Sp. zn. sukls120902/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vaxigrip Tetra injekéni suspenze v pfedplnéné injekeni stiikacce
Tetravalentni vakcina proti chiipce (St€peny virion, inaktivovany)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Virus chiipky (inaktivovany, §t€peny) obsahujici nasledujici kmeny*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09—varianta kmene (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)...............
........................................................................................................................... 15 mikrogram HA**

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)—varianta kmene (A/Croatia/10136RV/2023, X-425).....cccccvveeurennee.
................................................................................................................................ 15 mikrogrami HA**

B/Austria/1359417/2021—varianta kmene (B/Michigan/01/2021, divoky typ).....15 mikrogrami HA**

B/Phuket/3073/2013—varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoky typ)...........15 mikrogrami HA**
v davce 0,5 ml

* pripraveny na oplodnénych slepi¢ich vejcich ze zdravych dribezich chovi

**  hemaglutinin

Tato vakcina splnuje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli) a
doporuceni EU pro sezonu 2025/2026.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Vaxigrip Tetra mize obsahovat stopy vajecnych bilkovin, jako je napt. ovalbumin, dale neomycin,
formaldehyd a oktoxinol 9, které se pouzivaji v pribéhu vyrobniho procesu (viz bod 4.3).

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Vakcina, po jemném protiepani, je bezbarva opalizujici tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Vaxigrip Tetra je urCena k prevenci chiipkového onemocnéni zpisobeného dvéma podtypy
chiipkového viru A a dvéma typy chiipkového viru B obsazenymi ve vakcing z divodu:

- aktivni imunizace dospélych, vcetn¢ t€hotnych Zen, a déti od 6 méesict véku,

- pasivni ochrany kojence({1) od narozeni do méné nez 6 mésicii véku po ockovani t¢hotnych zen (viz
body 4.4,4.6 a5.1).

Vaxigrip Tetra se pouziva v souladu s oficidlnimi doporucenimi.



4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Na zaklad¢ klinické zkuSenosti s trivalentni vakcinou se o€kovani proti chiipce doporucuje opakovat
kazdy rok vzhledem k dob¢ trvani imunity ziskané vakcinou a kazdoro¢nim zménam cirkulujicich
kmenti viru chfipky.

Dospéli: jedna davka 0,5 ml.

Pediatricka populace

- Déti od 6 mesict do 17 let véku: jedna davka 0,5 ml
Détem do 9 let véku, které nebyly v minulosti o¢kovany, ma byt podana druha davka 0,5 ml v
intervalu nejméné 4 tydnd.

- Kojenci do 6 mésici véku: bezpecnost a ucinnost aplikace vakciny Vaxigrip Tetra (aktivni
imunizace) nebyla stanovena. Nejsou k dispozici Zadné udaje.
Pokud jde o pasivni ochranu: jedna 0,5ml davka podana t€hotnym zenam miZze chranit kojence od
narozeni do 6 mésict véku; avSak ne vSichni tito kojenci budou chranéni (viz bod 5.1).

Zpusob podani

Vakcina mé byt podana intramuskularni nebo subkutanni injekci.

Preferovanym mistem podani intramuskularni injekce je anterolateralni oblast stehna (nebo deltovy
sval, pokud je svalova hmota dostatecna) u déti od 6 mésict do 35 mésicti véku nebo deltovy sval u
déti od 36 mésict veéku a u dospélych.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Navod k ptiprave tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1écivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
kteroukoli slozku ptipravku, kterd miize byt pfitomna ve stopovém mnozstvi, jako napft. vajecné
bilkoviny (ovalbumin, kufeci bilkoviny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol 9.

Ockovani je tfeba odlozit u pacienti se sttedné zavaznym nebo zavaznym horecnatym onemocnénim
nebo s akutnim onemocnénim.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkl, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Podobné¢ jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro piipad anafylaktické reakce po
podani vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1éCba a zajistén 1ékatsky dohled.

Vakcina Vaxigrip Tetra nesmi byt za Zadnych okolnosti aplikovéana intravaskuldrné.

Podobneé jako u jinych intramuskularné podavanych vakcin, ma byt tato vakcina podévéana s opatrnosti
osobam s trombocytopenii nebo poruchami koagulace, protoze u té€chto osob se po intramuskularnim
podani mohou objevit krvacivé ptihody.

