I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

RotaTeq Skidums iekSkigai lietoSanai
Rotavirus vaccine (live)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (2 ml) satur:

rotaviruss, tips* G1 ne mazak ka 2,2 X 10 ¢ IV 2
rotaviruss, tips* G2 ne mazak ka 2,8 X 10 ¢ IV 2
rotaviruss, tips* G3 ne mazak ka2,2 X 101V !?
rotaviruss, tips* G4 ne mazak ka2,0 X 10 ¢TIV 2
rotaviruss, tips* P1A[8] ne mazak ka 2,3 X 10 ¢ IV 12

* cilveka-versa rotavirusa rekombinanti (dzivi), kas producéti Vero Stinas.

!Infekciozas vienibas
2 pie zemakas ticamibas robezas (p=0,95)

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Vakcina satur 1080 miligramus saharozes un 37,6 miligramus natrija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai

Bali dzeltens, dzidrs Skidrums, kuram var biit sarta nokrasa.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

RotaTeq ir indic€ts b&rnu, sakot no 6 ned€lu lidz 32 ned€lu vecuma, aktivai imunizacijai, lai pasargatu
no rotavirusu infekciju izraisita gastroenterita (skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

RotaTeq jalieto atbilsto$i oficialajam vakcinacijas rekomendacijam.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

No dzimS$anas lidz 6 nedélam
RotaTeq nav indicéts $aja pediatriskas populacijas apaksgrupa.

RotaTeq drosiba un efektivitate, lietojot personam no dzimsanas lidz 6 ned€lu vecumam nav noteikta.
No 6 nedelam Iidz 32 nedelam

Vakcinacijas kurss sastav no tris devam.
Pirmo devu var ordinét, sakot no 6 nedélu vecuma, un ne vélak ka 12 ned€lu vecuma.



RotaTeq var ordinét priekslaicigi dzimusiem zidainiem, ja griitnieciba ilgusi vismaz 25 nedélas. Siem
priekslaicigi dzimuSajiem zidainiem pirma RotaTeq deva jasanem vismaz 6 ned€las p&c dzimsSanas
(skatit 4.4. un 5.1. apaks$punktu).

Starp devam jabut vismaz 4 ned€lu intervalam.

Velams, lai tris devu vakcinacijas kurss tiktu pabeigts 11dz 20-22 nedélu vecumam. Ja nepieciesams,
treSo (pe€dgjo) devu var dot Iidz 32 ned€lu vecumam (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ta ka nav datu par RotaTeq aizvietojamibu ar citam rotavirusu vakcinam, zidainiem, kuri pirmajai
imunizacijai pret rotavirusu sanéma RotaTeq, iesaka arT pargjam devam izmantot So pasu vakcinu.

Ja kada iemesla d&] sanemta nepilna deva vai ir lielas aizdomas, ka ir sanemta nepilna deva
(pieme@ram, zidainis izsplavis vai atvé€mis vakcinu), tas pasas vizites laika vienu devu var aizstat, tomer
$ada dozesana kliniskos pétijumos nav bijusi pétita. Ja probléma atkartojas, papildu devu lietot
nedrikst.

P&c 3 devu vakcinacijas kursa pabeigSanas nerekomendg lietot papildu devas (pieejamo informaciju
par aizsardzibas noturibu skatit 4.4. un 5.1. apakSpunkta).

No 33 nedélam lidz 18 gadiem
RotaTeq nav indic&ts $aja pediatriskas populacijas apaksgrupa.

LietoSanas veids
RotaTeq paredzéts tikai iekSkigai lietoSanai.

RotaTeq NEKADA GADIJUMA NEDRIKST LIETOT INJEKCIJAM.

RotaTeq var lietot neatkarigi no partikas, skidruma vai kriits piena lietosanas.

Noradijumus par lietosanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Paaugstinata jutiba p&c ieprieksgjas Rotateq devas lietoSanas.

Invaginacija anamngze.

Pacientiem ar iedzimtu kunga-zarnu trakta patologiju, kas var izraisit invaginaciju.

Zidainiem ar imtindeficitu vai aizdomam par to (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Vakcinacija ar RotaTeq jaatliek zidainiem, kuriem ir akiita smaga saslim$ana ar drudzi. Neliels
drudzis pats par sevi un viegla augsgjo elpcelu infekcija nav kontrindikacija vakcinacijai.

Vakcinacija ar RotaTeq jaatliek pacientiem, kuriem ir akiita caureja un vemsana.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Tapat ka visu vakcinu lietosanas gadijumos, vienmer jabut viegli pieejamai atbilsto$ai medictniskai
palidzibai anafilaktiskas reakcijas gadijuma pec vakcinas lietoSanas (skatit 4.8. apakSpunktu).



Nav datu no kltniskajiem pétijumiem par efektivitati un drosibu attieciba uz RotaTeq ordingSanu
iminkompromitgtiem zidainiem, zidainiem, kuri in utero bijusi paklauti imiinsupresivu zalu
iedarbibai, ar HIV inficétiem zidainiem vai zidainiem, kuriem veikta asins transfuzija, vai kuri
sanémusi imiinglobulinus 42 dienas pirms RotaTeq. Nav sagaidams, ka asimptomatiska HIV infekcija
ietekme@s RotaTeq drosibu un efektivitati. Tomeér nepietiekamu datu dé] neiesaka ordinét RotaTeq
zidainiem ar asimptomatisku HIV infekciju. RotaTeq ordingSanai zidainiem, kuri in utero bijusi
paklauti imtinsupresivu zalu iedarbibai, jabalstas uz rupigu iesp&jama ieguvuma un riska vertéSanu.

