| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Dukoral, suspensija un putojosas granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
Iekskigi lietojama, inaktivéta holéras vakcina.

Cholera vaccine (inactivated, oral)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vakcinas suspensijas deva (3 ml) satur:

—  Sadus celmus ar kopgjo bakteriju skaitu 1,25x10:

Vibrio cholerae O1 Inaba, klasiskais biotips (inaktivétas karsgjot) 31,25x10° bakterijas*
Vibrio cholerae O1 Inaba, EI Tor biotips (inaktivétas ar formalinu) 31,25x10° bakterijas*
Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasiskais biotips (inaktivétas karsgjot) 31,25x10° bakterijas*

Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasiskais biotips (inaktivétas ar formalinu) 31,25x10° baktérijas*

— Rekombinanta holéras toksina B subvieniba (rCTB) 1 mg
(producéts V. cholerae Ol Inaba, klasiska biotipa celms 213.)

* Bakteriju skaits pirms inaktivacijas.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats 2,0 mg, dinatrija hidrogénfosfata dihidrats 9,4 mg, natrija hlorids
26 mg, natrija hidrogénkarbonats 3600 mg, beziidens natrija karbonats 400 mg, saharina natrija sals
30 mg, natrija citrats 6 mg.

Viena deva satur aptuveni 1,1 g natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3. ZALU FORMA
Suspensija un putojosas granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

- Suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavo3anai.

0 Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacina.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Dukoral ir indic&ts aktivai imunizacijai pret slimibu, ko izraisa Vibrio cholerae serogrupa O1,
pieaugusajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma kuriem ir paredz&ta uzturé$anas endémiskos/epidémiskos

rajonos.

Dukoral lietosana jaizverté, pamatojoties uz oficialiem ieteikumiem, nemot véra epidemiologiska
stavokla mainigo raksturu un infic€$anas risku dazados geografiskos regionos un celosanas apstaklos.

Dukoral nevar aizvietot standarta aizsargpasakumus. Caurejas gadijuma ir janozimé rehidratacijas
lidzekli.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Primaras vakcinacijas grafiks

Standartkurss primarai vakcinacijai pret holéru ar Dukoral pieauguSiem un bérniem no 6 gadu vecuma
sastav no 2 devam. Bérniem vecuma no 2 Iidz 6 gadiem (neieskaitot) ir jasanem 3 devas. Devas ir
jaievada vismaz ar vienas nedélas lielu intervalu. Ja starp devam ir pagajusas vairak neka 6 nedélas,
primaras imunizacijas kurss ir jaatsak no jauna.

Imunizacija ir japabeidz vismaz 1 ned€lu pirms iesp&jama kontakta ar V. cholerae O1.

Revakcinacija

Lai nodroSinatu nepartrauktu aizsardzibu pret holéru, ir ieteicama vienreizgja revakcinacija 2 gadu laika
péc primaras vakcinacijas pieaugusiem un berniem no 6 gadu vecuma, un 6 ménesu laika 2 Iidz 6 gadus
(neieskaitot) veciem bérniem. Nav savakti kliniskas efektivitates dati par atkartotu pastiprino$o devu
izmanto$anu. Tomér imunologiskie dati un dati par aizsardzibas ilgumu liecina, ka, ja péc pedgjas
vakcinacijas ir pagajis 1idz 2 gadus ilgs laiks pieaugusajiem un Iidz 6 ménesSiem ilgs laiks 2 — 6 gadus
(neieskaitot) veciem bérniem, ir jaievada vienreizgja revakcinacija. Ja péc pédgjas vakcinacijas ir
pagajusi vairak neka 2 gadi (vairak neka 6 meénesi 2 — 6 gadus (neieskaitot) veciem bérniem), ir
jaatkarto primaras vakcinacijas kurss.

Beérniem, lidz 2 gadu vecumam

Dukoral ir pielietots beérniem no 1 1idz 2 gadu vecumam dros§ibas un imunitates veidoSanas p&tijumos,
tacu $aja grupa nav veikti aizsardzibas efektivitates pétijumi. Tap&c nav ieteicams pielietot Dukoral
bérniem, kas ir jaunaki par 2 gadiem.

Vecakiem cilvékiem
Datu par vakcinas aizsargajoso efektivitati 65 gadus veciem un vecakiem cilvékiem ir loti maz.

