu dusuliu, $vokstimu, gerklés tinimu arba, progresuojancios iki
pavojingo kraujo spaudimo sumazéjimo, kuris negydomas gali sukelti Soka.

Vaiky ir paaugliy duomenys rodo, kad Salutinis poveikis po antrosios vakcinos dozés truputj sumazéja,
bet kar§¢iavimo daznis nepadidéja.

Be to, toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasireiské praéjus kelioms dienoms arba savaitéms po
vakcinacijos kasmet skiriamomis vakcinomis nuo sezoninio gripo. Toks $alutinis poveikis gali
pasireiksti vartojant Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus.

. Mazas trombocity skai¢ius, todél galimas kraujavimas arba kraujosruvos
. Vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas, kuris gali sukelti bérimus odoje, sgnariy skausmus ir inksty
sutrikimus)
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. Daugiaformé eritema (alerginés odos reakcijos riiis, kuri pasireiskia dél medikamenty,
infekcijy arba susirgimo)

. Tokie neurologiniai sutrikimai kaip encefalomielitas (centrinés nervy sistemos uzdegimas) ir
paralyziaus risis, zinoma kaip Guillain-Barré sindromas

. Patinimas, skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje, apimantis daugiau kaip 10 cm ir
trunkantis ilgiau kaip savaitg (j celiulita panasi reakcija injekcijos vietoje)

J Platus patinimas injekcijos j galling vietoje, trunkantis ilgiau kaip savaite

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zoonotic
Influenza Vaccine Seqirus vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti saldytuve (2°C -8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta Svirksta laikyti gamintojo iSoringje dézutéje, kad vakcina biity apsaugota nuo Sviesos.
Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus sudétis

- Veiklioji medziaga:
Gripo viruso pavirSiniai antigenai (hemagliutininas ir neuraminidaze)*:

1 A/Astrakhan/3212/2020 (H5NS) panasios padermés (CBER-RG8A) (grupé¢ 2.3.4.4b)
7,5 mikrogramo** 0,5 ml dozéje

* dauginti apvaisintuose kiausiniuose i§ sveiky visty pulky
**  iSreikStas mikrogramais hemagliutinino

- Adjuvantas MF59C.1
0,5 ml vakcinos dozéje yra 9,75 mg skvaleno, 1,175 mg polisorbato 80 ir 1,175 mg sorbitano
trioleato, 0,66 mg natrio citrato ir 0,04 mg citriny rugsties.

- Pagalbinés medziagos:
Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, kalio chloridas, kalio-divandenilio fosfatas, dinatrio
fosfatas dihidratas, magnio chloridas heksahidratas, kalcio chloridas dihidratas ir injekcinis
vanduo. Zr. 2 skyriuje ,,Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus sudétyje yra natrio ir kalio®.

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Zoonotic Influenza Vaccine Seqirus — tai injekciné suspensija uzpildytame Svirkste.
Suspensija yra pieno baltumo skystis.

31


http://www.ema.europa.eu/

Tiekiama paruostame naudoti uzpildytame $virkste, kuriame yra viena 0,5 ml injekcijos dozé.
Pakuotése yra 1 arba 10 uzpildyty Svirksty.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Seqirus S.r.l.

Via del Pozzo 3/A, S. Martino
53035 Monteriggioni (SI)
Italija

Gamintojas

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Nyderlandai

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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