P&cregistracijas perioda zinots par gastroenterita gadijumiem, kas bija saistiti ar vakcinas virusu,
b&rniem ar smagu kombinétu imiindeficitu (severe combined immunodeficiency — SCID, skatit
4.3. apaksSpunktu).

Petfjumos noveroja RotaTeq izdaliSanos izkarntjumos 8,9% no vakcinas sanémgjiem, vairuma
gadijumu nedglas laika péc pirmas devas un tikai vienam vakcinas sanémé&jam (0,3%) péc tresas
devas. Maksimalo ekskréciju novéroja 7 dienu laika péc devas lietosanas. P&cregistracijas perioda tika
noverots, ka vakcinas virusu celmi tika parnesti nevakcin€tiem individiem kontaktu veida. RotaTeq
piesardzigi jaording individiem, kuriem ir cieSs kontakts ar personam ar imiindeficitu (piemeéram,
individiem ar laundabigu saslimSanu vai kuri ir citadi imiinkompromitéti, vai individiem, kuri sanem
iminsupresivu terapiju). Arl personam, kuras apriip€ vakcinas sanémeju, rapigi jaievero higiéna, it
1pasi, ja bijusi saskare ar izkarnTjumiem.

Klmiskajos peétijumos RotaTeq tika ievadits aptuveni 1000 zidainiem, kuri bija dzimusi no 25. lidz
36. griitniecibas ned€lai. Pirma deva tika ievadita, sakot ar 6. ned€lu péc dzimsanas. RotaTeq drosiba
un efektivitate $ai zZidainu grupai un izn€satiem zidainiem bija salidzinama. Turklat, 19 no aptuveni
1000 zidainiem bija dzimusi no 25. lidz 28. griitniecibas nedgélai, 55 bija dzimusi no 29. Iidz

31. griitniecibas nedg€lai un pargjie bija dzimusi no 32. Iidz 36. griitniecibas nedelai. Skatit 4.2. un
5.1. apak$punktu.

Invaginacija

Veselibas apriipes specialistam piesardzibas noliikos janovero, vai nerodas jebkadi simptomi, kas
liecina par invaginaciju (stipras sapes veédera, pastaviga vemsana, asinaini izkarnijumi, védera piiSanas
un/vai stiprs drudzis), jo kliniskajos p&tijumos noveroja paaugstinatu invaginacijas risku, galvenokart
7 dienu laika p&c pirmas rotavirusa vakcinas (skatit 4.8. apakSpunktu). Vecakiem/aizbildpiem jabut
informé@tiem, ka nekavegjoties japazino par $adiem simptomiem veselibas apripes pakalpojumu
sniedz&jam.

Pacientiem ar predispoziciju uz invaginaciju, skatit 4.3. apakSpunktu.

Par zidainiem ar akiitu kunga un zarnu trakta saslims$anu (tai skaita hronisku caureju) vai augSanas
aizturi droSibas un efektivitates dati nav pieejami. Sadiem zidainiem RotaTeq ordinéSana jaizverte ar
piesardzibu, ja p&c arsta uzskata izvairiSanas no vakcinas saistita ar lielaku risku.

RotaTeq aizsardzibas ITmenis pamatojas uz visu tris devu komplekta ievadiSanu. Tapat ka jebkuras
vakcinas gadijuma, vakcinacija ar RotaTeq var neaizsargat pilnigi visus tas san@mejus. RotaTeq
nepasarga no citu patogénu, iznemot rotavirusu, izraisita gastroenterita.

Klmiskie p&tijumi par efektivitati pret rotavirusu izraisttu gastroenteritu tika veikti Eiropa, ASV,
Latinamerika un Azija. So pétijumu laika visbiezak cirkulgjosais rotavirusa genotips bija G1P[8],
kamer daudz retak tika identificgti rotavirusa genotipi G2P[4], G3P[8], G4P[8] un G9P[8].
Aizsardzibas pakape, ko RotaTeq varétu nodro§inat pret citiem rotavirusa tipiem un citas populacijas,
nav zinama.

Nav pieejami dati no kltniskiem pétijumiem par RotaTeq lietoSanu profilaks€ péc inficéSanas.



Primarai imuniz&Sanai ordingjot vakcinas loti neizn€satiem (priekslaicigi dzimusSiem) zidainiem (kas
dzimusi <28 griitniecibas nedg&las), it Tpasi tiem, kuriem anamné&zeg ir elpoSanas sisteémas nepietickama
brieduma pazimes, jaapsver iespgjamais apnojas risks un nepiecieSamiba uzraudzit zidaina elposanu
48-72 stundas p&c vakcinas ievadiSanas. VakcingSana $ai zidainu grupai sniedz lielu ieguvumu, tapec
to nedrikst atlikt vai no tas atteikties.

RotaTeq NEKADA GADIJUMA NEDRIKST INJICET.

Saharoze
RotaTeq satur saharozi. So vakcinu nedrikst sanemt pacienti ar retu iedzimtu fruktozes nepanesamibu,
glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietieckamibu. Skatit 2. apaksSpunktu.

Natrijs
Vakcina satur 37,6 mg natrija katra deva, kas ir lidzvertigi 1,88% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g
natrija dienas devas pieauguSajiem. Skatit 2. apakSpunktu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

RotaTeq lietoSana kopa ar vakcmam, kas saturgja vienu vai vairakus no zemak uzskaititajiem
antigé€niem, aptuveni 2, 4 un 6 ménesu vecuma, pieradija, ka lietoto vakctnu imiinas atbildes reakcijas
un drosibas profili nemainijas:

- Difterijas-tetanusa-acelulara gara klepus vakcma (DTaP),

- Haemophilus influenzae b tipa vakcina (Hib),

- Inaktiveta vai perorala poliomielita vakcina (IPV),

- B hepatita vakcina (HBV),

- Pneimokoku konjuggta vakcina (PCV).