LietoSanas veids

Vakcina paredzgta iekskigai lietoSanai. Pirms iedzerSanas suspensija jasajauc ar natrija
hidrogénkarbonata buferSkidumu. Natrija hidrogénkarbonats tiek piegadats ka putojosas granulas. Tas
ir jaiz8kidina glazg€ auksta tidens (apm. 150 ml). Var lietot hlor&tu tideni. P&c tam buferskiduma ir
jaiejauc suspensija un jaizdzer 2 stundu laika. Jaizvairas no €$anas un dzerSanas 1 stundu pirms un

1 stundu péc vakcinacijas. Ir jaizvairas no citu medicinisko produktu iekskigas ievadisanas 1 stundu
pirms un 1 stundu péc Dukoral ievadiSanas.

2 — 6 gadus (neieskaitot) veciem bérniem: pusi no buferskiduma nolej, bet atlikuso dalu (apméram
75 ml) sajauc ar visu flakona saturu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam vai
formaldehidu.

Dukoral ievadiSana ir jaatliek uz vélaku laiku personam, kam ir akiitas kunga-zarnu trakta slimibas vai
akiitas slimibas ar febrilu temperatiiru.

4.4, TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Nav pieejami kliniskie dati par Dukoral efektivitati pret holéru péc pastiprinosas devas ievadiSanas.
Dukoral nodroSina specifisku aizsardzibu pret Vibrio cholerae serogrupu O1. Imunizacija neaizsarga

pret V. cholerae serogrupas 0139 vai citu Vibrio sugu infekciju.
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Dati par vakcinas drosibu un imunitates veidosanos HIV infic&tam personam ir ierobezoti. Vakcinas
aizsardzibas efektivitate nav pétita. HIV infic€tam personam imunizacija var izraisit parejosu virusa
slodzes pieaugumu. Dukoral var neizsaukt aizsargajosa antivielu ITmena izveidosanos personam ar
progresgjusu HIV slimibu. Tomér efektivitates p&tjjums ar personu populaciju, kura ir liela HIV
inficeto dala, uzradija lidzigu efektivitati ka citas populacijas.

Tadu vakcingto personu antivielu reakcija, kuriem ir endogeéna vai jatrogéna imiinsupresija, var biit
nepietiekama.

RazoSanas procesa tiek izmantots formaldehids, un produkta var saglabaties ta pedas. Jabiit uzmanigiem
ar personam, kam zinama paaugstinata jiitiba pret formaldehidu.

Dukoral viena deva satur aptuveni 1,1 g natrija, tade| tas janem veéra tiem pacientiem, kuri ievéro
samazinata natrija daudzuma dictu.

Vakcina nenodrosina pilnigu aizsardzibu, tap&c, lai izvairitos no hol@ras, ir svarigi papildus veikt
standarta aizsargpasakumus.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vakcina ir jutiga pret skabém. Ediens un/vai dz&ériens paaugstina skabes veido$anos kungi, un vakcinas
iedarbiba var vajinaties. Tapéc ir jaizvairas no €$anas un dzerSanas 1 stundu pirms un 1 stundu péc
vakcinacijas.

Jaizvairas no citu vakcinu un medicinisko produktu iekskigas ievadisanas 1 stundu pirms un 1 stundu
péc Dukoral lietoSanas.

Ieprieksgji rezultati, kas iegiiti kliniskaja petijuma ar ierobeZotu brivpratigo skaitu, neliecina par
ietekmi uz antivielu veidoSanos no Dukoral pielietojuma, kad vienlaikus ar Dukoral tika ievadita dziva
iekskigi lietojama vakcina (enterokapsulas) pret tifu. Saja p&tfjuma netika pétita imiinreakcija ka atbilde
uz dzivas tifa vakcinas ievadiSsanu. Lidziga veida vienlaikus ar Dukoral tika ievadita vakcina pret
dzelteno drudzi un netika noverota ietekme uz imiinreakciju pret dzeltena drudza vakcinu. Netika pétita
imtnreakcija pret Dukoral. Kliniskajos pétijumos kopa ar Dukoral nav pielietotas citas vakcinas un
mediciniskie produkti, tostarp iekskigi lietojama poliomielita vakcina un pretmalarijas Iidzekli.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Nav pieejami dati par reproduktivo toksicitati dzivniekiem. P&c riipigas riska/ieguvuma izvertésanas
vakcinu var lietot griitniecibas laika un sievietes, kas baro bérnu ar kriiti, tacu §im jautajumam nav tikusi
veltiti specifiski klmniskie petijumi.