Synkopa (mdloby) se miiZe objevit po ockovani nebo i pfed ockovanim jako psychogenni reakce na
injekéni stiikacku s jehlou. Maji se pfijmout opatieni k predchdzeni poranéni pfi ztraté védomi a
zvladnuti téchto stavi.



Vakcina Vaxigrip Tetra je uréena jako ochrana proti tém kmentim chiipkového viru, ze kterych je
pripravena.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi vakcina Vaxigrip Tetra chranit vSechny ockované.

Pokud jde o pasivni ochranu, ne vSichni kojenci mladsi 6 mésicti véku narozeni zendm ockovanym
beéhem tehotenstvi budou chranéni (viz bod 5.1).

Protilatkovéa odpovéd’ miize byt nedostate¢nd u pacientll s endogenni nebo iatrogenni imunosupresi.

Interference se sérologickymi testy
Viz bod 4.5.

Vakcina Vaxigrip Tetra obsahuje draslik a sodik.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol drasliku (39 mg) a méné nez 1 mmol sodiku (23
mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v podstate ,,bez drasliku“ a ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
U vakciny Vaxigrip Tetra nebyly provedeny zadné studie interakei.

Na zaklad¢ klinickych zkuSenosti s vakcinou Vaxigrip maze byt vakcina Vaxigrip Tetra aplikovana
soucasné s jinymi vakcinami. V pfipade soub&ézného podani se musi pouzit samostatné injekcni
stiikacky a riiznd mista vpichu injekce.

Imunitni odpovéd’ miize byt snizena u pacientti s probihajici imunosupresivni terapii.

Po oc¢kovani proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testt
pouzivajicich metodu ELISA k detekci protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zvlasté proti HTLV1.
Falesné pozitivni vysledky testii ELISA Ize vyvratit pomoci techniky Western Blot. Pfechodna falesné

Mrwe

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
T¢hotné zeny jsou vystaveny vysokému riziku komplikaci chiipky, véetné pred¢asného porodu,
hospitalizace a smrti: t¢hotné Zeny maji dostat vakcinu proti chiipce.

Vakcinu Vaxigrip Tetra l1ze podavat ve vSech stadiich t€hotenstvi.

Pro druhy a tfeti trimestr jsou k dispozici vétsi soubory udajii o bezpecnosti inaktivovanych vakcin
proti chiipce nez pro prvni trimestr. Celosveétové daje o podavani inaktivovanych vakcein proti
chiipce, véetné vakciny Vaxigrip Tetra a Vaxigrip (trivalentni inaktivovana vakcina proti chiipce),
nenaznacuji zadné nezadouci ucinky na plod a matku souvisejici s vakcinou.

To je v souladu s vysledky pozorovanymi v jedné klinické studii, ve které byly vakciny Vaxigrip Tetra
a Vaxigrip podany t¢hotnym zenam béhem druhého nebo tretiho trimestru (230 exponovanych
téhotenstvi a 231 zive narozenych u vakciny Vaxigrip Tetra a 116 exponovanych téhotenstvi a 119
ziv€ narozenych u vakciny Vaxigrip).

Udaje ze ¢tyt klinickych studii s trivalentni inaktivovanou vakcinou proti chiipce (vakcina Vaxigrip
neobsahujici thiomersal) podavanou t€hotnym Zenam béhem druhého nebo tretiho trimestru (vice nez
5 000 tehotnych Zen a vice nez 5 000 narozenych déti sledovanych az ptiblizné do 6 mésici po
porodu) nenaznacuji zadné nezadouci G¢inky na plod, novorozence, kojence a matku souvisejici s
vakcinou.

V klinickych studiich provedenych v Jizni Africe a Nepalu nebyly zadné vyznamné rozdily mezi
skupinami, kterym byl podan Vaxigrip a skupinami, kterym bylo podano placebo, pokud jde o ucinky



na plod, novorozence, kojence a matku (véetné spontanniho potratu, narozeni mrtvého ditéte,
pied¢asného porodu, nizké porodni télesné hmotnosti).

Ve studii provedené v Mali nebyly zadné vyznamné rozdily mezi skupinami, kterym byl podan
Vaxigrip a skupinami, kterym byla podana kontrolni vakcina (tetravalentni konjugovana vakcina proti
meningokokiim), pokud jde o miru vyskytu pfed¢asného narozeni ditéte, narozeni mrtvého ditéte a
nizké porodni télesné hmotnosti/malého vzriistu vzhledem ke gestacnimu véku.