RotaTeq lietosana vienlaikus ar DTaP-IPV-HBV-Hib vakcinu (Infanrix hexa) aptuveni 2, 3 un
4 méneSu vecuma pieradija, ka vienlaikus lietoto vakcinu imiinas atbildes reakcijas un drosibas profili,
salidzinot ar lietoSanu atseviski, nemainijas.

Ja RotaTeq lietoja vienlaikus ar C grupas meningokoku konjugeto vakcinu (petita MenCC vakcina
bija tetanusa toksoida konjugats) 3 un 5 ménesu vecuma (un lielakoties taja pasa laika kad ievadija
DTaP-IPV-Hib vakcinu) un péc tam ievadija RotaTeq treSo devu aptuveni 6 ménesu vecuma, tad
noverotas RotaTeq un MenCC imiinas atbildes reakcijas nemainijas. Vienlaikus lietoto vakcinu
drosibas profils bija pienemams.

Vienlaiciga RotaTeq un peroralas poliomielita vakcinas (OPV) lietosana neietekméja poliovirusa
antigéna imiinas atbildes reakciju. Lai gan lietoSana kopa ar OPV nedaudz samazinaja imiinas atbildes
reakciju pret rotavirusa vakcinu, pasreiz nav pieradijumu tam, ka varétu tikt ietekméta kliniska
aizsardziba pret smagu rotavirusa izraisttu gastroenteritu. Imitinas atbildes reakcija pret RotaTeq netika
ietekmeta, ja OPV ording&ja divas ned€las p&c RotaTeq.

Tade] RotaTeq var lietot kopa ar monovalentajam vai kombingtajam b&rnu vakcinam, kas satur vienu
vai vairakas no minétajam sastavdalam: DTaP, Hib, IPV vai OPV, HBV, PCV un MenCC.

4.6. Fertilitate, gruitnieciba un zidiSanas periods

RotaTeq ir paredz&ts lietosanai tikai maziem b&rniem. Tadgjadi, dati par lietoSanu gritniecibas vai
laktacijas perioda nav pieejami un fertilitates vai reproduktivitates petijumi ar dzivniekiem nav veikti.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemérojama.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. Drogibas profila kopsavilkums

Placebo-kontrol&to 3 petijumu apaksgrupa (n = 6130 recipienti sanéma RotaTeq un 5560 placebo)
42 dienu laika p&c vakcinacijas izvertgja visas RotaTeq izraisitas blakusparadibas, ordingjot So
vakcinu atseviski vai kopa ar citam bernu vakcinam. Kopuma 47% zidainu, kuri sanéma RotaTeq,
noveroja blakusparadibas, salidzinot ar 45,8% zidainu, kuri san€ma placebo. Visvairak zinotas
neveélamas blakusparadibas, ko biezak novéroja vakcinas grupa, salidzinot ar placebo, bija drudzis
(20,9%), caureja (17,6%) un vemsana (10,1%).

Nopietnas blakusparadibas tika izvertetas visiem 3 kliniskos petijumos ieklautajiem (36 150 RotaTeq
grupa un 35 536 placebo grupa) Iidz pat 42 dienam pec katras devas. So nopietno blakusparadibu
vispargjais biezums bija 0,2% placebo grupa un 0,1% RotaTeq grupa.

b. Nevelamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Vakcinas grupa biezak noverotas blakusparadibas sakartotas péc organu sist€ému klasifikacijas un
sastopamibas biezuma. Pamatojoties uz kopgjiem datiem no 3 kliniskajiem p&tjjumiem, kur

6130 zidaini sanéma RotaTeq un 5560 zidaini sanema placebo, uzskaititas tas nevélamas
blakusparadibas, ko RotaTeq grupa novéroja par 0,2% Iidz 2,5% biezak, salidzinot ar placebo.

Par sastopamibas biezumu zinots ka:

Loti biezi (>1/10); Biezi (=1/100, <1/10); Retak (=1/1 000, <1/100); Reti (=1/10 000, <1/1 000), Loti
reti (<1/10 000), Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Blakusparadibas, kuras noverotas kliniskajos petijumos p&c RotaTeq ievadiSsanas un blakusparadibas,
par kuram zinots pécregistracijas perioda (noradits slipraksta)

Organu sistému klasifikacija Sastopamibas Blakusparadiba
biezums
Infekcijas un infestacijas Biezi Augsgja elposanas trakta infekcijas
Retak Rinofaringits, vidusauss iekaisums
Imunas sist€émas traucgjumi Nav zinami Anafilaktiska reakcija*
ElpoSanas sistémas traucgjumi, Reti Bronhospazms

kraisu kurvja un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta traucjumi

Loti biezi

Caureja, vemsana

Retak Hematohézija', sapes védera augseja dala
Loti reti Invaginacija®”
Adas un zemadas audu bojajumi Retak Izsitumi
Reti Urtikarija’
Nav zinami Angioneirotiska tiiska*
Vispargji traucgumi un reakcijas Loti biezi Drudzis
ievadiSanas vieta
Nav zinami Uzbudinamiba®

t S blakusparadiba tika konstatéta pecregistracijas uzraudzibas perioda. Biezuma kategorija tika
aprekinata, pamatojoties uz attiecigiem kliniskajiem p&tijumiem.
*Biezuma kategorijas tika noteiktas balstoties uz novérojuma pétijuma datiem.

* Skattt 4.4. apakSpunktu.