Zanzibara notiku$as masu vakcinacijas kampanas laika 196 griitnieces sanéma vismaz vienu Dukoral
devu. Statistiski nozimigi pieradijumi par Dukoral lietoSanas kaitigo ietekmi griitniecibas laika netika
konstateti.

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

Nav pieradijumu par vakcinas ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Dukoral drosiba tika novértéta kliniskajos p&tijumos, kas aptvéra ka pieaugusos, ta ari bérnus no 2 gadu
vecuma, un tika veikti ka endemiskas, ta arT neendémiskas valstis attieciba uz holéru un enterotoksigéno
Escherichia coli (ETEC), kas producg termolabilo enterotoksinu. Klinisko pétijumu gaita tika

izmantotas 94 000 Dukoral devas. Drosibas noveértgjums dazados p&tijumos bija dazads un at$kiras ar
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noverosanas panémienu, simptomu definiciju un uzskaites ilgumu. Vairuma pétijumu blakusparadibas
tika noteiktas pasiva noveért€juma. Visbiezak zinotas blakusparadibas, pieméram, gremoSanas sist€émas
trauc€jumi, ieskaitot sapes védera, caureju, skidru izeju, nelabumu un vemsanu, ar vienadu biezumu tika
novérotas vakcinas un placebo grupas.

Biezuma iedalijums: Loti biezi (>1/10); bieZi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti

(>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Vielmainas un uztures traucéjumi
Reti Estgribas zudums vai samazinasanas
Loti reti Dehidratacija

Nervu sist€mas traucgjumi

Retak Galvassapes

Reti Reiboni

Loti reti Miegainiba, bezmiegs, giboni, garsas sajiitas vajinasana

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriSu kurvja un videnes slimibas
Reti Elposanas sindromi (ieskaitot rinitu un klepu)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Retak Caureja, krampji védera, sapes védera, burbulo$ana kungi/védera (gazes), nepatikamas
sajiitas vedera
Reti Vems3ana, nelabums

Loti reti Iekaisusi rikle, dispepsija

Adas un zemadas audu bojajumi
Loti reti Svisana, izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi
Loti reti Sapes locitavas

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Reti Drudzis, savargums
Loti reti Nogurums, drebuli

Blakusparadibas, par kuram zinots pecregistracijas uzraudzibas perioda:
Papildus blakusparadibas, par kuram tika zinots p&cregistracijas uzraudzibas perioda, bija $adas:

Infekcijas un infestacijas: Gastroenterits

Asins un limfatiskas sisteémas trauc&jumi: Limfadenits

Nervu sist€mas traucgjumi: Parestezija

Asinsvadu sist€mas traucgjumi: Hipertensija

Elposanas sist€mas traucgjumi, krtisu kurvja un videnes slimibas: Dispnoja, pastiprinata krépu
izdaliSanas

Kunga-zarnu trakta traucg&jumi: Meteorisms

Adas un zemadas audu bojajumi: Natrene, angioedéma, nieze

Vispargji traucg€jumi un reakcijas ievadiSanas vieta: Sapes, gripai lidzigs simptomi, asténija, drebuli

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam pec zalu registracijas. Tadgjadi zalu

ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
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jebkadam iespg€jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Dati par pardoz&sanu ir ierobezoti. Tiek zinots par tadam pasam blakusparadibam, kadas novéroja péc
ieteicamajam devam.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Bakterialas vakcinas, ATK kods: JO7TAEQ1

Darbibas mehanisms

Vakcina satur inaktivétas V. cholerae O1 baktériju veselas §tinas un rekombinantu netoksisko holéras
toksina B subvienibu (CTB). Vakcina ieklauti Inaba un Ogawa serotipu baktériju celmi, ka ar El Tor
un klasiskais biotips. Dukoral lieto perorali ar bikarbonata buferi, kas pasarga antigénus no kunga
skabes. Vakcina iedarbojas, inducgjot antivielas ka pret bakterialajam sastavdalam, ta art pret CTB.
Zarnu antibakterialas antivielas nover$ bakteriju piesaistiSanos zarnu sieninam, tadéjadi kavejot

V. cholerae O1 koloniju veidoSanos. Zarnu antitoksina antivielas traucé holéras toksina piesaistiSanos
pie zarnu glotadam, tadgjadi noversot toksina izraisitos caurejas simptomus.