Dalsi informace — viz body 4.8 a 5.1.

Jedna studie vakciny Vaxigrip Tetra na zvifatech nenaznacila piimé nebo nepiimé skodlivé ucinky na
téhotenstvi, vyvoj embrya a plodu nebo na ¢asny postnatalni vyvoj.

Kojeni
Vaxigrip Tetra muze byt pouzit v pritbéhu kojeni.
Fertilita

Udaje o fertilité u lidi nejsou k dispozici. Jedna studie vakciny Vaxigrip Tetra na zvifatech nenaznadila
Skodlivé G¢inky na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Vaxigrip Tetra nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Bezpecnost vakciny Vaxigrip Tetra byla hodnocena v Sesti klinickych studiich, ve kterych

3 040 dospélych ve veéku 18 az 60 let, 1 392 starSich 60 let a 429 déti od 9 do 17 let obdrzelo jednu
davku vakciny Vaxigrip Tetra a 884 déti od 3 do 8 let obdrzelo jednu nebo dvé davky vakciny
Vaxigrip Tetra v zavislosti na ptredchozi vakcinaci proti chipce a 1614 déti od 6 mésicii do 35 mésici
obdrzelo dvé davky (0,5 ml) vakciny Vaxigrip Tetra.

K vétsing reakei vétSinou doslo béhem prvnich 3 dnti po vakcinaci a spontanné odeznély béhem 1 az
3 dnii po objeveni. Intenzita téchto reakci byla mirna.

Nejcastéji hlasenym nezadoucim ucinkem po ockovani byla ve vSech vékovych skupinach, véetné celé
skupiny déti od 6 do 35 mésict veéku, bolest v misté vpichu injekce (mezi 52,8 % a 56,5 % u déti od 3
do 17 let veku a u dospélych, 26,8 % u déti od 6 do 35 mésict veéku a 25,8 % u starSich subjektit). V
subpopulaci déti do 24 mésicti véku byla nejcasteji hlaSenym nezadoucim ucinkem podrazdénost

(32,3 %).

V subpopulaci déti od 24 do 35 mésict veéku je nejcastéji hlaSenym nezadoucim u¢inkem maléatnost
(26,8%).

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky po o¢kovani vakcinou byly:

- u dospélych: bolest hlavy (27,8 %), myalgie (23 %) a malatnost (19,2 %),

- u starSich subjektl: bolest hlavy (15,6 %) a myalgie (13,9 %),

- u déti od 9 do 17 let: myalgie (29,1 %), bolest hlavy (24,7 %), malatnost (20,3 %) a otok v misté
vpichu injekce (10,7 %),

- u déti od 3 do 8 let: malatnost (30,7 %), myalgie (28,5 %), bolest hlavy (25,7 %), otok v misté
vpichu injekce (20,5 %), erytém v misté vpichu injekce (20,4 %), indurace v misté vpichu
injekce (16,4 %), ties (11,2 %),

- u vSech déti od 6 do 35 mésict véku: horecka (20,4 %) a zarudnuti v misté vpichu injekce
(17,2 %),



- u déti do 24 mésici veku: ztrata chuti k jidlu (28,9 %), abnormalni plac (27,1 %), zvraceni
(16,1 %) a ospalost (13,9 %),
- u déti od 24 do 35 mésict veéku: bolest hlavy (11,9 %) a myalgie (11,6 %).

Nezadouci ucinky byly vSeobecné méne Casté u starSich subjekt nez u dospé€lych a déti.

Tabulka se seznamem nezadoucich uéinku

Nize uvedené udaje sumarizuji ¢etnost vyskytu nezddoucich ucinkt, které byly zaznamenany po
ockovani vakcinou Vaxigrip Tetra béhem klinickych studii a béhem celosvétového sledovani po
uvedeni vakciny na trh.

Nezadouci prihody jsou fazeny podle frekvence vyskytu s pouZzitim nasledujici konvence:

velmi Casté (>1/10);

casté (>1/100 az <1/10);

méngé casté (>1/1 000 az <1/100);

vzacné (>1/10 000 az <1/1 000);

velmi vzacné (<1/10 000);

neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit): po uvedeni vakciny Vaxigrip Tetra na trh byly na
zaklad¢ spontannich hlaseni hlaSeny nezadouci U¢inky. Protoze tyto reakce jsou uvadény dobrovolné z
populaci nejisté velikosti, neni mozné spolehlivé odhadnout jejich frekvenci.

