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véim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bas iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par o zalu droSumu. Veselibas aprapes specialisti tiek lagti zinot par jebkadam
iespejamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

FLUENZ deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcina (dziva novajinata, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live attenuated, nasal)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Sadi rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**:

Al/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 Iidzigs celms

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 107005 FRy***
A/Victoria/361/2011 (H3N2) lidzigs celms ,
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 10700 BFU***
B/Massachusetts/2/2012 Iidzigs celms

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107003 FRY***
...................................................................................................... 0,2 ml deva

* kultivets apauglotas vistu olas no veselu visii populacijas. 5

**  jeguts VERO $anas ar reversas genetiskas.tennologijas palidzibu. Sis produkts satur gengtiski
modific&tus organismus (GMO).

***  fluorescgjosa fokusa vienibas (fluerescent focus units, FFU)

Si vakcina atbilst PVO rekomendacijam (zieme]u puslodei) un ES lemumam par 2013/2014 sezonu.

Sis vakcinas sastava var bat.at{tekas no $adam vielam: olu proteini (piemé&ram, ovalbumins)
un gentamicins.

Pilnu paligvielu sarakstu‘Skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, suspensija

Suspensija ir bezkrasaina vai gaiSi dzeltena, caurspidiga vai opalescgjoSa. Var bt redzamas sikas,
baltas dalinas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Gripas profilakse cilvékiem, sakot no 24 ménesu lidz 18 gadu vecumam,

FLUENZ lietoSanai jabalstas uz oficialajam rekomendacijam.



4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

Berniem no 24 méneSu vecuma un pusaudZiem:
0,2 ml (ievada pa 0,1 ml katra nas).

Berniem, kuri iepriek$ nav bijusi vakcinéti pret sezonas gripu, ir jaievada otru devu ar vismaz 4 nedg]u
intervalu.

FLUENZ nedrikst lietot zidainiem un maziem bérniem Iidz 24 méneSu vecumam dro$ibas apsverumu
del (skatit apakSpunktu 4.4).

LietoSanas veids
Imunizacija jaievada intranazali.

NEINJICET FLUENZ.
Noradijumus par lietoSanu skatit apakSpunkta 6.6.
4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak3ntnkia uzskaititajam paligvielam
(pieméram, pret Zelatinu), vai pret gentamicinu (iespéjama atliekyisi), olam vai olu proteiniem
(piemeram, ovalbuminu).

Berni un pusaudzi, kuriem ir kliniski izteikts imandeficitd siitnibas vai imansupresivas terapijas del,
pieméram: akata un hroniska leikemija, limfoma, simgtomatiska HIV infekcija, Sanu imandeficita
sindroms un kortikosteroidu lietoSana lielas devas./#!.UENZ lietoSana nav kontrindicéta cilvekiem
ar asimptomatisku HIV infekciju vai cilvekiemKuri'sanem lokali lietojamos/inhaléjamos
kortikosteroidus vai sistematiski-kortikostereidus'nelielas devas, ka ari tiem, kuri sanem
kortikosteroidus ka aizvietojoso terapiju, piemeram, virsnieru mazspéjas del.

Bérni un pusaudzi vecuma lidz 18 gadiem, kuri sanem salicilatus, jo konstatéta saistiba starp Reja
sindromu péc salicilatu lietoSanas-un savvalas tipa gripas infekciju.

4.4  TIpasi bridinajumi4n presardziba lietosana

Tapat ka p&c gandriz visaxn vakcinam, vienmér janodroSina atbilsto3a arstédana un mediciniska
uzraudziba gadijuma, ja FLUENZ ievadiSana izraisitu anafilaktisko reakciju.

FLUENZ nedrikst ievadit bérniem un pusaudziem ar smagi izteiktu astmu vai aktivu sekSanu,
jo par Siem pacientiem kliniskajos p&tijumos nav ieguts pietiekami daudz informacijas.

Neievadiet FLUENZ zidainiem un maziem bérniem lidz 12 méneSu vecumam. Kliniskaja pétijuma
péc vakcinacijas tika noverots hospitalizacijas gadijumu skaita pieaugums zidainiem un maziem
bérniem lidz 12 méneSu vecumam (skatit apakSpunktu 4.8). Nav ieteicams lietot FLUENZ zidainiem
un maziem bérniem vecuma no 12-23 meneSiem. Kliniskaja pétijuma pec vakcinacijas tika noverotas
biezaka sek3ana zidainiem un maziem bérniem vecuma no 12-23 meneSiem (skatit apakSpunktu 4.8).