Enterotoksigéna E. coli (ETEC) termolabilais toksins (LT) ir strukturali, funkcionali un imunologiski
lidzigs CTB. Abi toksini izsauc krusteniskas imtinreakcijas.

Efektivitate pret holéru

Efektivitate pret holéru tika novertéta trijos randomizétos dubultmaské&tos kliniskos placebo kontrol&tos
petijumos kas tika veikti Banglade$a (endémiskais regions) un Peru (neendémiskais regions). Iesaistito
pacientu skaits, devu rezimi un uzskaites ilgums ir paraditi sekojosaja tabula.T

Pétijuma Gads Devu rezims Skaits Uzskaites ilgums
vieta (Vecuma
grupas)
Holera
BangladeSa 1985-19 3 devas ar 6 ned¢lu intervalu 89152 6 ménesi — 5 gadi
88 (2 - 65 gadi)
Peru, armija 1994 2 devas ar 7 — 11 dienu intervalu 1563 5 ménesi
(18 - 65 gadi)
Peru, 1993 - 2 devas ar 2 nedélu intervalu un 21924 2 gadi
Pampas 1995 revakcinacija 1 gadu velak (2 - 65 gadi)

Bangladesas lauka pétijumos Dukoral aizsardzibas efektivitate kop&ja populacija bija 85% (95% TI: 56,
95, analizgjot p&c protokola) sakotngjos uzskaites perioda 6 ménesos. Vakcinas raditas aizsardzibas
ilgums bija dazads atkariba no vecuma. Tas bija 6 ménesi bérniem un 2 gadi pieauguSiem (skat.

turpmako tabulu). P&tnieciska analize liecinaja, ka pieaugusiem 2 vakcias devas ir tikpat efektivas ka
3.

Tabula: Aizsardzibas efektivitate pret holéru Bangladesas pétijuma (analizgjot p&c protokola)
Tl

Aizsardzibas efektivitate, % (95% TI)
Pieaugusie un bérni, vecaki | 2 — 6 gadus veci
par 6 gadiem bermi
6 ménesi 76 (30, 92) 100
1. gads 76 (60, 85) 44 (10, 65)
2. gads 60 (36, 76) 33 (23, 64)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Otraja pétijuma, kas tika veikts Peru un aptvéra jauniesaucamos, aizsardzibas 1slaiciga efektivitate pret
holéru péc 2 vakcinas devam bija 85% (95% TI: 36, 97, analizgjot p&c protokola). TreSaja petijuma,
lauka izméginajumos Peru, pirmaja gada nenovéroja nekadu aizsardzibas efektivitati pret holéru. Péc
pastiprinosas devas, kas tika dota 10 — 12 méneSus péc primaras imunizacijas, otraja gada aizsardzibas
efektivitate bija 60,5% (95% TI: 28,79).

dubultmaskeétos kliniskos placebo kontrol&tos pétijumos Aizsardzibas efektivitate pret holéru tika
izvertéta divas masu vakcinacijas kampanas, kas notika Mozambika (no 2003. gada decembra lidz
2004. gada janvarim) un Zanzibara (no 2009. gada februara Iidz 2010. gada maijam).

Gadijumu kontroles p&tijuma, kas tika veikts masu vakcinacijas kampanas laika Mozambika, sakotngjos
uzskaites perioda 5 ménesos 2 Dukoral devu aizsardzibas efektivitate bija 84% (95% TI : 43, 95,
analiz&jot p&c protokola; p=0,005).

Longitudinalaja kohortas analizg, kas tika veikta masu vakcinacijas kampanas laika Zanzibara,
aizsardzibas efektivitate péc 2 Dukoral devam bija 79% (95% TI, 47, 92) visos uzskaites perioda

15 novérosanas ménesos. Papildu tiesai aizsardzibai tika konstatéts, ka Dukoral nodrosina nozimigu
netieSo aizsardzibu (kop&jo imunitati) pétitaja gadijuma.

Dukoral aizsardzibas efektivitate pret holéru péc atkartotam pastiprino$am devam nav pétita.

