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სანოფი უინზროპ ინდასთრი




პუნქტი 1.3.1 (EU)
314 - ვაქსიგრიპი შპრიცი 0.5 მლ   
____________________________________________________________________________________________________

 სამკურნალო საშუალების ზოგადი დახასიათება
1. სამკურნალო საშუალების დასახელება 
ვაქსიგრიპი საინექციო სუსპენზია წინასწარ შევსებულ შრიცში.
გრიპის სამვალენტიანი ვაქცინა (გახლეჩილი ვირიონი, ინაქტივირებული).
2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა

შემდეგი შტამებით წარმოდგენილი გრიპის ვირუსები (ინაქტივირებული, გახლეჩილი)*:
· A/Missouri/11/2025 (H1N1)pdm09 – msgavsi Stami 
(A/Switzerland/6849/2025, IVR-278) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  15 mikrogrami HA** 

· A/Darwin/1454/2025 (H3N2) – msgavsi Stami
(A/Michigan/105/2025, SAN-049A) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 mikrogrami HA** 

· B/Tokyo/EIS13-175/2025 – msgavsi Stami
(B/Tokyo/EIS13-175/2025, veluri tipi) . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 mikrogrami HA** 

0.5 ml dozaze
* გამრავლებული განაყოფიერებული ქათმის კვერცხში ჯანმრთელი ქათმის ფერმიდან
** ჰემაგლუტინინი
ეს ვაქცინა შეესაბამება ჯანმოს (ჯანდაცვის მსოფლიო ორგანიზაცია) რეკომენდაციებს (ჩრდილოეთ ნახევარსფერო) და EU გადაწყვეტილებას 2026/2027 სეზონისთვის. 

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ პარაგრაფში 6.1. 

ვაქსიგრიპი შეიძლება შეიცავდეს კვერცხის კვალს, როგორიცაა ოვალბუმინი, და ნეომიცინის, ფორმალდეჰიდისა და ოქტოქსინოლი-9-ს კვალს, რომლებიც გამოიყენება  წარმოების პროცესში (იხ. პარაგრაფი 4.3).
3. ფარმაცევტული ფორმა

საინექციო სუსპენზია.
მსუბუქად შენჯღრევის შემდეგ ვაქცინა წარმოადგენს უფერო ოპალესცენტურ სითხეს. 
4. კლინიკური მახასიათებლები

4.1. თერაპიული ჩვენებები

ვაქსიგრიპი ნაჩვენებია გრიპის ორი A ქვეტიპის ვირუსითა და გრიპის B ტიპის ვირუსით გამოწვეული გრიპის პრევენციისთვის, რომლებსაც შეიცავს ვაქცინა:
· მოზრდილების, მათ შორის ორსულების და 6 თვიდან  და უფროსი ასაკის ბავშვების, აქტიური იმუნიზაციისთვის,
· დაბადებიდან 6 თვემდე ასაკის ჩვილების პასიური დაცვისთვის ორსული ქალების ვაქცინაციის შემდეგ (იხ. პარაგრაფები 4.4, 4.6 და 5.1). 

ვაქსიგრიპის გამოყენება გრიპის საწინააღმდეგო ვაქცინაციის ოფიციალურ რეკომენდაციებს ეფუძნება.  
4.2. დოზირება და მიღების წესი
დოზირება

მოზრდილები: ერთი 0.5 მლ-იანი დოზა. 
პედიატრიული პოპულაცია

· 6 თვიდან 17 წლამდე ასაკის ბავშვები: ერთი 0.5 მლ-იანი დოზა.
9 წლამდე ასაკის ბავშვებისათვის, რომლებსაც ადრე აცრა არ ჩაუტარებიათ, მეორე 0.5 მლ-იანი დოზა უნდა მიეცეს სულ მცირე 4 კვირიანი ინტერვალის შემდეგ. 

· 6 თვემდე ასაკის ჩვილები: ვაქსიგრიპის გამოყენების უსაფრთხოება და ეფექტიანობა (აქტიური იმუნიზაცია) დადგენილი არ არის. მონაცემები ხელმისაწვდომი არ არის. 
რაც შეეხება პასიურ დაცვას: ორსულისთვის შეყვანილმა ერთჯერადმა 0.5 მლ დოზამ შეიძლება დაიცვას ჩვილები დაბადებიდან 6 თვის ასაკამდე (იხ. პარაგრაფები 4.4, 4.6 და  5.1).
გამოყენების მეთოდი

ამ ვაქცინის შეყვანის სასურველი გზა არის ინტრამუსკულური, თუმცა მისი შეყვანა ასევე შეიძლება კანქვეშ. 
კუნთში ინექციისთვის სასურველი ადგილი არის ბარძაყის წინა-გვერდითი მხარე (ან დელტოიდური კუნთი, თუ კუნთის მასა ადეკვატურია) ბავშვებში 6 თვიდან 35 თვის ასაკის ჩათვლით, ან დელტოიდური კუნთი ბავშვებში 36 თვის ასაკიდან და მოზრდილებში.

სიფრთხილის ზომები სამკურნალო საშუალების მოხმარებამდე ან შეყვანამდე

შეყვანის წინ, სამკურნალო საშუალების მომზადების ინსტრუქციები იხ. პარაგრაფში 6.6.
4.3. უკუჩვენება
ჰიპერმგრძნობელობა აქტიური ნივთიერებების, 6.1 პარაგრაფში ჩამოთვლილი ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების ან რომელიმე კომპონენტის მიმართ, რომელიც შეიძლება წარმოდგენილი იყოს კვალის სახით, როგორიცაა კვერცხები (ოვალბუმინი, ქათმის ცილები), ნეომიცინი, ფორმალდეჰიდი და ოქტოქსინოლი-9.

4.4. განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
დაკვირვება

ბიოლოგიურ სამედიცინო პროდუქტებზე დაკვირვების გაუმჯობესების მიზნით შესაყვანი პროდუქტის დასახელება და სერიის ნომერი გარკვევით უნდა იქნას ჩაწერილი.
ჰიპერმგრძნობელობა 
როგორც ყველა ინექციური ვაქცინა, შესაბამისი სამედიცინო მკურნალობა და ზედამხედველობა ყოველთვის ხელმისაწვდომი უნდა იყოს ვაქცინის შეყვანის შემდეგ ანაფილაქსიური რეაქციის შემთხვევაში. 
თანმდევი დაავადება

ვაქცინაცია უნდა გადაიდოს ცხელებით მიმდინარე მწვავე დაავადების მქონე პაციენტებში ცხელების ალაგებამდე. 

სიფრთხილის ზომები

ვაქსიქრიპი არავითარ შემთხვევაში უნდა იქნას გამოყენებული ინტრავასკულურად. 
თრომბოციტოპენია და კოაგულაციური დარღვევები

როგორც სხვა ვაქცინები, რომლებიც შეიყვანება ინტრამუსკულურად, ვაქცინა სიფრთხილის ზომების დაცვით უნდა დაინიშნოს პაციენტებში თრომბოციტოპენიით ან სისხლდენის დარღვევით, რადგან სისხლდენა შეიძლება მოხდეს ამ პაციენტებში კუნთში შეყვანის შემდეგ. 
სინკოპე

სინკოპე (გულის წასვლა) შეიძლება მოხდეს ნებისმიერი ვაქცინაციის შემდეგ, ან ვაქცინაციამდეც კი, როგორც ფსიქოგენური პასუხი ნემსის ინექციაზე. უნდა ჩატარდეს პროცედურები  გულის წასვლის შედეგად დაზიანების პრევენციისთვის და სინკოპალური რეაქციების მართვის მიზნით. 
დაცვა

ვაქსიგრიპი მიზნად ისახავს გრიპის ვირუსის იმ შტამებისგან დაცვას, რომლიდანაც მზადდება ვაქცინა. 
როგორც ნებისმიერი ვაქცინის შემთხვევაში, ვაქსიგრიპით ვაქცინაციამ შეიძლება არ დაიცვას ყველა ვაქცინირებული პირი. 
პასიურ დაცვასთან დაკავშირებით, შეიძლება არ იყოს დაცული 6 თვემდე ასაკის ყველა ჩვილი, რომელიც დაიბადა ორსულობის პერიოდში ვაქცინირებული ქალისგან (იხ. პარაგრაფი 5.1).

იმუნოდეფიციტი

ენდოგენური ან იატროგენული იმუნოსუპრესიის მქონე პაციენტებში ანტისხეულების რეაქცია შეიძლება არასაკმარისი იყოს.

კალიუმისა და ნატრიუმის შემცველობა

ვაქსიგრიპის ერთი დოზა შეიცავს 1 მმოლზე ნაკლებ (39 მგ) კალიუმს და 1 მმოლზე ნაკლებ (23 მგ) ნატრიუმს, ე.ი. ფაქტობრივად  კალიუმისგან და  ნატრიუმისგან თავისუფალია.  
4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
საჭიროების შემთხვევაში, ვაქსიგრიპის შეყვანა შეიძლება სხვა ვაქცინებთან ერთად.