Vakcinas saneméji jainforme, ka FLUENZ ir dziva, novajinata virusa vakcina un iespgjama virusa
transmisija imankompromitétiem cilvékiem. Ja vien iespgjams, vakcinas sanémejiem jamegina
izvairities no cieSas saskarsmes ar izteikti imtankompromitétiem cilvekiem (pieméram, kaula
smadzenu transplantata sapemgjiem, kuriem nepiecieSama izolacija) 1-2 nedglas péc vakcinacijas.
Kliniskajos p&tijumos maksimala vakcinas virusa izdaliSanas novérota 2-3 dienas p&c vakcinacijas.
Ja nav iesp&jams izvairities no saskarsmes ar izteikti imankompromitetiem cilvekiem, jaizverte



iespejamais gripas vakcinas virusa transmisijas risks salidzinajuma ar savvalas tipa gripas virusa
inficeSanas un transmisijas risku.

FLUENZ nekada gadijuma nedrikst injicét.

Informacija par FLUENZ droSibu, ievadot to intranazali berniem ar nekorigétam kraniofacialam
anomalijam, nav pieejama.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Neievadiet FLUENZ bérniem un pusaudZiem vecuma lidz 18 gadiem, ja vini lieto salicilatus
(skatit apakSpunktu 4.3). 4 nedglas péc vakcinacijas nelietojiet salicilatus bérniem un pusaudzZiem,
kuri jaunaki par 18 gadiem, ja vien to lietoSanai nav medicinisku indikaciju, jo zinots par

Reja sindroma gadijumiem péc salicilatu lietoSanas savvalas tipa gripas infekcijas perioda.

Petita FLUENZ ievadiSana vienlaikus ar dzivam, novajinatam masalu, epidémiska parotita, masalinu
un vejbaku vakcinam, ka art ar perorali lietojamo poliovirusa vakcinu. Netika novérotas kliniski
nozimigas parmainas imanaja atbilde pret masalu, epidemiska parotita, véjbaku vakcinu, perorali
lietojamo poliovirusa vakcinu vai FLUENZ. Novéroja ieverojamas parmainas imanaja atbildes
reakcija pret masalinu vakcinu. Tomer §is parmainas var nebit kliniski nozinégas, jo masalinu
vakcinas ievadiSanas reZims paredz imunizaciju ar divam vakcinas devam.

Nav pétita FLUENZ lietoSana vienlaikus ar inaktivetajam vakcinam.

Nav izvértéta FLUENZ lietoSana vienlaikus ar antiviralajiera }zazekliem, kas aktivi darbojas pret
gripas A un/vai B tipa virusiem. Tomer, ta ka gripas antiviratie-i1dzekli spgj mazinat FLUENZ
efektivitati, ieteicams neievadit vakcinu Iidz 48 stundam<ec-gripas antiviralas terapijas partrauk$anas.
Gripas antiviralo lidzeklu lietoSana divu nedélu laika pac vakcinacijas var ietekmét vakcinas imano
atbildes reakciju.

Ja FLUENZ ievada vienlaikus ar gripas antiviralo terapiju, nepiecieSams apsvért revakcinaciju,
izveloties tai piemérotu laiku.

4.6 Fertilitate, gratnieciba un zidiSainas periods

Gratnieciba
Dati par FLUENZ lietoSanit griitniecibas laika ir ierobeZoti.

Kaut petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati, FLUENZ nav ieteicams lietot gratniecibas laika.

BaroSana ar krati
Nav zinams, vai FLUENZ izdalas cilvéka piena. Ta ka dazi virusi izdalas cilvéka piena, FLUENZ
nav ieteicams zidiSanas laika.

Fertilitate
Nav datu par iespgjamo FLUENZ ietekmi uz virieSu un sieviesu fertilitati.

4.7  letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Maz ticams, ka vakcina ietekmgs spgju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.



4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSibas datiem

Drosibas informacija par FLUENZ lietoSanu ir apkopota no kliniskiem pétijumiem, kuros piedalijas
vairak neka 28 500 b&rnu un pusaudzu vecuma no 2 Iidz 17 gadiem, un no p&cregistracijas drosibas

pétijumiem, kuros piedalijas vairak neka 52 500 bérnu un pusaudzu. Papildu pieredze ieguta, lietojot
vakcinu péc tas registracijas.

Lai gan vakcinas droSiba, to izmantojot bérniem un pusaudziem ar vieglu un vidgji smagu astmu, ir
pieradita, informacija par vakcinas lietoSanu bérniem, kuriem ir citas plau3u slimibas vai hroniskas
kardiovaskularas, metaboliskas vai nieru slimibas, nav pietiekama. P&tijumos ar pieaugusajiem, kuros
lielai dalai pacientu bija pavadosi hroniski veselibas traucgjumi, iegatie rezultati par FLUENZ droSibu
bija salidzinami ar droSibas datiem par cilvékiem, kuri neslimoja ar iepriek$ mingtajam slimibam.

Kopsavilkums par blakusparadibam

Kliniskajos pétijumos vishieZak novérota blakusparadiba bija aizlikts deguns/rinoreja.