Imunoggénas 1pasibas

P&c peroralas vakcinacijas pret holéru netika konstatétas stabilas imunologiskas korelacijas. Ir vaja
korelacija starp seruma reakciju uz antivielam, tostarp vibriocido antivielu darbibu, un aizsargspéju.
Iesp&jams, ka lokali izveidojusas sekretoras IgA antivielas zarnas nodroSina protektivo imunitati.
Vakcina inducgja zarnu antitoksina IgA reakcijas 70-100% vakcin&to personu. Seruma vibriocidas
antivielas pret bakteriju komponentiem bija konstat€jamas 35-55% vakcin&tajam personam, bet
antitoksina antivielas 78-87% vakcinétajam personam. Revakcinacija izsauca anamnestisku reakciju,
kas norada uz imunologisko atminu. Tika novertéts, ka pieaugusajiem imtinologiskas atminas ilgums ir
vismaz 2 gadi.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojamas.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Vakcinai netika veikti prekliniskie p&tijumi par droSumu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

- Suspensija iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai:

Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Dinatrija hidrog€nfosfata dihidrats
Natrija hlorids

Udens injekcijam

- Granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacina:

Natrija hidrogénkarbonats
Citronskabe

Natrija karbonats, beztidens
Saharina natrija sals



Natrija citrats
Avenu aromatviela

6.2. Nesaderiba
Saderibas petijumu trilkuma dé] zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

jaizdzer 2 stundu laika.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldgt.

Zales neatverta flakona un pacina, uzglabajot argja kartona iepakojuma, ir stabilas temperatiira lidz
25°C 14 dienas. ST perioda beigas zalém jabit izlietotam vai tas ir jaizmet.

UzglabaSanas nosacijumus péc zalu pirmas atveérSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Vakcinas suspensija 3 ml tilpuma tiek pildita flakonos (I hidrolitiskas klases stikls) ar gumijas
(brombutilkaucuks) aizbazni un uzskriivéjamu vacinu.

Putojo$as granulas 5,6 g liela daudzuma tiek pilditas pacinas ar poliestera/zema blivuma polietiléna
ieks€jo slani un aluminija/zema blivuma polietiléna argjo slani.

Katra vakcinas deva tiek piegadata ka viens suspensijas flakons kopa ar vienu putojoso granulu pacinu.

lepakojuma lielums: 1x1 deva, 2x1 deva, 20x1 deva
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Lai iegiitu buferskidumu, putojosas granulas ir jaizSkidina aptuveni 150 ml auksta tidens. Vakcinas
flakons viegli jasaskalina, un p&c tam bufer§kidumam ir japievieno vakcinas suspensija un labi
jasamaisa, iegiistot bezkrasainu, nedaudz opalesc&josu iekskigi lietojamu suspensiju.

Bérni vecuma no 2 lidz 6 gadiem: pusi no buferskiduma nolej, bet atlikuso dalu (apméram 75 ml) sajauc
ar visu vakcinas flakona saturu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

,.Valneva Sweden AB”
S-105 21 Stockholm
Zviedrija

+46 (0)8 735 1000
infodukoral@valneva.com



mailto:infodukoral@valneva.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/03/263/001-003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2004. gada 28. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 25 marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.



Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI 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 AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaju nosaukums un adrese

., Valneva Sweden AB”
SE-105 21 Stockholm
Zviedrija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

., Valneva Sweden AB”
SE-105 21 Stockholm
Zviedrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

o Oficiala sérijas izlaide

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

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Sis registracijas apliecibas ipasniekam jainformé Eiropas Komisija par $o zalu, kas tiek registrétas ar o
lémumu, marketinga planu.

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

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.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta

atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

13



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

DUKORAL -1 devas iepakojums, 2x1 devas iepakojums, 20x1 devas iepakojums (aréjais
apvalks)

|1. ZALU NOSAUKUMS

DUKORAL suspensija un putojosas granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Cholera vaccine (inactivated, oral)

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Aktivas vielas: 1 deva satur

— 31,25x10° bakteriju* no katra $ada V. cholerae O1 celma: Inaba, klasiskais biotips (inaktivetas
karsgjot), Inaba, El Tor biotips (inaktivétas ar formalinu), Ogawa, klasiskais biotips (inaktiv&tas
karsgjot), Ogawa, klasiskais biotips (inaktivétas ar formalinu).