მონაცემები იმის შესახებ, რომ ვაქსიგრიპის შეყვანა შეიძლება სხვა ვაქცინებთან ერთად ხელმისაწვდომია შემდეგი ვაქცინებისთვის: პნევმოკოკური პოლისაქარიდული ვაქცინა, ტეტანუსის, დიფტერიის, ყივანახველას, პოლიომიელიტის (Tdap-IPV, Repevax) და სარტყლისებრი ლიქენის  საწინააღმდეგო ვაქცინა. თუ ვაქსიგრიპი შეიყვანება სხვა ვაქცინებთან ერთად, გამოიყენება განცალკევებული საინექციო ადგილები და სხვადასხვა ნემსები.
თუ პაციენტს უტარდება იმუნოსუპრესიული მკურნალობა, იმუნური რეაქცია შეიძლება იყოს დაქვეითებული. 

4.6. ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია

ორსულობა

ორსულები არიან გრიპის გართულებების, განსაკუთრებით ნაადრევი მშობიარობის, ჰოსპიტალიზაციისა და სიკვდილის განვითარების მაღალი რისკის ქვეშ: ორსულებმა უნდა ჩაიტარონ გრიპის ვაქცინაცია.  
ვაქსიგრიპის გამოყენება შეიძლება ორსულობის ყველა ეტაპზე.  
გრიპის ინაქტივირებული ვაქცინების უსაფრთხოების შესახებ უფრო მეტი მონაცემი ხელმისაწვდომია მეორე და მესამე ტრიმესტრებისთვის, პირველ ტრიმესტრთან შედარებით. გრიპის ინაქტივირებული ვაქცინების, მათ შორის ვაქსიგრიპისა და ვაქსიგრიპი ტეტრას (გრიპის ოთხვალენტური ინაქტივირებული ვაქცინა) მსოფლიო გამოყენების შესახებ მონაცემები, ვაქცინასთან დაკავშირებულ, ნაყოფისა და დედის არასასურველ შედეგებს არ აღნიშნავენ. 
ეს შეესაბამება ერთ კლინიკურ კვლევაში აღნიშნულ შედეგებს, როდესაც ვაქსიგრიპი და ვაქსიგრიპი ტეტრა შეყვანილი იქნა ორსულ ქალებში მეორე ან მესამე ტრიმესტრებში (116 ორსულობა, რომელმაც განიცადა ვაქცინის ზემოქმედება, და 119 ცოცხლად მშობიარობა ვაქსიგრიპისთვის, და 230 ორსულობა, რომელმაც განიცადა ვაქცინის ზემოქმედება, და 231 ცოცხლად მშობიარობა ვაქსიგრიპი ტეტრასთვის). 

მეორე ან მესამე ტრიმესტრებში, ორსულებში (5,000-ზე მეტი ორსულობა, რომელმაც განიცადა ვაქცინის ზემოქმედება, და 5,000-ზე მეტი ცოცხლად მშობიარობა, მშობიარობიდან დაახლოებით 6 თვის შემდგომი დაკვირვებით) შეყვანილი ვაქსიგრიპის ოთხი კლინიკური კვლევიდან მიღებული ცნობები არ მიუთითებს ვაქცინასთან დაკავშირებულ რაიმე არასასურველ შედეგზე ნაყოფის, ახალშობილის, ჩვილისა თუ დედის მიმართ. 

სამხრეთ აფრიკასა და ნეპალში ჩატარებულ კლინიკურ კვლევებში, ვაქსიგიპისა და პლაცებოს ჯგუფებს შორის მნიშვნელოვანი განსხვავებები არ იყო ნაყოფის, ახალშობილის, ჩვილის და დედის შედეგებს შორის (მათ შორის, მუცლის მოშლა, მკვდრადშობადობა, ნაადრევი მშობიარობა, მცირე წონის ახალშობილი).

მალიში ჩატარებულ კვლევაში, ვაქსიგრიპისა და საკონტროლო ვაქცინის (ოთხვალენტიანი მენინგოკოკური კონიუგირებული ვაქცინა) ჯგუფებს შორის, ნაადრევი მშობიარობის, მკვდრადშობადობისა და დაბადებისას/გესტაციის ასაკისთვის მცირე წონის ახალშობილების სიხშირესთან მიმართებაში მნიშვნელოვანი განსხვავებები არ აღინიშნებოდა.  
დამატებითი ინფორმაციისათვის იხ. პარაგრაფები 4.8 და 5.1.

ვაქსიგრიპი ტეტრას (ჯამურად 60 მკგ HA/დოზა) გამოყენებით ჩატარებული ბოცვრების რეპროდუქციული ფუნქციის ერთი კვლევის შედეგები შეიძლება ექსტრაპოლირებული იქნას ვაქსიგრიპზე (ჯამურად 45 მკგ HA/დოზა): ეს კვლევა არ მიუთითებს   პირდაპირ თუ არაპირდაპირ მავნე ზემოქმედებაზე ორსულობაზე, ემბრიოფეტალურ განვითარებასა თუ ადრეულ პოსტნატალურ განვითარებაზე.  
ძუძუთი კვება

ვაქსიგრიპის  გამოყენება შეიძლება ძუძუთი კვების დროს. 

ფერტილობა

ადამიანებში ფერტილობის შესახებ მონაცემები არ მოიპოვება. ვაქსიგრიპი ტეტრას გამოყენებით ცხოველებზე ჩატარებულმა ერთმა კვლევამ ქალთა ფერტილობაზე მავნე ზემოქმედება არ უჩვენა. 

4.7 ზეგავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე

ვაქსიგრიპს არ გააჩნია ან უმნიშვნელო ზეგავლენა გააჩნია ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. 
4.8. არასასურველი ეფექტები
უსაფრთხოების პროფილის მოკლე მიმოხილვა

ვაქსიგრიპის უსაფრთხოების პროფილი ეფუძნება მონაცემებს 46 კლინიკური კვლევიდან, რომელშიც დაახლოებით 17900 მონაწილე 6 თვის ასაკიდან იღებდა ვაქსიგრიპს და ვაქსიგრიპი ტეტრას, ასევე პოსტმარკეტინგული დაკვირვების მონაცემებს. 

გვერდით რეაქციათა უმრავლესობა ჩვეულებრივ განვითარდა ვაქცინაციიდან პირველი 3 დღის განმავლობაში, და სპონტანურად ალაგდა დაწყებიდან 1-3 დღეში. ამ რეაქციების უმრავლესობის ინტენსივობა იყო მსუბუქი და ზომიერი. 

ვაქცინაციის შემდეგ, ყველა პოპულაციაში, 6-35 თვის ასაკის ბავშვების მთელი ჯგუფის ჩათვლით, ყველაზე ხშირად დაფიქსირებული გვერდითი რეაქცია იყო ტკივილი ინექციის ადგილზე.
გვერდითი რეაქციების მოკლე აღწერილობა ცხრილის სახით 
გვერდითი მოვლენები მოცემულია სიხშირის შემდეგი კატეგორიების მიხედვით: 

ძალიან ხშირი (≥1/10);
ხშირი (≥1/100 - <1/10);

არახშირი (≥1/1 000 - <1/100);

იშვიათი (≥1/10 000 - <1/1 000);

სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის დადგენა შეუძლებელია).

მოზრდილები და ხანდაზმულები
უსაფრთხოების პროფილი ეფუძნება შემდეგ მონაცემებს:

· 8000-ზე მეტი მოზრდილის (5 064 ვაქსიგრიპისთვის, 3 040 ვაქსიგრიპი ტეტრასთვის) და 60 წელზე უფროსი 5800-ზე მეტი ხანდაზმულის (4 468 ვაქსიგრიპისთვის, 1 392 ვაქსიგრიპი ტეტრასთვის) კლინიკური კვლევიდან, 

· გლობალური პოსტმარკეტინგული დაკვირვების მონაცემებს საერთო პოპულაციში.

მოზრდილებში ვაქცინაციის შემდეგ ყველაზე ხშირად დაფიქსირებული არასასურველი რეაქციები იყო ტკივილი ინექციის ადგილზე (52.8%), თავის ტკივილი (27.8%), მიალგია (23.0%), შეუძლოდ ყოფნა (19.2%). 

ხანდაზმულებში ვაქცინაციის შემდეგ ყველაზე ხშირად დაფიქსირებული არასასურველი რეაქციები იყო ტკივილი ინექციის ადგილზე (25.8%), თავის ტკივილი (15.6%), მიალგია (13.9%). 

ცხრილი 1: გვერდითი რეაქციები, რომლებიც დაფიქსირდა მოზრდილებსა და ხანდაზმულებში
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	სისხლისა და ლიმფური სისტემის მხრივ დარღვევები
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	მიალგია
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	ართრალგია(1)
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	ზოგადი დარღვევები და მოვლენები შეყვანის ადგილზე
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	ცხელება(7), კანკალი, სიწითლე ინექციის ადგილზე, ინექციის ადგილის გამკვრივება, შეშუპება ინექციის ადგილზე 
	ხშირი

	ასთენია(1), დაღლილობა, ეკქიმოზები ინექციის ადგილზე, ქავილი ინექციის ადგილზე,  სითბოს შეგრძნება ინექციის ადგილზე, დისკომფორტი ინექციის ადგილზე 
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(1) იშვიათია ხანდაზმულებში

(2) დაფიქსირდა მოზრდილებში კლინიკურ კვლევებში

(3) სიხშირე უცნობია ხანდაზმულებში

(4) იშვიათია მოზრდილებში

(5) დაფიქსირდა ხანდაზმულებში კლინიკურ კვლევებში

(6) ხშირია ხანდაზმულებში

(7) არახშირია ხანდაზმულებში

(*) გვერდითი რეაქციები, რომლებიც დაფიქსირდა ვაქსიგრიპის ან ვაქსიგრიპი ტეტრას პოსტმარკეტინგული გამოყენებისას 

პედიატრიული პოპულაცია

უსაფრთხოების პროფილი ეფუძნება შემდეგ მონაცემებს:

· 3-დან 8 წლამდე ასაკის 1247 ბავშვის (363 ვაქსიგრიპისთვის, 884 ვაქსიგრიპი ტეტრასთვის) და 9-დან 17 წლამდე ასაკის 725 ბავშვის/მოზარდის (296 ვაქსიგრიპისთვის, 429 ვაქსიგრიპი ტეტრასთვის) კლინიკური კვლევებიდან, 

· 6-დან 35 თვემდე ასაკის 1981 ბავშვის (367 ვაქსიგრიპისთვის, 1614 ვაქსიგრიპი ტეტრასთვის) ერთი კლინიკური კვლევიდან. 