Nevélamo blakusparadibu biezums zinots $ada seciba:
Loti biezi (> 1/10)

BieZi (> 1/100 lidz < 1/10)

Retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100)

Loti reti (< 1/10 000)

Imings sistemas traucéjumi
Retak: paaugstinatas jutibas reakcijas (ieskaitot sejas tasku, riatreni un loti reti anafilaktiskas reakcijas)

Vielmaigas un uztures traucéjumi
Loti biezi: samazinata &stgriba

Nervu sistemas traucejumi
Loti biezi: galvassapes

ElpoSanas sistemas traucejumi, krizSu kurvja un videnes slimibas
Loti bieZi: aizlikts deguns/ringieja
Retak: asinoS$ana no deguna

Adas un zemadas audu bejajumi
Retak: izsitumi

Skeleta-musku/u un saistaudu sistemas bojajumi
Biezi: mialgija

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti bieZi: vargums
Biezi: pireksija

Aktivi kontroleta kliniska pétijuma (MI-CP111) noverots hospitalizacijas gadijumu skaita

biezuma pieaugums (jebkura iemesla d&l) 180 dienu laika p&c pedgjas vakcinas devas zidainiem

un maziem bérniem vecuma no 6-11 méneSiem (6,1% FLUENZ pret 2,6% injicgjamai gripas
vakcinai). 12 meéneSu veciem un vecakiem FLUENZ sanémgjiem hospitalizacijas gadijumu

skaits nepalielinajas. Saja pa3a petijuma tika novérots seksanas lekmju gadijumu skaita biezuma
pieaugums 42 dienas ilgi péc pedgjas vakcinas devas zidainiem un maziem bérniem vecuma

no 6-23 menesSiem (5,9% FLUENZ pret 3,8% injicgjamai gripas vakcinai). 24 méneSu veciem

un vecakiem FLUENZ sanéméjiem netika noverotas biezakas sék3anas Iekmes. FLUENZ nav
indicéta lietoSanai zidainiem un maziem b&rniem Iidz 24 méneSu vecumam (skatit apakSpunktu 4.4).



P&cregistracijas pieredze bijusi loti reti zipojumi par Gijéna-Bare sindromu un Leigh sindroma
(mitohondriala encefalomiopatija) simptomu saasinasanos.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistemas kontaktinformaciju.

49 Pardozesana

P&cregistracijas pieredze bijusi dazi zinojumi par FLUENZ ieteicamas devas dubultu ievadiSanu.
Zinotas blakusparadibas I1dzinajas blakusparadibam, kas noveérotas pec vienas FLUENZ ieteicamas
devas lietoSanas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: gripas vakcinas; dzivas, novajinatas gripasivakcinas; ATK kods: JO7BB03

Gripas virusa celmi FLUENZ sastava ir (a) aukstumam adaptets (ca;-¢cold-adapted); (b) jutigs pret
temperataru (ts, temperature-sensitive); un (c) novajinats (ati~attenuated). Rezultata tie replicgjas
aizdegung un inducg aizsargajosu imunitati.

Efektivitate

FLUENZ ievadita vairak neka 30 000 cilveku kontialewu klinisko petijumu ietvaros vairaku gadu

garuma, dazados regionos un izmantojot dazadus$ wakcinas celmus.

Pediatriskie petjumi

FLUENZ efektivitates datu informacija pediatrijas populacijai iegtta no 9 kontrolétiem pétijumiem,
kuros piedalijas vairak neka 20 020 zidainu, bérnu un pusaudzu 7 gripas virusa sezonas. Cetri placebo
kontrol&ti petijumi ietvéra revascinaciju otraja sezona. FLUENZ uzradija lielaku efektivitati 3 aktivi
kontrol&tos pétijumos salizizinajdma ar injicgjamo gripas vakcinu. 1. un 2. tabula apkopoti efektivitates
rezultati pediatrijas popdlaciai.

1.tabula FLUENZ efektivitate placebo kontrolétos pediatriskajos petijjumos
. Efektivitate
_ Efektivitate o b
Petijuma . Vecuma Petjuma Gripas (95% TI)° (95% T1)
Regions . _.a | dalibnieku A Visi celmi
numurs intervals - sezona Pielidzinatie .
skaits - neatkarigi no
celmi -
sakritibas
2000-2001 (7:3 2o 2) (7(? >0 0)
D153-P502 Eiropa 6 I1dz 35 M 1616 P~ TrYYS
2001-2002 88,7% 858%
(82,0; 93,2) (78,6; 90,9)
2001 73,5% 72,0%
) Afrika, _ (63,6; 81,0)° (61,9; 79,8)°
D153-P504 Latm-amerika 6 11dz 35 M 1 886 200 73.6% 46.6%
(33,3;91,2) (14,9; 67,2)
Azija/ - 62,2% 48,6%
D153-P513 Okeanija 6 lidz 35 M 2 107 2002 (43.6. 75.2) (28.8: 63.3)