! Pecregistracijas perioda novérotas blakusparadibas (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

c. Atsevisku blakusparadibu apraksts

Tika zinots par Kawasaki slimibu 5 no 36 150 vakcinas sanémégjiem (<0,1%) un 1 no 35 536 placebo
sanéméjiem (<0,1%), relativais risks (RR) 4,9 [95% TI, 0,6-239,1] (nav statistiski nozZimigs).
Mazuliem, kuriem RotaTeq tika ievadits plasa p&cregistracijas droSibas uzraudzibas novérojuma laika,
paaugstinats Kawasaki slimibas risks netika noverots (skatit 5.1. apak§punktu).

Invaginacija
Drosuma noveérojuma pétijumu dati, kas veikti vairakas valstis liecina, ka 7 dienu laika p&c rotavirusa

vakcinacijas var rasties paaugstinats invaginacijas risks, Iidz 6 gadijjumiem no 100 000 zidainu. Ir
ierobezoti pieradijumi par nelielu paaugstinatu risku péc otras devas. Invaginacijas sastopamibas
biezums zidainiem, jaunakiem par 1 gadu, $ajas valstis ir 25 [idz 101 zidaini no 100 000 gada. Nemot
vera ilgtermina noverojumus, joprojam nav skaidrs, vai rotavirusa vakcinas ietekme vispargjo
saslimstibu ar invaginaciju (skatit 4.4. apakSpunktu).

d. Citas TpaSas pacientu grupas
Apnoja dzili neizn€satiem jaundzimusajiem (<28 grutniecibas nedglas) (skatit 4.4. apakSpunktu).

P&cregistracijas perioda zinots par gastroenteritu ar vakcinas virusu izplatiSanos zidainiem ar smagu
kombin&tu imiindefictta slimibu (SCID - Severe Combined Immunodeficiency Disease)

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Zinots par RotaTeq lietoSanu devas, kas lielakas par ieteicamo devu.

Kopuma pardozesanas gadijumos noverotais blakusparadibu profils bija lidzigs tam, ko novéroja
lietojot ieteiktas RotaTeq devas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vakcinas, virala vakcina, ATK kods: JO7BH02

Efektivitate

Kliniskajos p&tijumos tika pieradita efektivitate pret gastroenteritu, ko izraisa rotavirusa genotipi
G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8], un GIP[8].

RotaTeq efektivitate tika izvertéta ar divam metodém placebo kontroletos rotavirusa efektivitates un
drosibas pétijumos (REST):

1. 5673 vakcinétiem zidainiem (2834 vakcinas grupa) efektivitates analize tika veikta, nosakot
sastopamibas bieZuma samazinasanos rotavirusa (RV) vakcinas G genotipu (G1-G4) izraisitam
gastroenteritam, kas attistijies vismaz 14 dienas péc tresas vakcinas devas visas pirmas
rotavirusa sezonas laika p&c vakcinacijas.


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

2. 68 038 vakcinétiem zidainiem (34 035 vakcinas grupa) efektivitates analize tika veikta, nosakot
hospitalizaciju skaita samazinaSanos un vizisu skaita samazinasanos neatlieckamas palidzibas
sniegsanai RV gastroenterita gadijuma no 14 dienam p&c tresas devas.

So analizu rezultati apkopoti tabula.

RV gastroenterita sastopamibas biezuma samazinasanas vienas sezonas laika p&c vakcinacijas
(RotaTeq n=2834) % [95% TI]

Efektivitate pret jebkadu smagumu péc rotavirusa genotipa
Smaga* Jebkada Gl QG2 G3 G4 G9
slimiba smaguma
(G1-G4) (G1-G4)
98,0% 74,0% 74,9% 63,4% 82,7% 48,1% 65,4%
[88,3; [66,8; 79,91 [67,3; [2,6; 88,2] [<0; 99,6] [<0; 91,6] [<0; 99,3]
100,0]" 80,91

* Smagums definéts ka rezultats >16/24, lietojot validétu kliniskas vertésanas sist€tmu, pamatojoties uz
simptomu intensitati un ilgumu (drudzis, vemsana, caureja un izmainas uzvediba)
T Statistiski nozZimigi

Hospitalizaciju skaita samazinasanas un viziSu skaita samazinaSanas neatlieckamas palidzibas
snieg8anai RV gastroenterita gadijuma lidz pat 2 gadiem p&c vakcinacijas

(RotaTeq n=34035) % [95% TI]
G1-G4 Gl G2 G3 G4 G9
94,5% 95,1% 87,6% 93,4% 89,1% 100%
[91,2; 96,6]" [91,6; [<0; 98,51 | [49.4;99,1]" | [52,0;97,5] [69, 6;
97,11" 1007

T Statistiski ticami

RV gastroenterita, ko izraisTjusi genotipi G1-G4, gadijumu skaita samazinaSanas otras rotavirusa
sezonas laika p&c vakcinacijas smagas slimibas gadijuma bija 88% [95% TI (49,4; 98,7) un
62,6% [95% TI 44,3; 75,4] jebkadas smaguma pakapes slimibas gadijuma.

Efektivitate pret genotipu G2P[4], G3P[8], G4P[8] un GIP[8] rotavirusiem tika pamatota ar mazaku
gadijumu skaitu neka pret G1. Pret G2P[4] noverota efektivitate visticamak radas pateicoties vakcinas
G2 komponentam.

REST pétijuma kombingtajas post-hoc analizes un cita Il fazes petijuma vakcinas efektivitate G1-, G2-
, G3- un G4-serotipu RVG gadijuma (jebkuras smaguma pakapes) be&rniem >26 lidz <32 nedelu
vecumam péc 3 devas bija 61,5% [95% TI: 14,2; 84,2].