· გლობალური პოსტმარკეტინგული დაკვირვების მონაცემებს საერთო პოპულაციში.

იმუნიზაციის ანამნეზის მიხედვით, 6 თვიდან 8 წლამდე ასაკის ბავშვებმა მიიღეს ვაქსიგრიპის ან ვაქსიგრიპი ტეტრას ერთი ან ორი დოზა. 9-დან 17 წლამდე ასაკის ბავშვებმა/მოზარდებმა მიიღეს ერთი დოზა. 

6 თვიდან 8 წლამდე ასაკის ბავშვებში უსაფრთხოების პროფილი მსგავსი იყო პირველი და მეორე ინექციების შემდეგ, გვერდითი რეაქციების შემთხვევათა შემცირების ტენდენციით მეორე ინექციის შემდეგ, პირველი ინექციასთან შედარებით, 6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვებში. 

9-დან 17 წლამდე ასაკის ბავშვებში/მოზარდებში ვაქცინაციის შემდეგ ყველაზე ხშირად რეგისტრირებული გვერდითი რეაქციები იყო ტკივილი ინექციის ადგილზე (65.3%), მიალგია (29.1%), თავის ტკივილი (28.6%), შეუძლოდ ყოფნა (20.3%), კანკალი (13.0%), ერითემა ინექციის ადგილზე (11.7%) და ინექციის ადგილის შეშუპება (11.4%). 

3-დან 8 წლამდე ასაკის ბავშვებში ნებისმიერი ვაქცინაციის შემდეგ ყველაზე ხშირად რეგისტრირებული გვერდითი რეაქციები იყო ტკივილი ინექციის ადგილზე (59.1%), შეუძლოდ ყოფნა (30.7%), ერითემა ინექციის ადგილზე (30.3%), მიალგია (28.5%), თავის ტკივილი (25.7%), ინექციის ადგილის შეშუპება (22.1%), გამკვრივება ინექციის ადგილზე (17.6%) და კანკალი (11.2%). 

6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვებში ნებისმიერი ვაქცინაციის შემდეგ ყველაზე ხშირად რეგისტრირებული გვერდითი რეაქციები იყო ტკივილი/მგრძნობელობა ინექციის ადგილზე (29.4%), ცხელება (20.4%) და ერითემა ინექციის ადგილზე (17.2%).

· 6-დან 23 თვემდე ასაკის ბავშვების სუბპოპულაციაში ნებისმიერი ვაქცინაციის შემდეგ ყველაზე ხშირად რეგისტრირებული გვერდითი რეაქციები იყო გაღიზიანება (34.9%), უჩვეულო ტირილი (31.9%), მადის დაკარგვა (28.9%), ძილიანობა (19.2%) და ღებინება (17.0%). 
· 24-დან 35 თვემდე ბავშვების სუბპოპულაციაში ნებისმიერი ვაქცინაციის შემდეგ ყველაზე ხშირად რეგისტრირებული გვერდითი რეაქციები იყო შეუძლოდ ყოფნა (26.8%), მიალგია (14.5%), თავის ტკივილი (11.9%).

ცხრილი 2. გვერდითი რეაქციები, რომლებიც დაფიქსირდა 6 თვიდან 17 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში
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(*) გვერდითი რეაქციები, რომლებიც დაფიქსირდა ვაქსიგრიპის ან ვაქსიგრიპი ტეტრას პოსტმარკეტინგული გამოყენებისას. 
სხვა განსაკუთრებული პოპულაციები

მიუხედავად იმისა, რომ კვლევაში ჩართული იყო თანმხლები დაავადებების მქონე პაციენტების მხოლოდ შეზღუდული რაოდენობა, კვლევებში, რომლებიც ჩატარდა პაციენტებში ისეთი თანმხლები დაავადებებით, როგორიცაა თირკმლის ტრანსპლანტაცია ან ასთმა, ამ პოპულაციებში არ იყო გამოვლენილი მნიშვნელოვანი განსხვავებები ვაქსიგრიპისა და ვაქსიგრიპი ტეტრას უსაფრთხოების პროფილში.

ორსულები

სამხრეთ აფრიკასა და მალიში, ორსულებში ვაქსიგრიპით ჩატარებულ კლინიკურ კვლევებში (იხ. პარაგრაფები 4.6 და 5.1), ვაქცინის მიღებიდან 7 დღის განმავლობაში დაფიქსირებული ადგილობრივი და სისტემური რეაქციების სიხშირე შესაბამისობაში იყო კლინიკური კვლევების დროს მოზრდილებში დაფიქსირებულ მოვლენებთან. სამხრეთ აფრიკის კვლევაში, ადგილობრივი რეაქციები უფრო ხშირი იყო ვაქსიგრიპის ჯგუფში, ვიდრე პლაცებოს ჯგუფში, როგორც აივ უარყოფით, ასევე აივ  დადებით ჯგუფებში. სხვა მნიშვნელოვან განსხვავებებს რეაქციების სიხშირეში ადგილი არ ჰქონია ვაქსიგრიპისა და პლაცებოს ჯგუფებს შორის ორივე კოჰორტაში. 
ფინეთში, ორსულებში ვაქსიგრიპით და ვაქსიგრიპი ტეტრათი ჩატარებულ ერთ კლინიკურ კვლევაში (იხ. პარაგრაფები 4.6 და 5.1), დაფიქსირებული ადგილობრივი და სისტემური რეაქციების სიხშირე შესაბამისობაში იყო ვაქსიგრიპით ან ვაქსიგრიპი ტეტრათი ჩატარებული კლინიკური კვლევების დროს მოზრდილების არაორსულ პოპულაციაში განვითარებულ მოვლენებთან, თუმცა სიხშირე უფრო მაღალი იყო ზოგიერთი გვერდითი რეაქციისთვის (ტკივილი ინექციის ადგილზე, ერითემა ინექციის ადგილზე, შეუძლოდ ყოფნა, კანკალი, თავის ტკივილი, მიალგია).  
შეტყობინება საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ 

სამედიცინო პროდუქტის რეგისტრაციის შემდეგ საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება მნიშვნელოვანია. ის სამედიცინო პროდუქტის სარგებელი/რისკის თანაფარდობის მონიტორინგის გაგრძელების საშუალებას იძლევა. ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინების გაგზავნა შეტყობინებათა ეროვნული სისტემის საშუალებით, რომელიც მითითებულია დანართში V.  
4.9. ჭარბი დოზირება

ვაქსიგრიპთან დაკავშირებით დაფიქსირებულია რეკომენდებულ დოზაზე მეტი დოზის (დოზის გადაჭარბება) შეყვანის შემთხვევები. გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინებისას, ინფორმაცია შესაბამისობაში იყო ვაქსიგრიპის უსაფრთხოების პროფილთან, რომელიც აღწერილია პარაგრაფში 4.8.   
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები

5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: გრიპის ვაქცინა, ათქ კოდი: J07BB02
მოქმედების მექანიზმი

ვაქსიგრიპი უზრუნველყოფს ვაქცინაში შემავალი გრიპის ვირუსის სამი შტამის (ორი A ქვეტიპი და ერთი B ტიპი) წინააღმდეგ აქტიურ იმუნიზაციას.   
ვაქსიგრიპი ასტიმულირებს ჰუმორულ ანტისხეულებს ჰემაგლუტინინის წინააღმდეგ 2-3 კვირის განმავლობაში. აღნიშნული ანტისხეულები ანეიტრალებენ გრიპის ვირუსს.  
6 თვემდე ასაკის ჩვილებში, რომლებიც დაიბადნენ ორსულობის პერიოდში ვაქსიგრიპით ვაქცინირებული ქალებისგან, დაცვა უზრუნველყოფილია ამ მანეიტრალებელი ანტისხეულების ტრანსპლაცენტური გადასვლით.  
ჰემაგლუტინაციის მაინჰიბირებელი (HAI) ანტისხეულების ტიტრის განსაზღვრული დონეები გრიპის ვირუსის ინაქტივირებული ვაქცინით ვაქცინაციის შემდეგ არ არის შესაბამისობაში გრიპის დაავადებისგან დაცვასთან, თუმცა HAI ანტისხეულების ტიტრი გამოიყენება, როგორც ვაქცინის აქტივობის საზომი. ადამიანებში ჩატარებულ ზოგიერთ პროვოკაციულ კვლევაში, HAI ანტისხეულების ტიტრი >1/40 დაკავშირებული იყო გრიპის დაავადების დაცვასთან სუბიექტების 50%-მდე. 
ვინაიდან გრიპის ვირუსი მუდმივად განიცდის ევოლუციას, ჯანმოს (WHO) მიერ ყოველწლიურად ხდება ვაქცინაში შერჩეული ვირუსული შტამების განხილვა. 