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc�

Efektivitate Efektivitate
atii [0)
Petijuma 3 Vecuma | Pemuma | oo (95% TI)® (95% T1)
Regions . _..a | dalibnieku S Visi celmi
numurs intervals . sezona Pielidzinatie .
skaits . neatkarigi no
celmi .
sakritibas
Eiropa, Azija/
. _ 78,4% 63,8%
D153-P522 O_keanlja_, 111idz24 M 1150 2002-2003 (50,9; 91,3) (36.2; 79.8)
Latin-amerika
72,9% 70,1%
- . 2000-2001 ! !
D153-P501 AZRI o g 35 M| 2764 (62.8; 80.5) (60.9; 77.3)
Okeanija 2001-2002 84,3% 64,2%
(70,1; 92,4)° (44,2; 77,3)"
0, 0,
1996-1997 (879 21491(3] 5) (879 21-49/(2 5)
AV006 ASV 151dz71 M 1259 = L
1997-1998 100% 87,1%
(63,1; 100) (77,7; 92,6)°
M = menesi

b Kultara apstiprinatas gripas slimibas gadijumu skaita samazinaanas, salidzinot ar placebo.

°D153-P504 kliniska patjjuma dati attiecas uz pétijuma dalibniekiem, kuri sangmusi divas patijjuma vakcinas
devas. leprieks nevakcinétiem pétijuma dalibniekiem, kuri sanéma vienu devu pirmaja gada, efektivitate bija
attiecigi 57,7% (95% TI: 44,7; 67,9) un 56,3% (95% TI: 43,1; 66,7), tadejadi pamatoist vajadzibu pec divam
vakcinas devam iepriek$ nevakcinétiem berniem.
¢D153-P501 pétijuma dalibniekiem, kuri sanéma 2 devas 1. gada un placebo 2.'gad3, efektivitate 2. gada
bija attiecigi 56,2% (95% TI: 30,5; 72,7) un 44,8% (95% TI: 18,2; 62,9), tad¢jadij pamatojot vajadzibu pec
revakcinacijas otraja sezona.
®Primara cirkulgjosa celma antigenu struktiira atskiras no vakcinas sastava‘es08a H3N2 celma; efektivitate
pret nepielidzinato A/H3N2 celmu bija 85,9% (95% TI: 75,3; 91,9\

2.tabula FLUENZ relativa efektivitate aktivi kontroictos pediatriskos pétijumos
ar injicejamu gripas vakcinu
' Uzlabota Uzlabota
Petijuma _ Vecuma Pétij uma Gripas efektivitﬁtbe efektivitﬁtbe
AUMUS Regions intervals dalibriigiku sezona (95% TI) (95% TI)
skaits Pielidzinati Visi celmi neatkarigi
‘¢ celmi no sakritibas
44,5% 54,9%
EAié\p:é (22,4: 60,0) (45,4; 62,9)°
MI-CP111 Azij a/’ 6 lidz53, ¥ 7852 2004-2005 | mazak gadijumu mazak gadijumu
R salidzinajuma ar salidzinajuma ar
Okea-nija R A
injicgjamo formu injicgjamo formu
52,7% 52,4%
(21,6;72,2) (24,6; 70,5)"
D153-P514 Eiropa 6lidz71 M 2085 2002-2003 | mazak gadijumu mazak gadijumu
salidzinajuma ar salidzinajuma ar
injicgjamo formu injicgjamo formu
34,7% 31,9%
(3,9; 56,0) (1,1; 53,5)
D153-P515 Eiropa 6lidz 17 G 2211 2002-2003 | mazak gadijumu mazak gadijumu
salidzinajuma ar salidzinajuma ar
injicgjamo formu injicgjamo formu

4 M = menesi. G = gadi. Vecuma intervals, ka aprakstits petijuma protokola.
® Kultiira apstiprinatas gripas slimibas gadijumu skaita samazinasanas, salidzinot ar injicgjamo gripas vakcinu.
¢ FLUENZ uzradija par 55,7% (39,9; 67,6) mazak slimibas gadijumu 3 659 zidainiem un maziem b&rniem
vecuma no 6-23 méneSiem un par 54,4% (41,8; 64,5) mazak gadijumu 4 166 bérniem vecuma

no 24-59 méneSiem, salidzinot ar injicgjamo gripas vakcinu.

¢ FLUENZ uzradija par 64,4% (1,4; 88,8) mazak slimibas gadijumu 476 zidainiem un maziem berniem vecuma
no 6-23 meneSiem un par 48,2% (12,7; 70,0) mazak gadijumu 1 579 b&rniem vecuma no 24-71 menesim,
salidzinot ar injicgjamo gripas vakcinu.




Pieaugu$o petijumi

Atseviskos placebo kontrolétos pétijumos konstatéts, ka FLUENZ var bt dalgji efektivs
pieauguSajiem. Tomer secinajumus par Sis vakcinas Klinisko ieguvumu pieaugusajiem nevar
izdarit, jo daZos kliniskos petijumos, kuros tika veikts salidzinajums ar injicéjamam gripas
vakcinam, iegati rezultati, kas liecinaja par zemaku FLUENZ efektivitati.