REST pétijuma pagarinajums tika veikts vienigi Somija. Sis pétijums (Finnish Extension Study - FES)
ietvera apakSgrupu ar 20736 pacientiem, kuri ieprieks bija iesaistiti REST. FES pétijuma bérni tika
noveroti l1dz pat 3 gadiem pé&c vakcinacijas.

REST pétijuma bija 403 saslimSanas gadijumi (20 vakcinas grupa un 383 placebo grupa), kas bija
saistiti ar G1-G4 un G9 RV gastroenteritu p&c protokola defingta populacija. Papildu dati no FES
petijuma kopé&jo gadijumu skaitu palielinaja par 136 gadijumiem, ieskaitot 9 gadijumus vakcinas grupa
un 127 gadijumus placebo grupa. Kopuma FES pétijuma attiecigajas grupas tika noveroti 31% un 25%
gadfjumu.

Pamatojoties uz kombingtiem datiem, kas iegtiti REST un FES pétijumos, hospitalizaciju skaita
samazinaSanas un vizisu skaita samazinasanas neatlieckamas palidzibas sniegSanai RV gastroenterita
gadijuma lidz pat 3 gadiem p&c vakcinacijas bija 94,4% (95% TI: 91,6; 96,2) genotipiem G1-G4,
95,5% (95% TI: 92,8; 97,2) genotipam G1, 81,9% (95% TI: 16,1; 98,0) genotipam G2, 89,0%
(95% TI: 53,3; 98,7) genotipam G3, 83,4% (95% TI: 51,2; 95,8) genotipam G4, un 94,2% (95% TI:
62,2; 99,9) genotipam G9. Tre$a gada laika RV gastroenterita arst€$ana vakcinas grupa (n=3112)




nebija nepiecieSama un bija nepiecieSama viena gadijuma (virusa tips nezinams) placebo grupa
(n=3126).

Lai nodro$inatu p&tijumos noveroto aizsardzibas Itmeni un ilgumu pret rotavirusa gastroenteritu,
javeic visu 3 RotaTeq devu sérijas vakcinacija (skatit 4.2. apakSpunktu). Tomer post hoc analize
uzradija, ka RotaTeq sasniedza nelielu hospitalizaciju skaita samazinaSanos un vizisu skaita
samazinasanos neatlickamas palidzibas sniegSanai RV gastroenterita gadjjuma art pirms vakcinacija ar
visam trim devam tika pabeigta (t.i., sakot no 14. dienas p&c pirmas devas ievadiSanas).

Efektivitate priekslaicigi dzimusSiem zidainiem

REST pétijuma RotaTeq ordingja aptuveni 1000 priekslaicigi dzimusSiem zidainiem, kuri bija dzimusi
no 25. lidz 36. griitniecibas nedglai). Sai mazulu grupai un laikus dzimuSiem zidainiem RotaTeq
efektivitate bija salidzinama.

Pé&cregistracijas droSuma uzraudzibas novérojums

Plasa prospektiva pécregistracijas droSuma uzraudzibas novérojuma ASV tika analizéti Kawasaki
slimibas risks 85 150 zidainiem, kuriem tika ievaditas viena vai vairakas RotaTeq devas

(17 433 personu novérosanas gadi).

0-30 dienu ilga noverosanas perioda p&c vakcinacijas netika konstatgtas statistiski ticamas atSkiribas
Kawasaki slimibas sastopamibas biezuma, salidzinot ar parasto sastopamibas biezumu populacija.
Turklat, 0-30 dienu ilga noverosanas perioda netika konstatéta statistiski ticama §1s blakusparadibas
riska paaugstinasanas, salidzinot ar lidztekus kontroles grupu zidainiem, kuri sanéma DTaP, nevis
RotaTeq (n=62 617; 12 339 personu noverosanas gadi). Tika atziméts 1 gadijums starp zidainiem, kuri
tika vakcingti ar RotaTeq, salidzinot ar 1 gadijumu no Iidztekus kontroles grupas, kura vakcinacija tika
veikta ar DTaP (relativais risks = 0,7; 95 % TI: 0,01-55,56). Vispargja droSuma analiz€ 1pasi lietosanas
drosibas apsverumi netika konstatéti.

Efektivitates pétijumu dati
Pecregistracijas petijumi efektivitates pieradiSsanai RV gastroenterita (RVGE) novérsanai

Petfjuma Petijuma populacija Galauzstadijumi Efektivitate RV sezonas
dizains % [95%T1]

(Regions)

Zinojumu datu | 33 140 vakcingti StacionéS$ana un neatlickamas 100% [87,100] 2007-2008
bazes analize 26 167 nevakcinéti medicinas nodalas (NMN)

(ASV) Vecums >7 ménesiem apmeklgjumi RVGE dgl

Sanemtas 3 devas
Ambulatorie pacienti RVGE 96% [76,100]
del

Stacion&Sana un NMN 59% [47,68]
apmekl&umi visu célonu
izraisita gastroenterita dél

Kohortas 1 895 vakcinéti ar 3 Staciongsana RVGE dgl 98% [83,100] 2007-2008
petijums devam 2008-2009
(Francija) 2 102 nevakcingti

Vecums <2 gadiem




Gadijuma — 402 gadijumi Stacioné$ana un NMN 80% [74,84] 2011-2012
kontroles 2 559 kontroles* apmeklgjumi RVGE dgl 2012-2013
pétijums Vecums <8 gadiem Celma specifiski
(ASV) Sanemtas 3 devas - GIP[8] 89% [55,97]

- G2P[4] 87% [65,95]

- G3P[8] 80% [64,89]

- G12P[8] 78% [71,84]