რეკომენდებულია ყოველწლიური ვაქცინაციის ჩატარება გრიპის წინააღმდეგ, ვაქცინით უზრუნველყოფილი იმუნიტეტის ხანგრძლივობის გათვალისწინებით, და რადგანაც გრიპის ვირუსის მოცირკულირე შტამები წლიდან წლამდე იცვლება. 

ეფექტიანობა

ვაქსიგრიპის ეფექტიანობის მონაცემები ხელმისაწვდომია ორსულებისთვის და 6 თვემდე ასაკის ჩვილებისთვის, რომლებიც დაიბადნენ ვაქცინირებული ორსულისგან (პასიური დაცვა).

9-დან 17 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში, მოზრდილებსა და ხანდაზმულებში ვაქსიგრიპის ეფქტიანობის კვლევები არ არის ჩატარებული

6-დან 35 თვემდე ასაკის და 3-დან 8 წლამდე ასაკის ბავშვებში (აქტიური იმუნიზაცია) ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა ეფუძნება ვაქსიგრიპი ტეტრას ეფექტიანობის მონაცემთა ექსტრაპოლაციას.

- 6 თვემდე ასაკის ჩვილები, რომლებიც დაიბადნენ ვაქცინირებული ორსულისგან (პასიური დაცვა)

6 თვემდე ასაკის ჩვილებში მაღალია გრიპის რისკი, რომელიც იწვევს ჰოსპიტალიზაციის შემთხვევების გახშირებას, თუმცა ამ ასაკობრივ ჯგუფში გრიპის საწინააღმდეგო ვაქცინები აქტიური იმუნიზაციისთვის არ არის ნაჩვენები. 

კლინიკურ კვლევებში ნაჩვენებია ეფექტიანობა ქალების ჩვილებში, რომლებმაც მიიღეს ვაქსიგრიპის ერთი 0.5 მლ-იანი დოზა ორსულობის მეორე ან მესამე ტრიმესტრში.
ამ კვლევებში არ იყო შესწავლილი ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა ჩვილებში ორსულობის პირველ ტრიმესტრში ორსულის ვაქცინაციის შემდეგ. საჭიროების შემთხვევაში პირველ ტრიმესტრში გრიპის ვაქცინაციის გადადება მიზანშეწონილი არ არის (იხ. პარაგრაფი 4.6).

რანდომიზებულ, კონტროლირებულ IV ფაზის კლინიკურ კვლევებში, რომლებიც ჩატარდა მალიში, ნეპალსა და სამხრეთ აფრიკაში, დაახლოებით 5,000 ორსულმა მიიღო ვაქსიგრიპი  და დაახლოებით 5,000 ორსულმა მიიღო პლაცებო ან საკონტროლო ვაქცინა (ოთხვალენტიანი მენინგოკოკური კონიუგირებული ვაქცინა) ორსულობის მეორე ან მესამე ტრიმესტრის დროს. ორსულებში, ვაქცინის ეფექტიანობა ლაბორატორიულად დადასტურებული გრიპის დაავადების წინააღმდეგ შეფასდა, როგორც მეორადი საბოლოო წერტილი სამივე კვლევაში. 

მალისა და სამხრეთ აფრიკაში ჩატარებულმა კვლევებმა ორსულ ქალებში ორსულობის აღნიშნულ ტრიმესტრებში ჩატარებული ვაქცინაციის შემდეგ უჩვენეს ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა გრიპის პრევენციაში (იხ. ცხრილი 3). ნეპალში ჩატარებულ კვლევაში, ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა გრიპის პრევენციაში ორსულ ქალებში, აღნიშნულ ტრიმესტრებში ვაქცინაციის შემდეგ, არ გამოვლინდა. 

ცხრილი 3: გრიპის შეტევების სიხშირე და ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა ლაბორატორიულად დადასტურებული გრიპის წინააღმდეგ, ორსულ ქალებში
	
	გრიპის შეტევების სიხშირე

(A ან B ტიპის ნებისმიერი გრიპი)

% (n/N)
	ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა

% (95%CI)

	
	გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა
	კონტროლი*
	

	მალი
	0.5 (11/2,108)
	1.9 (40/2,085)
	70.3 (42.2 - 85.8)

	
	გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა
	პლაცებო
	

	სამხრეთ აფრიკა
	1.8 (19/1,062)
	3.6 (38/1,054)
	50.4 (14.5 - 71.2)


*მენინგოკოკური ვაქცინა

N: ორსული ქალების რაოდენობა, რომლებსაც ანალიზი ჩაუტარდათ

n: პირების რაოდენობა ლაბორატორიულად  დადასტურებული გრიპის დაავადებით

CI: სანდოობის ინტერვალი
იმავე რანდომიზებულ, კონტროლირებულ, IV ფაზის კლინიკურ კვლევაში, რომელიც ჩატარდა მალიში, ნეპალსა და სამხრეთ აფრიკაში,  4898-დან 4530 (92%) ჩვილი, რომელიც დაიბადა ორსულისგან, რომელიც იღებდა ვაქსიგრიპს, და 4868-დან 4532 (93%) ჩვილი, რომელიც დაიბადა ორსულისგან, რომელმაც ორსულობის მეორე ან მესამე ტრიმესტრის დროს მიიღეს პლაცებო ან საკონტროლო ვაქცინა (კვადრივალენტური მენინგოკოკური კონიუგირებული ვაქცინა) (იხ. ცხრილი 4), დაახლოებით 6 თვის ასაკამდე იმყოფებოდა დაკვირვების ქვეშ. 

კვლევებმა დაადასტურა ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა გრიპის პრევენციაში ჩვილებში დაბადებიდან დაახლოებით 6 თვის ასაკამდე ორსულობის ამ ტრიმესტრებში ქალის ვაქცინაციის შემდეგ. ქალები ორსულობის პირველ ტრიმესტრში არ იყვნენ ჩართული ამ კვლევებში; ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა ჩვილებში, რომელთა დედებმა ორსულობის პირველი ტრიმესტრის დროს ჩაიტარეს ვაქცინაცია, შესაბამისად შესწავლილი არ ყოფილა. 

ცხრილი 4: გრიპის შეტევების სიხშირე და ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა ლაბორატორიულად დადასტურებული გრიპის დაავადების წინააღმდეგ, ჩვილებში, რომელთა დედებმა ორსულობის დროს ვაქცინაცია ჩაიტარეს
	
	გრიპის შეტევების სიხშირე

(A ან B ტიპის ნებისმიერი გრიპი)

% (n/N)
	ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა

% (95%CI)

	
	გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა
	კონტროლი*
	

	მალი
	2.4 (45/1,866)
	3.8 (71/1,869)
	37.3 (7.6-57.8)

	
	გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა
	პლაცებო
	

	ნეპალი
	4.1 (74/1,820)
	5.8 (105/1,826)
	30.0 (5-48)

	სამხრეთ აფრიკა
	1.9 (19/1,026)
	3.6 (37/1,023)
	48.8 (11.6-70.4)


*მენინგოკოკური ვაქცინა

N: ჩვილების რაოდენობა, რომლებსაც ანალიზი ჩაუტარდათ

n: პირების რაოდენობა ლაბორატორიულად  დადასტურებული გრიპის დაავადებით

CI: სანდოობის ინტერვალი 

ეფექტიანობის მონაცემები დროთა განმავლობაში კლებად დაცვას უჩვენებენ, დაბადების შემდეგ, ჩვილებში, რომელთა დედებს ორსულობის დროს ვაქცინაცია ჩაუტარდათ. 

სამხრეთ აფრიკაში ჩატარებულ კვლევაში, ვაქცინის ეფექტიანობა უფრო მაღალი იყო 8 კვირის ან უფრო მცირე ასაკის ჩვილებში (85.8% [95% CI: 38.3-98.4]) და დროთა განმავლობაში შემცირდა; ვაქცინის ეფექტიანობა იყო 25.5% (95% CI: -67.9-67.8) 8-დან 16 კვირამდე ასაკის ჩვილებისათვის და 30.4% (95% CI: -154.9-82.6) 16-დან 24 კვირამდე ასაკის ჩვილებისათვის. 

მალიში ჩატარებულ კვლევაში, ასევე აღინიშნება ვაქსიგრიპის ეფექტიანობის მატების ტენდენცია ჩვილებში დაბადებიდან პირველი 4 თვის განმავლობაში, უფრო დაბალი ეფექტიანობა მე-5 თვის განმავლობაში, და ეფექტიანობის მნიშვნელოვანი შემცირება მე-6 თვის განმავლობაში, როდესაც დაცვა საერთოდ არ არსებობს. 

გრიპის დაავადების პროფილაქტიკა მოსალოდნელია მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ ჩვილ(ებ)მა დედისათვის შეყვანილ ვაქცინაში არსებული შტამებით განიცადეს ზემოქმედება. 
· 6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვები (აქტიური იმუნიზაცია):
4 რეგიონში (აფრიკა, აზია, ლათინური ამერიკა და ევროპა) ჩატარდა რანდომიზებული პლაცებო-კონტროლირებული კვლევა გრიპის 4 სეზონის განმავლობაში, 6-დან 35 თვემდე ასაკის 5 400-ზე მეტ ბავშვში, რომლებმაც 28 დღიანი ინტერვალით მიიღეს ვაქსიგრიპი ტეტრას ორი დოზა (0.5 მლ) (N=2 722) ან პლაცებო (N=2 717),  რითაც შეფასდა ნებისმიერი A და/ან B შტამით გამოწვეული და ვაქცინის-მსგავსი შტამებით (სექვენირებით განსაზღვრული) გამოწვეული ლაბორატორიულად დადასტურებული გრიპის დაავადების პროფილაქტიკისათვის ვაქსიგრიპი ტეტრას ეფექტიანობა. 