5.2 Farmakokingtiskas ipasSibas

Nav piem&rojamas.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos FLUENZ standartpétijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, toksisku
ietekmi uz reproduktivitati un attistibu, lokalo panesamibu un neirovirulenci neliecina par ipaSu
risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Saharoze

Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogenfosfats

Zelatins (ctku, A tips)

Arginina hidrohlorids

Natrija glutamata monohidrats

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trakuma del zales nedrikst'sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.

6.3 Uzglabasanas laiks

18 nedglas.

6.4 Ipasi uzglabasaras hgsacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Pirms lietoSanas vakcinu var iznpemt no ledusskapja, uzglabajot lidz 25 °C temperatira maksimali
uz 12 stundam, nedrikst atkartoti novietot ledusskapi. Ja vakcina So 12 stundu laika netiek izlietota, ta
jaiznicina.

6.5 lepakojuma veids un saturs

FLUENZ pieejama ka 0,2 ml suspensija vienreizgjas lietoSanas deguna aplikatora (I hidrolitiskas
klases stikls) ar izsmidzinataju (no polipropiléna ar polietilena varstuli), izsmidzinataja gala

aizsargvacinu (sintetiska gumija), virzuli, virzula aizbazni (butilgumija) un devas dalitaja aizspiedni.

lepakojuma lielums - 10.



6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko3anos

levadiSanas veids 5
FLUENZ IR PAREDZETS TIKAI INTRANAZALAI LIETOSANALI.
. NELIETOJIET AR ADATU. Neinjicgjiet.

B o —

o FLUENZ ievada dalita deva, abas nasis.

o Kad puse devas ievadita viena nasi, ievadiet atlikuSo devu otra nasi talit vai pec isa briza.
o levadot vakcinu, pacients var elpot normali — nav vajadzibas aktivi ieelpot vai 1si ievilkt

gaisu caur degunu.
. Soli pa solim sekojiet lietoSanas noradijumiem FLUENZ ievadiSanas shema (1. zimgjums).

1. zimgjums FLUENZ ievadiSana

. . Devas dalitaja
( Virzu/a aizbaznis aizspiednis
c.  —
Izsmidzinataja gala J /
aizsargvacing r
Vitczulis

e )
U

Parbaudiet deriguma Sagaiavojiet aplikatoru  levietojiet aplikatoru
terminu Nignemiet no Pacientam atrodoties
Produkts jaizlieto aplikatora gala stavus, ievietojiet
pirms deriguma termine gumijas aizsargvacinu. aplikatora galu nasi, lai
beigam, kas noradits uz Atstajiet vieta devas nodroSinatu FLUENZ
aplikatora etiketes. dalitaja aizspiedni ievadiSanu deguna.

aplikatora otra gala.

</fb b9

b o
Nospiediet virzuli Nonemiet devas dalitaja  Izsmidziniet otra nast
Ar vienu kustibu aizspiedni levietojiet aplikatora
nospiediet virzuli uz Lai ievaditu devu otra galu otra nast un ar
prieksu, cik atri vien nasi, satveriet un vienu kustibu
iespejams, lidz devas nopemiet devas dalitaja nospiediet virzuli uz
dalitaja aizspiednis aizspiedni no virzula. prieksu, cik atri vien
nelauj virzit to talak. iespejams, lai ievaditu

atlikuso vakcinas devu.



Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam par mediciniskajiem
atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Medimmune, LLC

Lagelandseweg 78

6545 CG Nijmegen

Niderlande

(Tel) +31 24 371 7310

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/10/661/002

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2011. gada 27. janvari

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par Sim zalem ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELASW) RAZOTAJI UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIGi

IZSNIEGSANAS KARTIBASAIN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAL
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS-NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAFIEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaju nosaukums un adrese

MedImmune, LLC

297 North Bernardo Avenue,
Moutain View

California, 94043

Amerikas Savienotas Valstis (ASV)

Medimmune, LLC

3055 Patrick Henry Drive

Santa Clara

California, 95054

Amerikas Savienotas Valstis (ASV)

Medimmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke
Liverpool

L24 9JW

Lielbritanija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

MedImmune, UK Limited

Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speké

Liverpool

L24 9JW

Lielbritanija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada reZotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. 1ZSNIEGSANAS KARFIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

o Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita Sim mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zipojums

Registracijas apliecibas ipaSniekam jaiesniedz S0 zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma sarakstam

(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicets Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.
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D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas ipaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.
Atjaunotais RPP jaiesniedz katru gadu lidz parregistracijai.
Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abi minétie dokumenti jaiesniedz vienlaicigi.
Turklat papildinats RPP jaiesniedz:

. pec Eiropas Zalu agentaras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo 1paSi gadijumos, kad sanemta

jauna informacija, kas var batiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaanas) rezultatu sasnieg3anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMS AR 10 VIENREIZEJAS LIETOSANAS DEGUNA APLIKATORIEM
(2 X5 DEGUNA APLIKATORI)

| 1. ZALUNOSAUKUMS

FLUENZ deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcina (dziva novajinata, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live attenuated, nasal)

2013/2014 sezona

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

Sadi rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**:

A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 lidzigs celms

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 1070%0% FRgxes
A/Victoria/361/2011 (H3N2) lidzigs celms L
(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 1570505 FRU***
B/Massachusetts/2/2012 Iidzigs celms

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107003 FRy***
.................................................................................. 0,2 ml deva

* kultivets apauglotas vistu olas no veselu vistu populacijas.