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezaddouci u¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Dospeéli a starsi pacienti

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zaloZen na:

udajich od 3 040 dospélych ve véku od 18 do 60 let a 1 392 starSich 60 let,
tdajich z celosvétového sledovani po uvedeni vakciny na trh .

NEZADOUCI UCINKY

| FREKVENCE

Poruchy krve a lymfatického systému

Lymfadenopatie)

| Méng Casté

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivital), alergické reakce jako je angioedémV, kozni alergieV,

generalizovany pruritus", kopfivka", pruritus®, erytém

Vzacné

Anafylaktické reakce

Neni znamo”

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy Velmi Casté
Zavrat® Méné Casté
Parestezie, somnolence Vzacné
Cévni poruchy

Néavaly horka® Méné Casté
Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Dyspnoe'! Vzécné

Gastrointestindlni poruchy

Prijem, nauzea®

| Méns gasté

Poruchy kuZe a podkoZni thané

Hyperhidréza

Vzacné

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdané

Bolest svalu

Velmi Casté

Artralgie"

Vzacné

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Malatnost©
Bolest v misté€ injekce

Velmi Casté




Ttes, horecka® Casté
Erytém v misté injekce, otok a indurace v misté injekce

Unava Méné Casté
Ekchymoza v mist€ injekce, pruritus v mist€ injekce, teplo v misté injekce
Astenie, onemocnéni podobné chiipce Vzacné

Diskomfort v misté injekce"
(MU dospélych @ Méné casté u starSich ) Vzacné u dospélych
@ U star§ich  © Vzacné u starsich © Casté u starSich

Pediatricka populace

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zalozen na:

- udajich od 429 déti od 9 do 17 let, které dostaly jednu davku vakciny Vaxigrip Tetra, a od 884 déti
od 3 do 8 let, které dostaly jednu, nebo dvé davky vakciny Vaxigrip Tetra v zavislosti na
predchozim ockovani proti chfipce ;

- udajich z celosvétového sledovani po uvedeni vakciny na trh .

NEZADOUCI UCINKY | FREKVENCE

Poruchy krve a lymfatického systému

Trombocytopenie™” ‘ Méné Casté
Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce véetné anafylaktickych Neni zndmo”
Psychiatrické poruchy

Plactivost®, neklid® | Méng Casté
Poruchy nervového systému

Bolest hlavy Velmi Casté
Zavrat® Méné Casté
Gastrointestindlni poruchy

Priijem, zvraceni®, bolest horni poloviny bficha® M¢éné Casté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdané

Myalgie Velmi Casté
Artralgie® Méné Casté
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Malatnost, tres® Velmi ¢asté
Bolest v misté& injekce, otok a erytém v misté injekce®, indurace v misté

injekce®

Horecka Casté
Ekchymoza v misté injekce

Unava® Méné Casté
Teplo v misté injekce®, pruritus v misté injekce™

(V' Hl4Seno u jednoho ditéte ve véku 3 let (@ Hl4aSeno u déti od 3 do 8 let
) Casté u déti od 9 do 17 let ) HlaSeno u déti od 9 do 17 let

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zaloZzen na:
- udajich od 1614 déti od 6 do 35 mésict veku, které dostaly dvé davky vakciny Vaxigrip Tetra;
- udajich z celosvétového sledovéani po uvedeni vakciny na trh ),

NEZADOUCI UCINKY FREKVENCE

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita Méné Casté
Alergické reakce, jako je generalizovany pruritus, papulézni vyrazka Vzéicné
Anafylaktické reakce Neni zndmo”




Poruchy nervového systému

Bolest hlavy Velmi ¢asté

Gastrointestindlni poruchy

Zvraceni @ Velmi ¢asté
Prijem Méng Casté

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Myalgie @ Velmi Casté

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Podrazdénost @ ztrata chuti k jidlu ¥, abnormalni pla¢ ©, malatnost @, Velmi ¢asté
horecka, ospalost ©

Bolest/citlivost v miste injekce, erytém v misté injekce

Tresavka Casté
Indurace v mist¢ injekce, otok v misté injekce, ekchymoéza v misté injekce

Onemocnéni podobné chiipce Vzacné
Vyrazka v misté injekce, pruritus v misté injekce

M Hlageno u déti od 24 mésicii v&ku () Méné &asté u déti od 24 mésici véku

& Vzacné u déti do 24 mésict véku *) Vzacné u déti od 24 mésict véku

®) Hlaseno u déti do 24 mésich v&ku

U déti od 6 mesict do 8 let véku byl bezpecnostni profil vakciny Vaxigrip Tetra po prvni a druhé
injekci podobny, se sklonem k niz§imu vyskytu nezadoucich u¢inkd po druhé injekci ve srovnani s
prvni u déti od 6 do 35 mésicii veku.