Vecuma specifiski
- 1. dzives gads
- 2. dzives gads
- 3. dzives gads
- 4. dzives gads
- 5. dzives gads
- 6.-7. dzives gads

91% [78,96]
82% [69,89]
88% [78,93]
76% [51,88]
60% [16,81]
69% [43,84]

*RV-negativas akiita gastroenterita kontroles

Imunogenitate
Nav pilniba noskaidrots imunologiskais mehanisms, ar kuru RotaTeq pasarga no rotavirusu izraisita

gastroenterita. Rotavirusa vakcinam lidz §im nav pieradita imunologiski koreléta aizsardziba. I1I fazes
petijumos 92,5% lidz 100% RotaTeq vakcinas sanéméju péc tris devu ievadiSanas reZima noveéroja
bitisku anti-rotavirusu IgA palielinasanos seruma. Vakcina izraisTja imiinas atbildes reakciju (t.i.
antivielu klatbtitni seruma) pret piecam cilvéka rotavirusa olbaltumvielam, ekspresétam uz
rekombinantiem (G1, G2, G3, G4 un P[8]).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav piemeérojams.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Vienreizgjas devas un atkartotu devu toksicitates petijumi ar pelém neliecina par Ipasu kaitigumu

cilvekiem. Pelem ievadita deva bija apméram 2,79 x 10® infekciozas vienibas uz kg (apméram
14 reizes parsniedz paredzeto devu zidainiem).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Natrija citrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats

Natrija hidroksids

Polisorbats 80

Kultiiras vide (satur neorganiskos salus, aminoskabes un vitaminus)
Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu truikuma dél vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

RotaTeq peéc iznemsanas no ledusskapja jaizlieto nekavgjoties.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un parvadat ledusskapi (2°C lidz 8°C).
Devas tiibinu uzglabat argja karba. Sargat no gaismas.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

2 ml Skiduma iepakoti saspiezama tiibina (ZBPE), ar noskriivéjamu vacinu (ABPE) un aizsargmaisa,
iepakojuma pa 1 vai 10 saspiezamam tiibinam.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Vakcinu ording iekskigi, nemaisot ar jebkuram citam vakcinam vai skidumiem.

Neatskaidit.

Vakcinas lietoSana:

o

26

Nopl&sot atver aizsargmaisu un iznem dozesanas taibinu.

ST

P LL
A

™
/;”ié -

Turot tiibinu vertikali, viegli uzsit pa noskriivéjamo vacinu, lai atbrivotos no
Skidruma ttibinas uzgalt.

Ar 2 vieglam kustibam atver dozgSanas tlibinu:

1. Pardur dozéSanas tubinu, griezot vacinu pulkstenraditaja kustibas
virziena, l1dz tas kltst stingrs.

2. Nonem vacinu, griezot pulkstenraditaja kustibai preteja virziena.

Ievada devu, viegli iespiezot Skidrumu zidaina mute iek$gja vaiga virziena,
l1dz dozesanas tubina ir tuksa. (Atlikusais piliens var palikt tiibinas uzgalt.)

Tukso tibinu un vacinu izmet akceptéta biologisko atkritumu tvertng
atbilstosi viet€jam prasibam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/348/001

12




EU/1/06/348/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2006. gada 27. junijs.

Pedgjas parregistracijas datums: 2011. gada 18. maijs.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS
I1ZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania 19486
ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Sharp and Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu, oficialu serijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §Sim m&rkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. ¢ panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI 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. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvuma/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

RotaTeq — iepakojuma 1 reizes deva (2 ml) tiibina
RotaTeq — iepakojuma 10 reizes devas (2 ml) tubinas

1. ZALU NOSAUKUMS

RotaTeq skidums iekskigai lietoSanai
Rotavirus vaccine (live)

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena deva (2 ml) satur rotavirusa tipus*:

Gl >22x1061V!
G2 >28x106TV!
G3 >22x1061V!
G4 >20x1061V!
PIA[8] >23x1061V!

* cilveka-versa rotavirusa rekombinanti (dzivi), kas producéti Vero $iinas.

'Infekciozas vienibas

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, natrijs

4. ZALU FORMA UN SATURS

2 ml skidums iekskigai lietoSanai tiibina
iepakojuma pa 1 tibinai
iepakojuma pa 10 tibinam

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai iekSkigai lietoSanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un parvadat ledusskapi.
Dozgjoso tibinu uzglabat argja karba. Sargat no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/348/001 iepakojumam pa 1 tubinai
EU/1/06/348/002 iepakojumam pa 10 tibinam

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

’ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Paskaidrojums Braila raksta nenoradiSanai apstiprinats.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Teksts uz aizsargmaisa

1. ZALU NOSAUKUMS

RotaTeq Skidums iekskigai lietosanai
Rotavirus vaccine (live)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

MSD

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

1 deva
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Tibinas markéjums

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

RotaTeq
Skidums iekskigai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (2 ml)

6. CITA

MSD
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

RotaTeq skidums iekskigai lietoSanai
Rotavirus vaccine (live)

Pirms Jiuisu bérns tiek vakcinéts, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Ja Juisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

l. Kas ir RotaTeq un kadam nolukam tas lieto
2. Kas jazina pirms Jasu bérns sanem RotaTeq
3. Ka lietot RotaTeq

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat RotaTeq

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir RotaTeq un kadam noliikam tas lieto

RotaTeq ir iekskigi lietojama vakcina, kas zidainus un b&rnus palidz aizsargat pret gastroenteritu
(caureju un vemsanu), ko izraisa rotavirusa infekcija, un kuru var dot zidainiem no 6 nedglu lidz
32 ned€lu vecumam (skatit 3. punktu). Vakcina satur piecus dzivu rotavirusa celmu serotipus. Kad
zidainis sanem vakcinu, imiinsistéma (organisma dabiga aizsargsistéma) sak veidot antivielas pret
biezak sastopamajiem rotavirusa serotipiem. Sis antivielas palidz aizsargat pret gastroenteritu, ko
izraisa §ie rotavirusa serotipi.