**  jegits VERO 3inas ar reversas gengtiskis tehnologijas palidzibu. Sis produkts satur gengtiski
modific&tus organismus (GMO).

***  fluorescejosa fokusa vienibas (fluorescent focus units, FFU)

Si vakcina atbilst PVO rekomengiadijam (ziemelu puslodei) un ES lemumam par 2013/2014 sezonu

3.  PALIGVIELU SARAKSTS

Satur art: saharozi, kalija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, zelatinu (cuku, A tips),
arginina hidrohloridu, natrija glutamata monohidratu, tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, suspensija
10 vienreizgjas lietoSanas deguna aplikatori (0,2 ml katrs)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai intranazalai lietoSanai. Neinjicét.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOFMEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJU3! SASKARE AR SIM ZALEM
(JA PIEMEROJAMS)

Ludzu, izlasiet lietoSanas instrukciju par nevajadziggyzalu likvidesanu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

MedImmune, LLC
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen
Niderlande

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/10/661/002 <10 smidzinataji >

13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

IEPAKOJUMS AR 5 VIENREIZEJAS LIETOSANAS DEGUNA APLIKATORIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

FLUENZ deguna aerosols, suspensija

Gripas vakcina (dziva, novajinata, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live attenuated, nasal)

2013/2014 sezona

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

MedImmune, LLC

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Tikai intranazalai lietoSanai. Neinjicét.
5 vienreizgjas lietoSanas deguna apliketori (0,2 ml katrs)

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldzt
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENREIZEJAS LIETOSANAS DEGUNA APLIKATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

FLUENZ
Gripas vakcina
2013/2014 sezona

[2. LIETOSANAS METODE

Tikai intranazalai lietoSanai.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENiBY DAUDZUMS

0,2 ml

6. CITA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fluenz deguna aerosols, suspensija
Gripas vakcina (dziva novajinata, intranazalai lietoSanai)
Influenza vaccine (live attenuated, nasal)

¥ Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bas iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas ievadisanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums vai Jasu bernam
svarigu informaciju.

- Saglabajiet 8o instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

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

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jasu bernam. Nedodiet to citiem.

- Ja kada no mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, konsultgjieties ar arstu, medmasu
vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz jebkadam iesp&jamam blakusparadibam, kas Saja instrukcija
nav mingtas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fluenz un kadam noltikam to lieto
Kas jazina pirms Fluenz ievadiSanas

Ka ievada Fluenz

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fluenz

lepakojuma saturs un cita informacija

ok~ E

1. Kas ir Fluenz un kadam nolikam t@ lieto

Fluenz ir vakcina gripas profilaksei. T@digto berniem no 24 méneSu vecuma un pusaudZiem
Iidz 18 gadu vecumam.

Sapemot vakcinu, cilveka imt4 sistéma (organisma dabiska aizsardzibas sistéma) pati saks razot
vielas aizsardzibai pret grias virusu. Neviena no vakcinas sastavdalam nevar izraisit gripu.

Fluenz vakcinas virusus Kultive vistu olas. Vakcinas iedarbiba katru gadu ir veérsta pret trim gripas
virusa celmiem, saskana ar ikgadgjam Pasaules Veselibas Organizacijas rekomendacijam.

2. Kas jazina pirms Fluenz ievadisanas
Jums neievadis Fluenz

o jaJums ir alergija pret olam, olu proteiniem, gentamicinu, Zelatinu vai kadu citu Fluenz
sastavdalu (mingtas 6. sadala “lepakojuma saturs un cita informacija”). Alergisko reakciju
pazimes skatit 4. sadala “lespgjamas blakusparadibas”;

. ja Jums ir asins slimibas vai vezis, kas ietekme imiino sistemu;

. ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir novajinata imana sistema slimibas, zalu lietoSanas vai citas
arstniecibas dél;

o ja esat jaunaks par 18 gadiem un jau lietojat acetilsalicilskabi (viela, kas ir daudzu pretsapju
un pretdrudZa zaju sastava), zalu ievadiSana netiks veikta loti retas, bet smagas slimibas riska
d&l (Reja sindroms).

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, pastastiet savam arstam, medicinas masai vai farmaceitam
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinacijas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu:

o ja berns ir jaunaks par 24 meneSiem. Berniem, kuri jaunaki par 24 meneSiem,
nevajadzétu sanemt S0 vakcinu, jo pastav blakusparadibu risks.

o jaJums ir smagi izteikta astma vai pasreiz secosi elpojat;

o ja Jas esat cieSa saskarsme ar kadu, kuram ir izteikti novajinata imiina sistéma
(piemeram, kaula smadzenu transplantacijas pacients, kuram nepiecieSama izolacija).