Nezadouci ucinky

8%

Nasledujici nezadouci tcinky byly hlaSeny po uvedeni vakciny Vaxigrip na trh. Pfi¢inny vztah s
vakcinou Vaxigrip Tetra nebyl stanoven.

e Poruchy krve a lymfatického systému
Pfechodna trombocytopenie (), lymfadenopatie (V

e Poruchy nervového systému
Parestezie (V, GuillainGiv-Barrév syndrom (GBS), neuritida, neuralgie, kiece, encefalomyelitida

e Cévni poruchy
Vaskulitida jako Henochova-Schonleinova purpura, v nékterych ptipadech s prechodnym postizenim
ledvin

(M Tyto nezadouci udinky byly hlaSeny b&hem klinickych studii pouze v nékterych vékovych skupinach (viz
Tabulka se seznamem nezadoucich G¢ink).

Dalsi zvlastni skupiny pacientu

Bezpecnostni profil vakciny Vaxigrip Tetra zaznamenany v klinickych studiich u omezeného poctu
subjektt s komorbiditami se nelisil od profilu zaznamenaného u celkové populace. Dale studie
vakciny Vaxigrip provedené u pacienti s transplantovanou ledvinou a pacientl s astmatem
neprokazaly v téchto skupinach pacientii zadné vyznamné rozdily v bezpecnostnim profilu vakciny
Vaxigrip.



Tehotné Zeny

V klinickych studiich provedenych u t€hotnych Zen v Jizni Africe a Mali s vakcinou Vaxigrip (viz
body 4.6 a 5.1) byly Cetnosti lokalnich a systémovych nezadoucich u¢inkd hlasenych béhem 7 dnti po
podani vakciny v souladu s ¢etnostmi hlasenymi pro dospélou populaci béhem klinickych studii
provedenych s vakcinou Vaxigrip. Ve studii provedené v Jizni Africe byly lokalni reakce Castéjsi ve
skuping, které byla podana vakcina Vaxigrip, nez ve skupiné s placebem, u HIV negativni i HIV
pozitivni kohorty. V obou kohortach nebyly zjistény zadné dalsi vyznamné rozdily v nezddoucich
ucincich mezi skupinou, které byla podana vakcina Vaxigrip a skupinou, které bylo podéano placebo.

V jedné klinické studii provedené s vakcinou Vaxigrip Tetra u téhotnych Zen ve Finsku (viz body 4.6 a
5.1) byly frekvence lokalnich a systémovych o¢ekavanych reakci hlasenych do 7 dnti po podéani
vakciny Vaxigrip Tetra shodné s frekvencemi hlaSenymi u negravidni dospélé populace béhem
klinické studie provedené s vakcinou Vaxigrip Tetra, ackoliv u nékterych nezadoucich u¢inki (bolest
v misté¢ vpichu, malatnost, ties, bolest hlavy, myalgie) byla frekvence vyssi.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Byly hlaseny ptipady podani vyssi nez doporucené davky (predavkovani) vakciny Vaxigrip Tetra.
Pokud byly hlaseny nezadouci u¢inky, byly dostupné informace v souladu se zndmym bezpe¢nostnim
profilem vakciny Vaxigrip Tetra popsanym v bodu 4.8.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti chfipce
ATC kod: JO7BB02

Mechanismus uéinku

Vakcina Vaxigrip Tetra poskytuje aktivni imunizaci proti kmendm vird chiipky (dva podtypy A a dva
typy B), které jsou obsazeny ve vakcing.

Vakcina Vaxigrip Tetra indukuje humoralni protilatky proti hemaglutininim béhem 2 az 3 tydnt. Tyto
protilatky neutralizuji viry chiipky.