2. Kas jazina pirms Jasu bérns sanem RotaTeq
Nelietojiet RotaTeq $ados gadijumos

- ja Jasu bérns ir alergisks pret jebkuru no §is vakcinas sastavdalu (skatit 6. punkta ,,Jepakojuma
saturs un cita informacija”).

- ja Jasu bérnam attstijas alergiskas reakcijas péc pirmas RotaTeq devas vai citas rotavirusa
vakcinas.

- ja Jasu bérnam ir bijusi invaginacija (zarnu aizsprostojums, kad viens zarnu posms ielokas cita
zarnu posma).

- ja Jasu bérnam ir iedzimti kunga un zarnu trakta defekti, kas var izraisit invaginaciju.

- ja Jusu bernam ir jebkada slimiba, kas samazina vina/vinas pretosanas sp&jas pret infekcijam.

- ja Jiisu bérnam ir smaga infekcija ar augstu kermena temperatiiru. Sada gadijuma vakcinaciju
var€tu biit nepiecieSams atlikt, kamér beérns izveselojas. Tadai nelielai infekcijai ka
saauksteSanas problémas radit nevajadz€tu, tomer vispirms parrunajiet to ar arstu.

- ja Jiisu bérnam ir caureja vai vemsana. Sada gadijuma vakcinaciju varétu biit nepiecie$ams
atlikt, kame&r bérns izveselojas.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms RotaTeq lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jisu bérnam:

- pedgjo 6 nedelu laika veikta asins parliesana vai ievadits imiinglobulins.

- ir cieSs kontakts ar gimenes locekli, kuram ir pavajinata imfinsistéma, piemé&ram, ar personu,
kura slimo ar v&zi vai kura lieto zales, kas var pavajinat imiinsisteému.

- ir jebkada kunga un zarnu sistémas slimiba.

- nav palielinajusies kermena masa, vai bérns nav audzis, ka biitu nepiecieSams.

- vai ja mate griitniecibas laika ir lietojusi jebkadas imiinsistémas darbibu nomacosas zales.

P&c tam, kad Juisu bérns ir sanemis RotaTeq, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu/veselibas apriipes

specialistu, ja Jusu bérnam ir sp&cigas sapes védera, neparejosa vemsana, asinis izkarnijumos, uzpities

veders un/vai augsta kermena temperattra (skatit ar1 4. punkta “lespgjamas blakusparadibas™).

Ka vienmer, péc netiro autinbiksiSu nomainas atcerieties nomazgat rokas.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, RotaTeq var pilnigi neaizsargat visus vakcin€tos bérnus, pat ja
lietotas visas tris devas.

Ja Jisu bérns jau ir bijis infic&ts ar rotavirusu, bet péc vakcinacijas pasreiz nav slims, RotaTeq var
nebiit spgjigs aizsargat no saslimsanas.

Aizsardziba ar RotaTeq pret caureju un vemsanu, ko izraisijis cits ierosinatajs, bet ne rotaviruss, nav
petita.

Citas zales un RotaTeq

RotaTeq var ordinét vienlaicigi ar citam pediatrija lietojamam vakctnam, ja Jisu b&rns sanem citu
parasti rekomendeto vakcinaciju, tadas vakcinas ka difterijas, tetanusa, gara klepus, Haemophilus
influenzae b tipa, inaktivéto vai peroralo poliomielita, B hepatita, pneimokoku konjugéto un C grupas

meningokoku konjuggto vakcinu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jusu b&rns lieto, pedgja laika ir lictojis vai var&tu lietot jebkadas
citas zales (vai citas vakcinas).

RotaTeq kopa ar uzturu un dzerienu

Baribas vai Skidruma lietosana nav ierobezojumu, ieskaitot kriits pienu, gan pirms, gan péc
vakcinacijas ar RotaTeq.

RotaTeq satur saharozi

Ja Jums ir teikts, ka Jisu bé&rnam ir kada cukura nepanesiba, pirms vakcinas lietoSanas pastastiet to
arstam/veselibas aizsardzibas specialistam.

RotaTeq satur natriju

Vakcina satur 37,6 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra deva. Tas ir
lidzvertigi 1,88 % maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot RotaTeq

RotaTeq IR PAREDZETS TIKAI IEKSKIGAI LIETOSANAL
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Arsts vai medmasa ordings Jiisu bernam ieteicamo RotaTeq devu. Vakcina tiks ievadita Jiisu bérna
mut€ no tibas, to viegli saspiezot.

Vakcinu var lietot neatkarigi no diena, Skidruma vai kriits piena.

Ja mazberns izsplavis vai atvémis lielako dalu vakcinu, tas paSas vizites laika var ievadit vel vienu
vakcinas devu.

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst injicét.

Pirmo RotaTeq devu (2 ml) var lietot, sakot no 6 nedelu vecuma, un jalieto, pirms bérns nav sasniedzis
12 ned€lu (3 ménesu) vecumu. RotaTeq var lietot priekslaicigi dzimusiem zidainiem, ja gritnieciba
ilgusi vismaz 25 nedélas. Siem priekslaicigi dzimuSajiem zidainiem pirma vakcinas deva bitu jaievada
no 6. [idz 12. nedglai p&c dzimsanas.