Ja kaut kas no mingéta attiecas uz Jums, pirms vakcinacijas izstastiet savam arstam, medmasai
vai farmaceitam. Vins vai vina izlems, vai Fluenz vakcina ir Jums piemérota.

Citas zales, citas vakcinas un Fluenz

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam, ja persona, kura sanems vakcinu, lieto, pedgja laika ir

lietojusi vai varétu lietot kadas citas zales.

o Nedodiet acetilsalicilskabi beérniem, kuri jaunaki par 18 gadiem, 4 nedg¢las ilgi pec
vakcinacijas ar Fluenz, ja vien arsts, medmasa vai farmaceits nav devis citus noradijumus.
Tas ir tapéc, ka pastav risks saslimt ar Reja sindromu — loti retu, bet smagu slimibu, kas
var ietekmét smadzenes un aknas.

. leteicams nesanemt Fluenz vakcinu vienlaikus ar gripas-specifiski¢al antiviraliem
medikamentiem. Tas ir tapec, ka var mazinaties vakcinas efektivitate.

Jasu arsts, medmasa vai farmaceits izlems, vai varat sapemt Fluehzyvienlaikus ar citam vakcinam.

Gratnieciba un zidiSanas periods

o Ja Jums ir iestajusies gratnieciba, ja domajat, ka Jums varétu bat iestajusies gritnieciba,
vai planojat graitniecibu, vai barojat bérnu ar ki, pirms $is vakcinas sanemsanas
pastastiet to savam arstam, medmasai vai farmaceitam. Fluenz nav ieteicams lietot
sievietem grutniecibas laika vai zidiSanas‘perioda.

3. Ka ievada Fluenz

Fluenz ir jaievada arsta, medmi®sas vai farmaceita uzraudziba.

Fluenz jalieto tikai ka degliiia aerosolu.

Fluenz nedrikst injicet.

Fluenz ievada aerosola veida katra nasi. Fluenz ievadiSanas laika Jas varat elpot normali.
Nav nepiecieSams aktivi ieelpot vai si ievilkt gaisu caur degunu.

Devas

. leteicama deva bérniem un pusaudZiem ir 0,2 ml Fluenz, ievadot 0,1 ml katra nasi.

. Berni, kuri iepriek$ nav sanemusi gripas vakcinu, sanems otru devu p&c vismaz 4 nedglu
intervala. Sekojiet arsta, medmasas vai farmaceita noradijumiem par to, kad Jasu bérnam btitu
jasanem otra deva.

4. lespgéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Fluenz var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Vaicajiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam, ja vélaties uzzinat ko vairak par iesp&jamajam
Fluenz blakusparadibam.
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Dazas blakusparadibas var izpausties smagi.

Loti reti

(var tikt noverots lzdz 1 pacientam no 1 000 000):

o smaga alergiska reakcija: smagas alergiskas reakcijas pazimes var bt elpas trikums un sejas
vai méles pietakums.

Ja noverojat jebkuru no iepriek§ mingtajam blakusparadibam, nekavejoties izstastiet to savam
arstam vai meklgjiet medicinisko palidzibu.

Citas iespgéjamas Fluenz blakusparadibas

Loti biezi

(var tikt noverots vairak neka 1 no 10 pacientiem):
. tekoSs vai aizlikts deguns

. samazinata &stgriba

. nespeks

° galvassapes

BieZi

(var tikt noverots lidz 1 pacientam no 10):
o drudzis

o sapes muskulos

Retak

(var tikt noverots lidz 1 pacientam no 100):
o izsitumi

o asinoSana no deguna

o alergiskas reakcijas

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadilias; konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas art uz iespgjamajam blakusparadinam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam art tiesi, izmantojot’y pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par.btakusparadibam, Jas varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSunsiy

5. Ka uzglabat Fluenz

Uzglabat S0 vakcinu beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Fluenz p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz aplikatora etiketes pec burtiem EXP.
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldzt.

Sargat no gaismas.

Pirms lietoSanas vakcinu var iznemt no ledusskapja, uzglabajot lidz 25 °C temperatara maksimali
uz 12 stundam, nedrikst atkartoti novietot ledusskapi. Ja vakcina So 12 stundu laika netiek izlietota, ta
jaiznicina.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vieteéjam prasibam par mediciniskajiem

atkritumiem. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartéjo vidi.
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6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Fluenz satur

Aktivas vielas ir:
Sadi rekombinanta gripas virusa* (dziva, novajinata) celmi**:

A/California/7/2009 (H1N1)pdmO09 Iidzigs celms

(A/California/7/2009, MEDI 228029) 107005 FRy***
A/Victoria/361/2011 (H3N2) lidzigs celms

(A/Texas/50/2012, MEDI 237514) 107003 FRY***
B/Massachusetts/2/2012 Iidzigs celms

(B/Massachusetts/2/2012, MEDI 237751) 107003 FRY***
....................................................................................................... 0,2 ml deva

* kultivets apauglotas vistu olas no veselu vistu populacijas.