— Rekombinanta holéras toksina B subvieniba (rCTB) 1 mg.

*baktériju skaits pirms inaktivacijas

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

3 ml suspensijas flakona un 5,6 g putojoso granulu pacina.
1 deva

2x1 deva

20x1 deva

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms izdzerSanas samaisiet suspensiju ar buferskidumu.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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Der. lidz {MM/GGGG}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

., Valneva Sweden AB”
105 21 Stockholm, Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/03/263/001 1 deva
EU/1/03/263/002 2x1 deva
EU/1/03/263/003 20x1 deva

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

DUKORAL

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

DUKORAL - 20x1 devas iepakojums (iek$eja kartona karba 20 vakcinas flakoniem)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

DUKORAL, suspensija
Cholera vaccine (inactivated, oral)

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Aktivas vielas: 1 deva satur

—  31,25x10° bakteriju* no katra $ada V. cholerae O1 celma: Inaba, klasiskais biotips (inaktivétas
karsgjot), Inaba, El Tor biotips (inaktivétas ar formalinu), Ogawa, klasiskais biotips (inaktivetas
karsgjot), Ogawa, klasiskais biotips (inaktivetas ar formalinu).

— Rekombinanta holéras toksina B subvieniba (rCTB) 1 mg.

*pakteriju skaits pirms inaktivacijas

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Flakona ir 3 ml suspensijas.
20x1 deva

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms dzerSanas samaisiet suspensiju ar buferskidumu.
Pirms lieto3anas 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

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz {MM/GGGG}
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

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

| 11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

., Valneva Sweden AB”
105 21 Stockholm, Zviedrija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/03/263/003

| 13. SERIJAS NUMURS

Seérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

DUKORAL - 20x1 devas iepakojums (ieks$€ja kartona karba 20 natrija hidrogénkarbonata
pacinam)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Natrija hidrogénkarbonats
Putojosas granulas

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

20x5,6¢g

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

LietoSanai ar DUKORAL.
Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz {MM/GGGG}

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

., Valneva Sweden AB”
105 21 Stockholm, Zviedrija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

EU/1/03/263/003

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DUKORAL, flakona etikete, 1 deva

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

DUKORAL suspensija
Iekskigai lietoSanai.

[2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva (3 ml)

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Natrija hidrogenkarbonats, 5,6 g pacina

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Natrija hidrogenkarbonata putojosas granulas
Iekskigai lietoSanai.

[2. LIETOSANAS VEIDS

LietoSanai ar DUKORAL.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

569

6. CITA

»Valneva Sweden AB”, Zviedrija
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

DUKORAL suspensija un putojosas granulas iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Cholera vaccine (inactivated, oral)

Pirms vakcinas lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Noteikti samaisiet vakcinu ar buferSkidumu, ka aprakstits Saja lietoSanas instrukcija. Skatit
3. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Dukoral un kadam noliikam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms Dukoral lietoSanas
Ka lietot Dukoral

Iespg&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Dukoral

Iepakojuma saturs un cita informacija

R N

1. Kas ir Dukoral un kadam nolukam tas/to lieto

Dukoral ir iekskigi lietojama vakcina pret holéru, kas stimulé imunologisko aizsardzibu zarnas. Vakcina
aizsarga pieaugu$os un bérnus no 2 gadu vecuma pret holéru.

Dukoral stimulé organismu veidot savu aizsardzibu pret holéru. P&c vakcinas sanemsanas Jisu
organisms izstradas antivielas, kas cinisies ar hol€ras baktérijam un toksiniem, kas izraisa caureju.

2. Kas Jums jazina pirms Dukoral lietoSanas

Nelietojiet Dukoral $ados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret kadu no 6. punkta uzskaititajam vakcinas sastavdalam vai formaldehidu
e jaJums ir akiiti gremoSanas trauc€jumi vai infekcijas slimiba ar drudzi (vakcinacija ir jaatliek).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Dukoral lietoSanas konsultgjieties ar arstu
e jasanemat arst€Sanu, kas ietekm& imtinsistemu
e ja Jums ir imiinsistémas saslimSanas (ieskaitot HIV infekciju).
Sada gadijuma vakcina var nodroginat vajaku aizsardzibu neka cilvekiem ar veselu imiinsistému.