Jisu bérnam jasanem 3 RotaTeq devas ne mazak ka ar ¢etru ned€lu intervalu. Ir svarigi, lai
aizsardzibai pret rotavirusu Jisu bérns sanemtu visas 3 vakcinas devas. Vislabak, ja visas tr1s devas
tiek ievaditas [idz 20-22 ned€lu vecumam, un vélakais visam trim devam jabiit ievaditam lidz

32 ned€lu vecumam.

Ja Jiisu bernam ir ievadita pirma RotaTeq deva, tad ieteicams, ka vakcinacijas kursa pabeigSanai Jiisu
bérns sanem ar1 nakamas RotaTeq (un nevis citu rotavirusa vakcinu) devas.

Ja esat aizmirsis lietot RotaTeq noraditaja laika

Ir svarigi, lai Jus sekotu arsta / veselibas aizsardzibas specialista noradijumiem attieciba uz bérna
atkartotam vizitém, lai sanemtu sekojosas devas. Ja esat aizmirsis vai nevarat apmeklet arstu /
veselibas aizsardzibas specialistu noraditaja laika, konsultgjieties ar viniem.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas un zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Nekavejoties sazinieties ar savu arstu/veselibas apriipes specialistu, ja Jisu bérnam ir viens no
sekojosiem simptomiem:

e Alergiskas reakcijas (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem), kas var biit smagas
(anafilakse) un var izpausties ka alergisks pietikums, kas var skart seju, lGpas, méli un rikli.

e Bronhu spazmas (reti, var skart Iidz 1 no 1000 zidainiem). Tas var izpausties ka seksana, klepus
vai elposanas griitibas.

e Spécigas sapes veédera, neparejoSa vemsana, asinis izkarnijumos, uzpities véders un/vai augsta
kermena temperatira. Tie var&tu bit loti retas (var skart Iidz 1 no 10 000 zidainiem), bet nopietnas
blakusparadibas - invaginacijas, simptomi (zarnu nosprostojums, kura gadijuma viens zarnas
segments ieslid cita segmenta).

Lietojot RotaTeq tika zinots arT par §adam blakusparadibam:

e [oti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 zidainiem): drudzis, caureja, vemsana.

e Biezi (var skart Iidz 1 no 10 zidainiem): augsgjo elpcelu infekcijas.

e Retak (var skart Iidz 1 no 100 zidainiem): sapes védera (skatit ar1 loti retas blakusparadibas

invaginacijas pazimes ieprieks teksta), tekoss deguns un sapes kakla, ausu infekcija, izsitumi,
asinis izkarnijumos.
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e Reti (var skart I1dz 1 no 1000 zidainiem): natrene.
e Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem): pastiprinata uzbudinamiba.

Berniem, kas dzimusi loti priekslaicigi (28. griitniecibas nedgla vai pirms tas), 2-3 dienas p&c
vakcinacijas var bt ilgakas pauzes starp elpas vilcieniem neka parasti.

Ja velaties vairak uzzinat par RotaTeq blakusparadibam, vaicajiet arstam / veselibas aizsardzibas
specialistam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat RotaTeq

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma p&c EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat un parvadat ledusskapi (2°C Iidz 8°C). Dozgjoso tubinu uzglabat argja karba. Sargat no
gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko RotaTeq satur

Aktivas vielas RotaTeq ir 5 cilvéka-versa rotavirusa celmi:

Gl 2,2 x 10 ¢ Infekciozas vienibas
G2 2,8 x 10 ¢ Infekciozas vienibas
G3 2,2 x 10 ¢ Infekciozas vienibas
G4 2,0 x 10 ¢ Infekciozas vienibas
P1A[8] 2,3 x 10 ¢ Infekciozas vienibas

Citas RotaTeq sastavdalas ir: saharoze, natrija citrats, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija
hidroksids, polisorbats 80, kultiiras vide (satur neorganiskos salus, aminoskabes un vitaminus) un
attirits tidens.

RotaTeq arejais izskats un iepakojums

Skidums iekskigai lietosanai.

Si vakcina iepakota vienas devas tabinas, un ta ir bali dzeltens, dzidrs Skidrums, kam var biit sarta
nokrasa.

RotaTeq pieejama iepakojuma pa 1 vai 10 dozeSanas tiibinam. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit
pieejami.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Registracijas apliecibas Tpas$nieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipas$nieks: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,

Niderlande.

Razotajs, kas atbildigs par s€rijas izlaidi: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN

Haarlem, Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO/L
Ten.: + 3592 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.,
Tel.: +420233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAllada

MSD A.0.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme,
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.,
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.,
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com
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France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.I.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnAk: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita:

Citi informacijas avoti

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.,

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.,
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas aizsardzibas specialistiem
Instrukcija

Ka lietot vakcinu:

Noplesot atver aizsargmaisu un iznem dozgSanas tiibinu

Turot tiibinu vertikali, viegli uzsit pa noskriivéjamo vacinu, lai
atbrivotos no Skidruma tiibinas uzgali.

Ar 2 vieglam kustibam atver doz&Sanas tuibinu:

1. Pardur dozgsanas tiibinu, griezot vacinu pulkstenraditija kustibas
virziena, Iidz tas klust stingrs.

™
g

A

n

2. Nonem vacinu, griezot pulkstenraditaja kustibai pretéja virziena

Ievada devu, viegli iespiezot Sskidrumu zidaina mute ieksgja vaiga
tubinas uzgali.)

virziena, Iidz doz&Sanas tiibina ir tuksa. (Atlikusais piliens var palikt

atbilstosSi viet€jam prasibam.

Tukso tabinu un vacinu izmet akceptéta biologisko atkritumu tvertng

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
Skatit ar1 3. punktu Ka lietot RotaTeq.
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