Specifické hladiny titru protilatek inhibujicich hemaglutinaci (HAI) po ockovani vakcinami s
inaktivovanym chtipkovym virem nebyly korelovany s ochranou pted onemocnénim chiipkou, ale
titry protilatek HAI byly pouZity jako mira aktivity vakciny. V nékterych studiich vystaveni antigenu u
lidi byl titr protilatek HAI >1:40 spojen s ochranou pfed onemocnénim chiipkou az u 50 % subjekta.

Vzhledem k tomu, Ze chiipkové viry se neustale vyvijeji, jsou kmeny virti vybrané do vakciny
kazdoro¢né prezkoumany WHO.
KaZzdoro¢ni opakovani ockovani nebylo s vakcinou Vaxigrip Tetra studovano. AvSak na zakladé
klinické zkuSenosti s trivalentni vakcinou se o¢kovani proti chiipce doporucuje opakovat kazdy rok
vzhledem k dobé trvani imunity ziskané vakcinou a kazdoro¢nim zménam cirkulujicich kmenti viru
chiipky.
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Ucinnost vakciny Vaxigrip Tetra

Pediatricka populace

- Déti od 6 do 35 mésict veéku (aktivni imunizace):

Randomizovana placebem kontrolovana studie byla provedena ve 4 zeméepisnych oblastech (Afrika,
Asie, Latinskd Amerika a Evropa) béhem 4 chiipkovych sezon, u vice nez 5400 déti od 6 do 35
meésict veéku, které dostaly dvé davky (0,5 ml) vakciny Vaxigrip Tetra (N =2722) nebo placebo (N =
2717) v rozmezi 28 dni, aby se vyhodnotila u¢innost vakciny Vaxigrip Tetra na prevenci laboratorné
potvrzeného onemocnéni chiipkou vyvolaného jakymkoliv kmenem A a/nebo B a kmeny podobnymi
vakcinacnim (jak je stanoveno sekvenovanim).

Laboratorné potvrzené onemocnéni chiipkou bylo definovano jako onemocnéni podobné chiipce (ILI)
[ptitomnost horecky > 38 °C (ktera pretrvava alespoii 24 hodin) soucasné alespori s jednim z
nasledujicich ptiznakt: kaSel, ucpany nos, vytok z nosu, faryngitida, otitida, zvraceni nebo prijjem],
potvrzené laboratorni metodou polymerazové fetézové reakce s reverzni transkriptazou (RT-PCR,
reverse transcriptase polymerase chain reaction) a/nebo kultivaci viru.

Tabulka 1: Mira zasaZeni chifipkou a u¢innost vakciny Vaxigrip Tetra proti laboratorné
otvrzenému onemocnéni chiipkou u déti od 6 do 35 mésici véku

Vaxigrip Tetra Placebo Utinnost
(N=2584) (N=2591)
n Mira n Mira % (2stranny 95% CI)
zasaZeni zasaZeni
chiipkou (%) ch¥ipkou (%)
Laboratorné potvrzené onemocnéni
chiipkou zpiisobené:
- jakymkoliv typem ch¥ipky A nebo B 122 4,72 255 9,84 52,03 (40,24; 61,66)
- virovymi kmeny podobnymi tém, které 26 1,01 85 3,28 69,33 (51,93; 81,03)
jsou obsaZeny ve vakciné

N: Pocet déti, které byly analyzovany (cely soubor)
n: pocet jedinci spliiujicich uvedeny bod
CI (Confidence Interval): interval spolehlivosti

Kromeé toho, pfeddefinovana komplementérni analyza prokazala, ze Vaxigrip Tetra zabratiuje 56,6 %
(95% CI: 37,05 70,5) z&vaznym laboratorné potvrzenym onemocnénim chiipkou zptisobenym
jakymikoliv kmeny a 71,7 % (95% CI: 43,7; 86,9) zavaznym laboratorné potvrzenym onemocnénim
chiipkou zptisobenym kmeny podobnymi tém ve vakcin€. Navic u jedincti o¢kovanych vakcinou
Vaxigrip Tetra byla 0 59,2 % (95% CI: 44,4; 70,4) mensi pravdépodobnost vyskytu chiipkového
onemocnéni vyzadujiciho Iékatskou péci nez u jedinct dostavajicich placebo.