Vakcina nesniedz pilnigu aizsardzibu, tadé] svarigi ievérot €Sanas un higi€nas ieteikumus, lai izvairitos
no Skidras védera izejas.

Béerni
So vakcinu nedrikst dot berniem, kas jaunaki par 2 gadiem, jo $aja grupa aizsardziba nav pétita.

Citas zales un Dukoral

Pastastiet arstam par visam zalém , kuras lietojat ped€ja laikaesat lietojis vai varétu lietot.
Nelietojiet citas zales 1 stundu pirms vakcinacijas un 1 stundu p&c tam.

Dukoral kopa ar uzturu un dzerienu
Neédiet un nedzeriet 1 stundu pirms un 1 stundu péc vakcinacijas.
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Griitnieciba un barosana ar kriati
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms 3Ts vakcinas lietoSanas konsult€jieties ar arstu

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav iemesla domat, ka Dukoral vakcina ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Dukoral satur natriju
Dukoral deva satur aptuveni 1,1 g natrija. Ludzu, nemiet to véra, ja Jis ievérojat kontrol&tu natrija dictu.

3. Kalietot Dukoral
Vienmeér lietojiet 3is zales tiesi ta, ka aprakstits instrukcija vai ka arsts Jums teicis. Neskaidribu
gadijuma vaicdjiet arstam.
Pieaugusie un bérni no 6 gadu vecuma: Primara vakcinacija tiek veikta ar 2 devam, kas jauznem
iekskigi (ar muti), vismaz ar 1 ned€las (maksimali 6 ned€lu) intervalu starp devam.

o Lietojiet 1. devu ne velak ka 2 nedglas pirms doSanas celojuma.

o Lietojiet 2. devu vismaz 1 nedglu péc 1. devas un vismaz 1 ned€lu pirms do$anas celojuma.
Lai saktos aizsardziba, japaiet aptuveni 1 ned€lai péc pedejas devas.
Nepartrauktai aizsardzibai 2 gadu laika ieteicams veikt atkartotu vakcinaciju. Ja kops pedgjas
vakcinacijas devas pagajusi ne vairak ka 2 gadi, viena zalu deva aizsardzibu atjaunos. Ja kop$ pedgjas
vakcinacijas devas ir pagajusi vairak neka 2 gadi, jaatkarto primara vakcinacija (2 devas).

Bérni vecuma no 2 lidz 6 gadiem: Primara vakcinacija tiek veikta ar 3 devam, kas jauznem iekskigi (ar
muti), vismaz ar 1 nedélas (maksimali 6 ned&]u) intervalu starp devam. Ar vakcinu jasamaisa tikai puse
no buferskiduma tilpuma.

¢ Dodiet 1. devu bérnam ne vélak ka 3 nedglas pirms dosanas celojuma.

¢ Dodiet 2. devu bérnam vismaz 1 nedé€lu péc 1. devas.

¢ Dodiet 3. devu vismaz vienu nedélu péc 2. devas un vismaz vienu nedélu pirms doSanas

celojuma.

Aizsardziba ir sagaidama 1 ned€lu péc pedejas devas.
Nepartrauktai aizsardzibai 6 meénesu laika ieteicams veikt atkartotu vakcinaciju. Ja pec ieprieksgjas
vakcinacijas pagajusi ne vairak ka 6 ménesi, viena zalu deva aizsardzibu atjaunos. Ja kops pedgjas
vakcinacijas ir pagajusi vairak neka 6 ménesi, ir jaatkarto primara vakcinacija (3 devas).
Suspensija ir bala suspensija, kas iepildita vienas devas flakonos. Katram flakonam papildus tiek
piegadats viens maisin$ baltu, putojosu natrija hidrogénkarbonata granulu. Putojosas granulas
jaizskidina glaze vésa Gdens un iegitais buferSskidums jasajauc ar suspensiju. Ir svarigi izmantot
buferskidumu, jo tas aizsarga vakcinu pret kunga sulu.

Izdzeriet visu maisijumu 2 stundu laika p&c sajauksanas ar buferskidumu.
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LietoSanas instrukcija:

granulas krata uzmanigi izdzeriet
. VAN JERY samaisiet ) | 2stundu laika

A

1. Lai pagatavotu buferSkidumu, putojosas granulas uzmanigi samaisot, izSkidiniet glaze auksta
tidens (apméram 150 ml).

Neizmantojiet nevienu citu skidrumu.