ლაბორატორიულად დადასტურებული გრიპის დაავადება განისაზღვრა, როგორც გრიპის მსგავსი დაავადება (ILI) [ცხელება ≥38°C (რომელიც სულ მცირე 24 საათი გრძელდება) სულ მცირე რომელიმე ერთ სიმპტომთან ერთად: ხველა, ცხვირის გაჭედვა, რინორეა, ფარინგიტი, ოტიტი, ღებინება ან დიარეა], დადასტურებული ლაბორატორიულად უკუ ტრანსკრიპტაზა პოლიმერაზა ჯაჭვური რეაქციით (RT-PCR) და/ან ვირუსული კულტურით.
ცხრილი 5. გრიპის შეტევების სიხშირე და ვაქსიგრიპი ტეტრას ეფექტიანობა 6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვებში ლაბორატორიულად დადასტურებული გრიპის დაავადების წინააღმდეგ
	
	ვაქსიგრიპი ტეტრა

(N=2,584)
	პლაცებო
(N=2,591)
	ეფექტიანობა

	
	N
	გრიპის შეტევის სიხშირე (%)
	n
	გრიპის შეტევის სიხშირე (%)
	% (2-მხრივი 95% CI)

	ლაბ. დადასტურებული გრიპის დაავადება, გამოწვეული:
	
	
	
	
	

	· ნებისმიერი A ან B ტიპის გრიპით
	122
	4.72
	255
	9.84
	52.03 
(40.24; 61.66)

	· ვაქცინაში შემავალი შტამის მსგავსი ვირუსული შტამებით
	26
	1.01
	85
	3.28
	69.33 
(51.93; 81.03)


N: ბავშვების რაოდენობა, რომლებსაც ანალიზი ჩაუტარდათ (სრული კომპლექტი)
n: სუბიექტების რაოდენობა, რომლებმაც ზემოთ ჩამოთვლილი შეასრულეს
CI: სანდოობის ინტერვალი

გარდა ამისა, წინასწარ დადგენილმა, დამატებითმა ანალიზმა უჩვენა, რომ ვაქსიგრიპი ტეტრამ მოახდინა ნებისმიერი შტამით 56,6% (95% CI: 37.0; 70.5) და ვაქცინის მსგავსი შტამებით 71,7% (95% CI: 43.7; 86.9) გამოწვეული გრიპის დაავადების მძიმე, ლაბორატორიულად დადასტურებული დაავადების განვითარების პრევენცია. 
გარდა ამისა, სუბიექტებს, რომლებმაც მიიღეს ვაქსიგრიპი ტეტრა, 59.2%-ით (95% CI: 44.4; 70.4) ჰქონდათ გრიპის ისეთი დაავადების განვითარების უფრო ნაკლები შანსი, რომელიც საჭიროებდა სამედიცინო დახმარებისთვის მიმართვას, ვიდრე პირებს, რომლებმაც პლაცებო მიიღეს. 
ლაბორატორიულად დადასტურებული გრიპის მძიმე დაავადება განისაზღვრა, როგორც RT-PCR-ით და/ან ვირუსული კულტურით ლაბორატორიულად დადასტურებული ILI რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილი მონაცემებიდან სულ მცირე ერთი მონაცემით: 
· ცხელება >39.5°C <24  თვის ასაკის პირებისთვის, ან ≥39.0°C  ≥24 თვის პირებისათვის.  
· და/ან სულ მცირე ერთი მნიშვნელოვანი ILI სიმპტომით, რომელიც ხელს უშლის ყოველდღიურ საქმიანობას (ხველა, ცხვირის გაჭედვა, გამონადენი ცხვირიდან, ფარინგიტი, ოტიტი, ღებინება, დიარეა),
· და/ან რომელიმე შემდეგი მოვლენა: შუა ყურის მწვავე ოტიტი, ქვედა სასუნთქი გზების მწვავე ინფექცია (პნევმონია, ბრონქიოლიტი, ბრონქიტი, კრუპი), სტაციონარული ჰოსპიტალიზაცია. 

· 3-დან 8 წლამდე ასაკის ბავშვები (აქტიური იმუნიზაცია):
3-დან 8 წლამდე ასაკის ბავშვებში განვითარებული ვაქსიგრიპი ტეტრას იმუნური პასუხის საფუძველზე, აღნიშნულ პოპულაციაში ვაქსიგრიპის ეფექტიანობა მოსალოდნელია იყოს სულ მცირე 6-დან 35 თვემდე ასაკი ბავშვებში არსებული ეფექტიანობის მსგავსი (იხ. ზემოთ “6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვები“ და ქვემოთ “იმუნოგენურობა“).  
იმუნოგენურობა

18-დან 60 წლამდე ასაკის მოზრდილებში, 60 წელს ზემოთ ხანდაზმულებში და 3-დან 8 წლამდე და 6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვებში ჩატარებულ კლინიკურ კვლევებში აღწერილია ვაქსიგრიპის (გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა) და ვაქსიგრიპი ტეტრას (გრიპის საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინა) იმუნური პასუხი HAI  ანტისხეულების ტიტრის საშუალო გეომეტრიულ მაჩვენებელზე (GMT) 21-ე (მოზრდილებისათვის) და 28-ე დღეზე (ბავშვებისათვის), HAI სეროკონვერსიის სიხშირეზე (რეციპროკული ტიტრის 4-ჯერ მომატება ან შეცვლა განუსაზღვრელიდან [<10] რეციპროკულ ტიტრამდე >40), და HAI GMTR-ზე (პოსტ-/პრევაქცინაციის ტიტრები). 
ერთმა კლინიკურმა კვლევამ, რომელიც ჩატარდა 18-დან 60 წლამდე ასაკის მოზრდილებში და 9-დან 17 წლამდე ასაკის ბავშვებში, აღწერა ვაქსიგრიპი ტეტრას და ვაქსიგრიპის იმუნური პასუხი 21-ე დღეზე HAI GMT ანტისხეულებისათვის. მეორე კლინიკურმა კვლევამ, რომელიც 9-დან 17 წლამდე ასაკის ბავშვებში ჩატარდა, აღწერა ვაქსიგრიპი ტეტრას იმუნური პასუხი. 

ერთმა კლინიკურმა კვლევამ, რომელიც ჩატარდა ორსულებში, აღწერა ვაქსიგრიპი ტეტრას  და ვაქსიგრიპის იმუნური პასუხი 21-ე დღეზე  HAI GMT ანტისხეულებისათვის, HAI სეროკონვერსიის სიხშირე და HAI GMTR, ორსულობის მეორე ან მესამე ტრიმესტრის დროს ერთი დოზის მიღების შემდეგ. ამ კვლევაში, ტრანსპლაცენტური გადასვლის შეფასება განხორციელდა დედის სისხლის, ჭიპლარის სისხლის HAI GMT-ის გამოყენებით და მშობიარობისას ჭიპლარის სისხლის/დედის სისხლის თანაფარდობის საფუძველზე. 

საერთო ჯამში, ვაქსიგრიპმა ვაქცინაში შემავალი გრიპის 3 შტამის მიმართ მნიშვნელოვანი იმუნური პასუხი გამოიწვია.   

3 წლიდან ასაკის ბავშვებში, მოზრდილებში, ორსულებისა და ხანდაზმულების ჩათვლით, ვაქსიგრიპი იყო ისეთივე იმუნოგენური, როგორც ვაქსიგრიპი ტეტრა, გავრცელებული შტამებისთვის. 

მედეგობა ანტისხეულების მიმართ შეფასდა მოზრდილებში, ხანდაზმულებსა და 6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვებში. ვაქცინაციით გამოწვეული იმუნიტეტის ხანგრძლივობა შეადგენდა სულ მცირე 12 თვეს.

· მოზრდილები და ხანდაზმულები

ერთ კლინიკურ კვლევაში, იმუნური რეაქცია აღწერილი იყო 18-დან 60 წლამდე ასაკის მოზრდილებსა და 60 წელს გადაცილებულ ხანდაზმულებში, რომლებმაც მიიღეს ვაქსიგრიპის და ვაქსიგრიპი ტეტრას ერთი 0.5 მლ-იანი დოზა. 

18-დან 60 წლამდე ასაკის მოზრდილებსა და 60 წელს გადაცილებულ ხანდაზმულებში HAI მეთოდით იმუნოგენურობის შედეგები წარმოდგენილია ცხრილში 6.