** jegits VERO $inas ar reversas gengtiskas tehnologijas palidzibu. Sisrodukts satur genatiski
modific&tus organismus (GMO).

***  fluorescgjosa fokusa vienibas (fluorescent focus units, FFU)

Si vakcina atbilst PVO (Pasaules Veselibas Organizacija) reipmeridacijam (ziemelu puslodei)
un ES Iémumam par 2013/2014 sezonu.

Citas sastavdalas ir saharoze, kalija hidrogenfosfats, kilija dihidrogenfosfats, Zelatins (ctku, A tips),
arginina hidrohlorids, natrija glutamata monohidratsyadens injekcijam.

Fluenz argjais izskats un iepakojums

St vakcina ir deguna aerosola suspensiigiéprieks piepildita vienreizégjas lietosanas deguna aplikatora
(0,2 ml), kas pieejams iepakojuma pa ‘L0z

Suspensija ir bezkrasains vai gaisi-dzeltens Skidrums, kas ir caurspidigs vai nedaudz dulkains.
Var but redzamas sikas, baitas talinas.

Registracijas apliectbas zpadnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks: Medlmmune, LLC, Lagelandseweg 78, 6545 CG Nijmegen,
Niderlande, (Tel) +31 24 371 7310

Razotajs: Medimmune, UK Limited, Plot 6, Renaissance Way, Boulevard Industry Park, Speke,
Liverpool, L24 9JW, Lielbritanija
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Lai iegatu papildus informaciju par Sim zalem, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
NV AstraZeneca SA UAB ,,AstraZeneca Lietuva“
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
bbirapus Luxembourg/Luxemburg
TII AstraZeneca UK Limited NV AstraZeneca SA
Ten.: +359 2 971 25 33 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 2370 48 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft
Tel: +420222807111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta
AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland
AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV
Tel: +49 41 03 7080 Tel: +31 79 3632222
Eesti Norge
AstraZeneca Eesti OU Astrazeneci AS
Tel: +372 6549 600 TIf: <4721 00 64 00
E)Mado Osterreich
AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 106871500 Tel: +431711310
Espafia Polska
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 874 35 00
France Portugal
AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1412940 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Roméania
AstraZeneca d.0.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenské republika
Vistor hf. AstraZeneca AB 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy
Tel: +39 02 98011 Puh/Tel: +358 10 23 010
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Kvbzpog Sverige

Aléktop Oapuakevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom

SIA AstraZeneca AB Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67321747 Tel: +44 1582 836 836

ST lieto3anas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Sikaka informacija par Sim zalem ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.

Fluenz ir Medimmune, LLC, precu zime.

Noradijumi veselibas aprapes profesionaliem
Talak sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas aprapes profesionaliem:

Fluenz ir paredzéts tikai intranazalai lietoSanai.
. Nelietojiet ar adatu. Neinjicgjiet.

X1 ] |

. Fluenz ievada dalita deva, abas nasis ka noradits‘talak. (Skatit ari “Ka ievada
Fluenz”, 3. apakSpunktu)
Kad puse devas ievadita viena nasi, ievadiet atlikuSo devu otra nasi talit vai pec isa briza.
o levadot vakcinu, pacients var elpat gormali — nav vajadzibas aktivi ieelpot vai 1si ievilkt
gaisu caur degunu.

Devas dalitaja
aizspiednis

( Virzu/a aizbaznis
Izsmidzinataja gala
aizsargvacins

Virzulis
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Parbaudiet deriguma Sagatavojiet aplikatoru  levietojiet aplikatoru
terminu Nonemiet no aplikatora Pacientam atrodoties
Produkts jaizlieto gala gumijas stavus, ievietojiet
pirms deriguma termina aizsargvacinu. Atstajiet aplikatora galu nasi,
beigam, kas noradits uz vieta devas dalitaja lai nodrosinatu Fluenz
aplikatora etiketes. aizspiedni aplikatora ievadiSanu deguna.
otra gala.
6
e
Nospiediet virzuli Nonemiet devas IzsmidzinigeCOtra nast
Ar vienu kustibu dalitaja aizspiedni levietojiet aplikatora
nospiediet virzuli uz Lai ievaditu devu galu.ofrz nast un ar
prieksu, cik atri vien otra nasi, satveriet un vierie kustibu nospiediet
iesp&jams, Iidz devas nonemiet devas dalitaja yivzuli uz prieksu, cik
dalitaja aizspiednis aizspiedni no virzula. atri vien iespéjams, lai
nelauj virzit to talak. ievadttu atlikuso

vakcinas devu.

Par uzglabaSanu un likvide$anu skatit 5. sacialu.
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