2 — 6 gadus veciem bérniem: nolejiet pusi no buferskiduma.

Saskalojiet Dukoral® suspensijas flakonu (1 flakons = 1 deva).

3. Dukoral® suspensijas flakona saturu ielejiet buferskiduma glazg (skat. 1. att€lu). Uzmanigi
samaisiet.

4. Visu maistjumu izdzeriet 2 stundu laika.
Neédiet un nedzeriet 1 stundu pirms un 1 stundu p&c vakcinacijas.

N

Ja esat lietojis Dukoral vairak neka noteikts

Ja nakamo devu lietojat mazak neka p&c nedelas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Ta ka katra Dukoral flakons satur tikai vienu devu, pardozg$ana ir maz ticama.

Ja viena reizg lietojat vairak par vienu devu, lidzu, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja esat aizmirsis lietot Dukoral.
P&c 1. devas varat lietot Dukoral 2. devu laika Iidz 6 nedélam (2 lidz 6 gadus veciem b&rniem jalieto
3 devas). Ja pagdjusas vairak neka 6 ned€las, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
4, Iesp&jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Dukoral var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ja Jums ir kada no §Tm smagajam blakusparadibam, nekav&joties konsultgjieties ar arstu:

e smaga caureja ar skidruma zudumu;

e smagas alergiskas reakcijas, kas izraisa sejas vai kakla pietikumu un elpas trikumu.

Citas blakusparadibas
Retakas blakusparadibas (var izpausties 1idz 1 cilvékam no 100):
e Caureja, sapes vedera, krampji veédera, burbulosana veédera, uzpiities véders, védera gazes un
vispargjas nepatikamas sajiitas védera
e Galvassapes

Retas blakusparadibas (var izpausties 1idz 1 cilvékam no 1 000):
e Drudzis
Slikta vispargja passajiita, reibsanas sajita
Nelabums (slikta duisa), vemSana, €stgribas samazinasanas vai zudums
Pietikums, iekaisums deguna iek$pusé un klepus
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Loti retas blakusparadibas (var izpausties lidz 1 cilvékam no 10 000):
e lzsitumi

Nogurums/noguruma sajiita

Svisana, trisas

Sapes locitavas

Griitibas gulét

Citas blakusparadibas (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o Gripai l1dZigi simptomi, troksnis plausas, drebuli, vispargjas sapes, vajums
Natrene, nieze
Limfmezglu pietikums
Nejutigums vai notirpums
Augsts asinsspiediens

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Js varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Dukoral

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Dukoral péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “Der.lidz”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pe&dejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Zales neatverta flakona un pacina, uzglabajot argja kartona iepakojuma, ir stabilas temperatiira lidz
25°C 14 dienas. S1 perioda beigas zalém jabit izlietotam vai tas ir jaizmet.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Dukoral satur

o Aktivas vielas ir:
31,25x10° baktériju* no katra $ada V. cholerae O1 celma: Inaba klasiskais biotips (inaktivets
karsgjot), Inaba EIl Tor biotips (inaktivéts ar formalinu), Ogawa klasiskais biotips (inaktivéts
karsgjot), Ogawa klasiskais biotips (inaktivéts ar formalinu).
1 mg rekombinanta holéras toksina B subvienibas (rCTB).
*bakteriju skaits pirms inaktivacijas.

o (itas vakcinas suspensijas sastavdalas ir natrija dihidrogénfosfats, dinatrija hidrogénfosfats, natrija
hlorids un tidens injekcijam.

e Putojosas granulas satur natrija hidrogé€nkarbonatu, citronskabi, natrija karbonatu, saharina natrija
sali, natrija citratu un avenu garSas piedevu.

Dukoral argjais izskats un iepakojums
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Dukoral ir pieejams ka suspensija un putojosas granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
Suspensija ir flakona iepildita bala suspensija. PutojoSas granulas ir baltas ar avenu garSu, un tas ir
fasetas pacinas.

Dukoral tiek piegadats 1, 2 vai 20 devu iepakojumos. Visi iepakojuma lielumi tirg@i var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

»Valneva Sweden AB”, 105 21 Stockholm, Zviedrija.
infodukoral@valneva.com

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita MM/GGGG
Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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