ცხრილი 6: იმუნოგენურობის შედეგები 18-დან 60 წლამდე ასაკის მოზრდილებსა და 60 წელს გადაცილებულ ხანდაზმულებში, ვაქსიგრიპით ან ვაქსიგრიპი ტეტრათი ვაქცინაციიდან 21-ე დღეს
	
	18-დან 60 წლამდე ასაკის მოზრდილები
	60 წელს გადაცილებული ხანდაზმულები

	ანტიგენი

შტამი
	ალტერნატიული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა (a)
(B Victoria)

N=140
	დამტკიცებული 
გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა (b)
(B Yamagata)

N=138
	გრიპის საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინა

N=832
	ალტერნატიული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა (a)
(B Victoria)

N=138
	დამტკიცებული 
გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა (b)
(B Yamagata)

N=137
	გრიპის საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინა 

N=831

	
	GMT 
(95% CI)

	A (H1N1) (c)(d)
	685 
(587; 800) 
	608 
(563;657)
	
	268 
(228; 314)
	219 
(199; 241)

	A (H3N2) (c) 
	629 
(543; 728) 
	498 
(459; 541)
	
	410 
(352; 476)
	359 
(329; 391)

	B (Victoria) 
	735 
(615; 879)
	-
	708 
(661; 760)
	301 
(244; 372)
	-
	287 
(265; 311)

	B (Yamagata) 
	-
	1735 
(1490; 2019)
	1715 
(1607; 1830)
	-
	697 
(593; 820)
	655
 (611; 701)

	
	SC % (e)
(95% CI) 

	A (H1N1) (c)(d)
	65.1 
(59.2; 70.7)
	64.1 
(60.7; 67.4)
	
	50.2 
(44.1; 56.2)
	45.6 
(42.1; 49.0)

	A (H3N2) (c) 
	73.4 
(67.8; 78.5)
	66.2 
(62.9; 69.4)
	
	48.5 
(42.5; 54.6)
	47.5 
(44.1; 51.0)

	B (Victoria) 
	70.0 
(61.7; 77.4)
	-
	70.9 
(67.7; 74.0)
	43.5 
(35.1; 52.2)
	-
	45.2 
(41.8; 48.7)

	B (Yamagata) 
	-
	60.9 
(52.2; 69.1)
	63.7 (60.3;67.0)
	-
	38.7 
(30.5; 47.4)
	42.7 
(39.3; 46.2)

	
	GMTR (f)
(95% CI) 

	A (H1N1) (c)(d)
	10.3 
(8.35; 12.7)
	9.77 
(8.69; 11.0)
	
	6.03 
(4.93; 7.37)
	4.94 
(4.46; 5.47)

	A (H3N2) (c) 
	14.9 
(12.1; 18.4)
	10.3 
(9.15; 11.5)
	
	5.79 
(4.74; 7.06)
	5.60 
(5.02; 6.24)

	B (Victoria) 
	11.4 
(8.66; 15.0)
	-
	11.6 
(10.4; 12.9)
	4.60 
(3.50; 6.05)
	-
	4.61 
(4.18; 5.09)

	B (Yamagata) 
	-
	6.08 
(4.79; 7.72)
	7.35 (6.66;8.12)
	-
	4.11 
(3.19; 5.30)
	4.11 
(3.73; 4.52)


N=პირთა რაოდენობა ხელმისაწვდომი მონაცემებით განხილული საბოლოო წერტილით  

GMT: საშუალო გეომეტრიული ტიტრი; CI: სანდოობის ინტერვალი;

(a) ალტერნატიული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა, რომელიც შეიცავს A/California/7/2009 (H1N1), A/Texas/50/2012 (H3N2), და B/Brisbane/60/2008 (Victoria-ს ხაზი)

(b) 2014-2015 წწ. დამტკიცებული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა A/California/7/2009 (H1N1), A/Texas/50/2012 (H3N2), და B/Massachusetts/2/2012 (Yamagata-ს ხაზი)

(c) სამვალენტიანი ვაქცინის გაერთიანებული ჯგუფი მოიცავს მონაწილეებს, რომლებიც ვაქცინირებული არიან ალტერნატიული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინით ან დამტკიცებული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა, N= 278 მოზრდილები და  N=275 ხანდაზმულები
(d) N=833 გრიპის საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინის ჯგუფისთვის მოზრდილებში; N=832 გრიპის საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინის ჯგუფისთვის ხანდაზმულებში
(e) SC: სეროკონვერსია ან მნიშვნელოვანი მომატება: პირებისათვის პრევაქცინაციური ტიტრით <10 (1/dil), პირების რაოდენობა პოსტ-ვაქცინაციური ტიტრით ≥40 (1/dil) და პირებისათვის პრევაქცინაციური ტიტრით  ≥10 (1/dil), პირების რაოდენობა პრე-დან პოსტ ვაქცინაციურ ტიტრამდე 4-ჯერ მომატებით  
(f) GMTR: ინდივიდუალური ტიტრების კოეფიციენტების საშუალო გეომეტრიული მაჩვენებელი (პოსტ-/პრე- ვაქცინაციური ტიტრები)

- ორსულები და ტრანსპლაცენტური გადასვლა

ერთ კლინიკურ კვლევაში, სულ 116 ორსულმა მიიღო ვაქსიგრიპი და 230 ორსულმა მიიღო ვაქსიგრიპი ტეტრა ორსულობის მეორე ან მესამე ტრიმესტრში (ორსულობის 20-32 კვირა). 

იმუნოგენურობის შედეგები HAI მეთოდით, ორსულებში ვაქსიგრიპით ან ვაქსიგრიპი ტეტრათი ვაქცინაციიდან 21 დღის შემდეგ წარმოდგენილია ცხრილში 7. 

ცხრილი 7: იმუნოგენურობის შედეგები HAI მეთოდით ორსულებში ვაქსიგრიპით ან ვაქსიგრიპი ტეტრათი ვაქცინაციიდან 21 დღეს
	ანტიგენის შტამი
	გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა (B Victoria)

N=109
	გრიპის საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინა

N=216

	
	GMT (95% CI)
	

	A (H1N1)* 
	638 (529; 769)
	525 (466; 592)

	A (H3N2)*
	369 (283; 483)
	341 (286; 407)

	B1 (Victoria)*
	697 (569; 855)
	568 (496; 651)

	B2 (Yamagata)*
	-
	993 (870; 1134)

	
	>4-ჯერადი ზრდა n (%) (a)
	

	A (H1N1)* 
	41.3 (31.9; 51.1)
	38.0 (31.5; 44.8)

	A (H3N2)*
	62.4 (52.6; 71.5)
	59.3 (52.4; 65.9)

	B1 (Victoria)*
	60.6 (50.7; 69.8)
	61.1 (54.3; 67.7)

	B2 (Yamagata)*
	-
	59.7 (52.9; 66.3)

	
	GMTR (95% CI) (b)
	

	A (H1N1)* 
	5.26 (3.66; 7.55)
	3.81 (3.11; 4.66)

	A (H3N2)*
	9.23 (6.56; 13.0)
	8.63 (6.85; 10.9)

	B1 (Victoria)*
	9.62 (6.89; 13.4)
	8.48 (6.81; 10.6)

	B2 (Yamagata)*
	-
	6.26 (5.12; 7.65)


N=პირთა რაოდენობა ხელმისაწვდომი მონაცემებით განხილული საბოლოო წერტილისთვის  

GMT: საშუალო გეომეტრიული ტიტრი; CI: სანდოობის ინტერვალი

* A/H1N1: A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09-მსგავსი ვირუსი; A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)-მსგავსი ვირუსი;


B1: B/Brisbane/60/2008-მსგავსი ვირუსი (B/Victoria-ს ხაზი); ეს შტამი ჩართული იყო გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინის შემადგენლობაში
B2: B/Phuket/3073/2013-მსგავსი ვირუსი (B/Yamagata-ს ხაზი); ეს შტამი არ იყო ჩართული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინის შემადგენლობაში
(a) SC: სეროკონვერსია ან მნიშვნელოვანი მომატება: პირებისათვის პრევაქცინაციური ტიტრით <10 (1/dil), პირების რაოდენობა პოსტ-ვაქცინაციური ტიტრით ≥40 (1/dil) და პირებისათვის პრევაქცინაციური ტიტრით  ≥10 (1/dil), პირების რაოდენობა პრე-დან პოსტვაქცინაციურ ტიტრამდე >4-ჯერ მომატებით  

(b) GMTR: ინდივიდუალური ტიტრების კოეფიციენტების საშუალო გეომეტრიული მაჩვენებელი (პოსტ-/პრე- ვაქცინაციური ტიტრები)

იმუნოგენურობის აღწერითი შეფასება HAI მეთოდით, მშობიარობისას, დედის სისხლის ნიმუშში (BL03M) და ჭიპლარის სისხლის ნიმუშში (BL03B) და ტრანსპლაცენტური გადასვლისას (BL03B/BL03M)  წარმოდგენილია ცხრილში 8. 

ცხრილი 8: მშობიარობისას, ვაქსიგრიპის და ვაქსიგრიპი ტეტრას იმუნოგენურობის აღწერითი შეფასება HAI მეთოდით

	ანტიგენის შტამი
	გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა 
(B Victoria)

N=89
	გრიპის საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინა 

N=178

	
	BL03M (დედის სისხლი)
GMT (95% CI)

	A (H1N1)* 
	411 (332; 507)
	304 (265; 349)

	A (H3N2)*
	186 (137; 250)
	178 (146; 218)

	B1 (Victoria)*
	371 (299; 461)
	290 (247; 341)

	B2 (Yamagata)* 
	-
	547 (463; 646)

	
	BL03B (ჭიპლარის სისხლი)
GMT (95% CI)

	A (H1N1)* 
	751 (605; 932)
	576 (492; 675)

	A (H3N2)*
	324 (232; 452)
	305 (246; 379)

	B1 (Victoria)* 
	608 (479; 772)
	444 (372; 530)

	B2 (Yamagata)*
	-
	921 (772; 1099)

	
	ტრანსპლაცენტური გადასვლა: BL03B/BL03M**
GMT (95% CI)

	A (H1N1)* 
	1.83 (1.64; 2.04)
	1.89 (1.72; 2.08)

	A (H3N2)* 
	1.75 (1.55; 1.97)
	1.71 (1.56; 1.87)

	B1 (Victoria)* 
	1.64 (1.46; 1.85)
	1.53 (1.37; 1.71)

	B2 (Yamagata)* 
	-
	1.69 (1.54; 1.85)


N=პირთა რაოდენობა ხელმისაწვდომი მონაცემებით განხილული საბოლოო წერტილისთვის:  ქალებმა, რომლებმაც მიიღეს გრიპის საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინა ან გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა, იმშობიარეს ინექციიდან სულ მცირე 2 კვირის განმავლობაში და მშობიარობის დროს ხელმისაწვდომია ჭიპლარის სისხლი და დედის სისხლი.

GMT: საშუალო გეომეტრიული ტიტრი; CI: სანდოობის ინტერვალი

* A/H1N1: A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09-მსგავსი ვირუსი;  A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) -მსგავსი ვირუსი;

B1: B/Brisbane/60/2008-მსგავსი ვირუსი (B/Victoria-ს ხაზი); ეს შტამი ჩართული იყო გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინის შემადგენლობაში
B2: B/Phuket/3073/2013-მსგავსი ვირუსი (B/Yamagata-ს ხაზი); ეს შტამი არ იყო ჩართული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინის შემადგენლობაში
* თუ დედას ჰყავს X ბავშვი, მისი ტიტრის მნიშვნელობის გაანგარიშება ხდება X-ჯერადი მნიშვნელობით.  
მშობიარობისას, ჭიპლარის ნიმუშში ანტისხეულების მაღალი დონე, დედის სისხლის ნიმუშთან შედარებით, შესაბამისობაშია დედიდან ახალშობილში ანტისხეულების ტრანსპლაცენტურ გადასვლასთან ორსულობის მეორე ან მესამე ტრიმესტრში ვაქსიგრიპით ან ვაქსიგრიპი ტეტრათი ქალის ვაქცინაციის შემდეგ. 

ეს მონაცემები შესაბამისობაშია ორსულობის მეორე ან მესამე ტრიმესტრში ვაქსიგრიპით ქალის ვაქცინაციის შემდეგ პასიურ დაცვასთან, რომელიც ნაჩვენებია ჩვილებში დაბადებიდან დაახლოებით 6 თვის ასაკამდე, კვლევებში, რომლებიც ჩატარდა მალიში, ნეპალსა და სამხრეთ აფრიკაში (იხ. პუნქტი ეფექტიანობა). 
- პედიატრიული პოპულაცია
· 9-დან 17 წლამდე ასაკის ბავშვები

საერთო ჯამში, 9-დან 17 წლამდე ასაკის 55 ბავშვში, რომელმაც მიიღო ვაქსიგრიპის ერთი დოზა, 429 ბავშვში, რომელმაც მიიღო ვაქსიგრიპი ტეტრას ერთი დოზა,  იმუნური პასუხი ვაქცინაში შემავალი შტამების წინააღმდეგ მსგავსი იყო 18-დან 60 წლამდე ასაკის მოზრდილებში გამოწვეული იმუნური პასუხისა. 

· 3-დან 8 წლამდე ასაკის ბავშვები

ერთ კლინიკურ კვლევაში, 3-დან 8 წლამდე ასაკის ბავშვებში, რომლებმაც მიიღეს ვაქსიგრიპის ან ვაქსიგრიპი ტეტრას ერთი ან ორი 0.5 მლ-იანი დოზა, აღწერილია იმუნური პასუხი გრიპის ვაქცინაციის წინა ანამნეზის საფუძველზე. 

ბავშვებმა, ვინც ვაქსიგრიპი ან ვაქსიგრიპი ტეტრა მიიღო ერთი ან ორი დოზის სქემით,  თითოეული სქემის ბოლო დოზის მიღების შემდეგ მსგავსი იმუნური პასუხი წარმოადგინეს. 

იმუნოგენურობის შედეგები HAI მეთოდით შეფასებისას ბოლო იმუნიზაციიდან 28 დღეში, წარმოდგენილია ცხრილში 9. 
· 6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვები

ერთ კლინიკურ კვლევაში, 6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვებში, რომლებმაც მიიღეს ვაქსიგრიპის ან ვაქსიგრიპი ტეტრას ორი 0.5 მლ-იანი დოზა, აღწერილია იმუნური პასუხი. 

იმუნოგენურობის შედეგები HAI მეთოდით შეფასებისას ბოლო იმუნიზაციიდან 28 დღეში, წარმოდგენილია ცხრილში 9. 

ცხრილი 9: იმუნოგენურობის შედეგები 6-დან 35 თვემდე ასაკის ბავშვებში და 3-დან 8 წლამდე ასაკის ბავშვებში ვაქსიგრიპის ან ვაქსიგრიპი ტეტრას ბოლო ვაქცინაციიდან 28 დღეში 
	
	
6-35 თვის ასაკის ბავშვები
	
3-8 წლის ასაკის ბავშვები

	ანტიგენის შტამი
	ალტერნატიული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა (a)
(B Victoria)

N=172
	დამტკიცებული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა (b) (c)
(B Yamagata)

N=178
	საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინა

N=341
	ალტერნატიული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა (a)
(B Victoria)

N=176
	დამტკიცებული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა (b)
(B Yamagata)

N=168
	საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინა


N=863

	
	GMT 
(95% CI)

	A (H1N1) (d) 
	637 
(500; 812)
	628 
(504; 781)
	641 
(547; 752)
	1141 
(1006; 1295)
	971 
(896; 1052)

	A (H3N2) (d) 
	1021 
(824; 1266)
	994 
(807; 1224)
	1071 
(925; 1241)
	1746 
(1551; 1964)
	1568 
(1451; 1695)

	B (Victoria) (e) 
	835 
(691; 1008)
	-
	623 
(550; 706)
	1120 
(921; 1361)
	-
	1050 
(956; 1154)

	B (Yamagata) (f) (g)


	-
	1009 
(850; 1198)
	1010 
(885; 1153)
	-
	1211 
(1003; 1462)
	1173 
(1078; 1276)

	
	SC % (h)
(95% CI) 

	A (H1N1) (d) 
	87.2 
(81.3; 91.8)
	90.4 
(85.1; 94.3)
	90.3 
(86.7; 93.2)
	65.7 
(60.4; 70.7)
	65.7 
(62.4; 68.9)

	A (H3N2) (d) 
	88.4 
(82.6; 92.8)
	87.6 
(81.9; 92.1)
	90.3 
(86.7; 93.2)
	67.7 
(62.5; 72.6)
	64.8 
(61.5; 68.0)

	B (Victoria) (e)
	99.4 
(96.8; 100.0)
	-
	98.8 
(97.0; 99.7)
	90.3 
(85.0; 94.3)
	-
	84.8 
(82.3; 87.2)

	B (Yamagata) (f) (g)
	-
	99.4 
(96.9; 100.0)
	96.8 
(94.3; 98.4)
	-
	89.9 
(84.3; 94.0)
	88.5 
(86.2; 90.6)

	
	GMTR (i)
(95% CI) 

	A (H1N1) (d)
	35.3 
(27.4; 45.5)
	40.6 
(32.6; 50.5)
	36.6 
(30.8; 43.6)
	7.65 
(6.54; 8.95)
	6.86 
(6.24; 7.53)

	A (H3N2) (d) 
	44.1 
(33.1; 58.7)
	37.1 
(28.3; 48.6)
	42.6 
(35.1; 51.7)
	7.61 
(6.69; 9.05)
	7.49 
(6.72; 8.35)

	B (Victoria) (e) 
	114 
(94.4; 138)
	-
	100 
(88.9; 114)
	17.8 
(14.5; 22.0)
	-
	17.1 
(15.5; 18.8)

	B (Yamagata) (f) (g) 
	-
	111
(91.3; 135)
	93.9 
(79.5; 111)
	-
	30.4 
(23.8; 38.4)
	25.3 
(22.8; 28.2)


N=პირთა რაოდენობა ხელმისაწვდომი მონაცემებით განხილული საბოლოო წერტილისთვის  

GMT: საშუალო გეომეტრიული ტიტრი; CI: სანდოობის ინტერვალი

(a) ალტერნატიული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა, რომელიც შეიცავს A/California/7/2009 (H1N1), A/Texas/50/2012 (H3N2), და B/Brisbane/60/2008 (Victoria-ს ხაზი)
(b) 2014-2015 წწ. დამტკიცებული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინა A/California/7/2009 (H1N1), A/Texas/50/2012 (H3N2), და B/Massachusetts/2/2012 (Yamagata-ს ხაზი)
(c) 0.5 მლ დოზა 6-35 თვის ასაკის ბავშვებში

(d) 3-8 წლის ასაკის ბავშვებისთვის: სამვალენტიანი ვაქცინის გაერთიანებული ჯგუფი მოიცავს მონაწილეებს, რომლებიც ვაქცინირებული არიან ალტერნატიული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინით ან დამტკიცებული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინით, N= 334 
(e) N=169 გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინის (B Yamagata) ჯგუფისთვის 3-8 წლის ასაკის ბავშვებში

(f) N=862 გრიპის საწინააღმდეგო ოთხვალენტიანი ვაქცინის ჯგუფისთვის 3-8 წლის ასაკის ბავშვებში

(g) ალტერნატიული გრიპის საწინააღმდეგო სამვალენტიანი ვაქცინის (B Victoria) ჯგუფისთვის: N=171 6-35 თვის ასაკის ბავშვებისთვის;  N=175 3-8 წლის ასაკის ბავშვებისთვის
(h) SC: სეროკონვერსია ან მნიშვნელოვანი მომატება: პირებისათვის პრევაქცინაციური ტიტრით <10 (1/dil), პირების რაოდენობა პოსტ-ვაქცინაციური ტიტრით ≥40 (1/dil) და პირებისათვის პრევაქცინაციური ტიტრით  ≥10 (1/dil), პირების რაოდენობა პრე-დან პოსტ ვაქცინაციურ ტიტრამდე >4-ჯერ მომატებით  
(i) GMTR: ინდივიდუალური ტიტრების კოეფიციენტების საშუალო გეომეტრიული მაჩვენებელი (პოსტ-/პრე- ვაქცინაციური ტიტრები)

იმუნოგენურობის ეს მონაცემები წარმოადგენს დამატებით მონაცემებს ეფექტიანობასთან დაკავშირებით, რომლებიც ხელმისაწვდომია 6-35 თვის ბავშვებში (იხ. პარაგრაფი ეფექტიანობა). 

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები

არ აღინიშნება.
5.3 უსაფრთხოების პრეკლინიკური მონაცემები

ცხოველებში ვაქსიგრიპი ტეტრასთან (ჯამურად 60 მკგ HA/დოზა) დაკავშირებით მიღებული მონაცემები შეიძლება ექსტრაპოლირებული იქნას ვაქსიგრიპზე (ჯამურად 45 მკგ HA/დოზა): მიღებული მონაცემებით არ არის გამოვლენილი რაიმე მოულოდნელი შედეგი და ტოქსიკურობა სამიზნე ორგანოზე.
6. ფარმაცევტული მახასიათებლები

6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი

ბუფერული ხსნარი:

· ნატრიუმის ქლორიდი

· კალიუმის ქლორიდი

· დინატრიუმ ფოსფატის დიჰიდრატი

· კალიუმის დიჰიდროგენ ფოსფატი

· საინექციო წყალი

6.2. შეუთავსებლობა

შეუთავსებლობის შემსწავლელი კვლევების არარსებობისას, სხვა სამედიცინო პროდუქტებთან აღნიშნული სამედიცინო პროდუქტის შერევა არ შეიძლება. 
6.3 ვარგისობის ვადა
1 წელი.
6.4 შენახვის განსაკუთრებული პირობები

შეინახეთ მაცივარში (2°C – 8°C). არ გაყინოთ. სინათლისგან დაცვის მიზნით შპრიცი შეინახეთ გარე მუყაოს კოლოფში.
ვაქსიგრიპი სტაბილურია 72 საათის განმავლობაში 25°C ±2°C-ზე. შენახვის ეს პირობები არ არის რეკომენდებული, მაგრამ წარმოდგენილია სამედიცინო მუშაკების ინფორმირების მიზნით ტემპერატურული რეჟიმის დროებით დარღვევის შემთხვევაში. 

6.5. კონტეინერის აღწერა და შიგთავსი
0.5 მლ სუსპენზია წინასწარ ავსებულ შპრიცში (ტიპი I მინა) მიმაგრებული ნემსით, აღჭურვილი დგუშის საცობით (ელასტომერ ბრომობუტილი) - შეფუთვის ზომა 1 ან 10. 

0.5 მლ სუსპენზია წინასწარ შევსებულ შპრიცში (ტიპი I მინა), აღჭურვილი დგუშის საცობით (ელასტომერ ბრომობუტილი) და წვერის ხუფით:
- შეფუთვის ზომა 1  ან 10 წინასწარ შევსებული შპრიც(ებ)ი ნემს(ებ)ის გარეშე. 
- შეფუთვის ზომა 1  ან 10 წინასწარ შევსებული შპრიც(ებ)ი ცალკე ნემს(ებ)ით (უჟანგავი ფოლადი)
- შეფუთვის ზომა 1  ან 10 წინასწარ შევსებული შპრიც(ებ)ი ცალკე ნემს(ებ)ით (უჟანგავი ფოლადი) დაცვის სისტემით (პოლიკარბონატი)

შეიძლება, გაყიდვაში ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს წარმოდგენილი.
6.6. მოხმარებისა და უტილიზაციის განსაკუთრებული მითითებანი

გამოყენებამდე ვაქცინა უნდა გააჩეროთ ოთახის ტემპერატურაზე. 
გამოყენებამდე შეანჯღრიეთ. 
მომზადება ვაქცინის შესაყვანად

შეყვანამდე შპრიცი საინექციო სუსპენზიით უნდა შემოწმდეს ვიზუალურად. წინასწარ ავსებული შპრიცი გადააგდეთ, თუ სუსპენზია შეიცავს უცხო მინარევებს, იღვრება შპრიციდან, ნაადრევად გააქტიურდა დგუშის აქტივაციის სისტემა ან დაზიანებულია ხუფის მამჭიდროებელი.  

შპრიცი განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის და მისი ხელახლა გამოყენება დაუშვებელია. 

ლუერის ჩამკეტით (Luer Lock) დახურული წინასწარ ავსებული შპრიცის გამოყენების ინსტრუქცია:
ნახატი A: ლუერის ჩამკეტით აღჭურვილი შპრიცი ნემსის მყარი ხუფით 
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	ეტაპი 1: ერთ ხელში დაიჭირეთ ლუერის ჩამკეტის ადაპტერი (არ მოკიდოთ ხელი შპრიცის დგუშს ან კორპუსს), მოხსენით წვერის ხუფი დატრიალებით.
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	ეტაპი 2: იმისათვის, რომ დაამაგროთ ნემსი შპრიცზე ფრთხილად ჩასვით ის ლუერის ჩამკეტით აღჭურვილი შპრიცის  ადაპტერში, სანამ არ იგრძნობთ მსუბუქ სიმყარეს. 
	[image: image3.png]





<ლუერის ჩამკეტით აღჭურვილი, წინასწარ ავსებული შპრიცის უსაფრთხო ნემსის გამოყენების ინსტრუქცია:

ლუერის ჩამკეტით აღჭურვილი შპრიცის და ნემსის დასამაგრებლად შეასრულეთ პირველი და მეორე ეტაპები

	 ნახატი B: უსაფრთხო ნემსი (ბუდეში)
	ნახატი C: უსაფრთხო ნემსის კომპონენტები (გამოყენებისთვის მომზადებული)
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	ეტაპი 3: დაუყოვნებლივ მოხსენით უსაფრთხო ნემსის კორპუსი. ნემსი დახურულია დაცვის სისტემით და მცველით.

	ეტაპი 4:

A: გადაწიეთ დაცვის სისტემა ნემსიდან საპირისპირო მხარეს, შპრიცის კორპუსი კი გადაწიეთ იმ კუთხით, როგორც ნაჩვენებია ნახატზე. 

B: დაუყოვნებლივ მოხსენით მცველი.
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	ეტაპი 5: ინექციის დასრულების შემდეგ ჩაკეტეთ (გაააქტიურეთ) დაცვის სისტემა ერთი ხელით შესასრულებელი მითითებული სამი (3) მეთოდიდან ერთ-ერთის საშუალებით: აქტივაცია ზედაპირზე, ცერით ან თითით. 
მითითება: აქტივაციის შემოწმება ხდება ხმოვანი ან სენსორული „დაწკაპუნებით“. 
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	ეტაპი 6: ვიზუალურად შეამოწმეთ უსაფრთხოების სისტემის აქტივაცია. უსაფრთხოების სისტემა უნდა იყოს სრულად ჩაკეტილი (გააქტიურებული), როგორც ნაჩვენებია ნახატზე C. 
ნახატზე D ნაჩვენებია, რომ უსაფრთხოების სისტემა არ არის სრულად ჩაკეტილი (არ არის გააქტიურებული). 
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	სიფრთხილე: არ ეცადოთ მცველი მოწყობილობის ძალით გახსნა (დეაქტივაცია) უსაფრთხოების სისტემიდან ნემსის ამოქაჩვით.>


ნებისმიერი გამოუყენებალი სამედიცინო პროდუქტის ან ნარჩენი მასალის უტილიზაცია უნდა მოხდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად. 

7. სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი

<[ივსება ადგილობრივად]>
8. სავაჭრო ლიცენზიის ნომერი(ნომრები)
<[ივსება ადგილობრივად]>

9. პირველი რეგისტრაციის/ ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი

პირველი რეგისტრაცოოს თარიღი: {დღე, თვე, წელი}
<ბოლო ხელახალი რეგისტრაციის თარიღი: {დღე, თვე, წელი}>

<[ივსება ადგილობრივად]>
10. ტექსტის რედაქტირების თარიღი 

{დღე, თვე, წელი}
<[ივსება ადგილობრივად]>
გაცემის წესი:

ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით. 

ლუერის ჩამკეტის ადაპტერი





წვერის ხუფი





შპრიცის დგუში





შპრიცის კორპუსი





ბუდე               ხუფი





მცველი





დაცვის სისტემა
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