Zavazné laboratorné potvrzené onemocnéni chiipkou bylo definovano jako ILI laboratorng potvrzené
RT-PCR a/nebo kultivaci viru s alespoil jednim z nasledujicich ptiznaki:

- hore¢ka > 39,5 °C u jedinct do 24 mésicti véku nebo > 39,0 °C u jedinct od 24 mésica véku,

- a/nebo alespon jeden vyznamny ILI symptom, ktery brani denni aktivité (kasel, ucpany nos, vytok z
nosu, faryngitida, otitida, zvraceni, prijem),

- a/nebo jeden z nasledujicich ptipadi: akutni zanét stfedniho ucha, akutni infekce dolnich cest
dychacich (pneumonie, bronchiolitida, bronchitida, zanét hrtanu), hospitalizace.

- Déti od 3 do 8 let véku (aktivni imunizace):

Na zaklad¢ imunitni odpovedi pozorované u déti od 3 do 8 let véku se ofekava ucinnost vakciny
Vaxigrip Tetra v této populaci minimaln¢€ podobna ucinnosti pozorované u déti od 6 do 35 mésict
véku (viz "Déti od 6 do 35 mésict veéku" vySe a "Imunogenicita vakciny Vaxigrip Tetra" nize).



- Kojenci do 6 mésicti v€ku, ktefi se narodili ockovanym téhotnym Zenam (pasivni ochrana):
Kojenci do 6 mésict veéku jsou vystaveni vysokému riziku chiipky, coz vede k vysoké mife
hospitalizace; vakciny proti chiipce v§ak nejsou indikovany pro aktivni imunizaci v této vékové
skuping.

Uginnost u kojencti Zen, kterym byla aplikovana jedna 0,5ml dévka vakciny Vaxigrip Tetra b&hem
druhého nebo tretiho trimestru t€hotenstvi, nebyla studovana; avSak ucinnost u kojencti zen, kterym
byla aplikovana jedna 0,5ml dévka trivalentni inaktivované vakciny proti chiipce (Vaxigrip) béhem
druhého nebo tietiho trimestru, byla prokazana v klinickych studiich a lze ji extrapolovat na vakcinu
Vaxigrip Tetra. U&innost trivalentni inaktivované vakciny proti chiipce (Vaxigrip) u kojenci po
ockovani tehotnych Zen béhem prvniho trimestru nebyla v téchto studiich studovana. Nezbytné
ockovani proti chiipce béhem prvniho trimestru nema byt odlozeno (viz bod 4.6).

V randomizovanych, kontrolovanych klinickych studiich faze IV provedenych v Mali, Nepalu a Jizni
Africe byla vakcina Vaxigrip (trivalentni vakcina proti chiipce neobsahujici thiomersal) aplikovana
ptiblizné 5000 t€hotnych zen béhem druhého nebo tietiho trimestru t€hotenstvi a piiblizné 5000
tehotnych Zen dostalo placebo nebo kontrolni vakcinu (tetravalentni konjugovana vakcina proti
meningokokiim). Uginnost vakciny proti laboratorné potvrzené chfipce u téhotnych zen byla
hodnocena jako sekundarni cilovy parametr ve vSech tfech studiich.

Studie provedené v Mali a Jizni Africe prokéazaly u¢innost vakciny Vaxigrip pii prevenci chiipky u
téhotnych Zen po ockovani béhem téchto trimestrii t¢hotenstvi (viz tabulka 2). Ve studii provedené v
Nepalu nebyla ucinnost vakciny Vaxigrip pii prevenci chiipky u t€hotnych Zen po ockovani béhem
téchto trimestrt t€hotenstvi prokazana.

Tabulka 2: Mira zasazeni chiipkou a u¢innost vakciny Vaxigrip proti laboratorné potvrzenému
onemocnéni chiipkou u t¢hotnych zen

Mira zasazZeni chiipkou Ucinnost vakeiny Vaxigrip
(jakymkoliv typem chripky A nebo B) % (95% CI)
% (n/N)
TIV Kontrola*
Mali 0,5 (11/2108) 1,9 (40/2085) 70,3 (42,2 az 85,8)
TIV Placebo
Jizni Afrika 1,8 (19/1062) 3,6 (38/1054) 50,4 (14,5 az 71,2)

* Vakcina proti meningokokiim

N: Pocet t¢hotnych Zen zahrnutych do analyzy

n: pocet subjektt s laboratorné potvrzenou chiipkou
CI: Interval spolehlivosti

Ve stejnych randomizovanych, kontrolovanych klinickych studiich faze IV provedenych v Mali,
Nepalu a Jizni Africe bylo 4530 z 4898 (92 %) kojencti narozenych té¢hotnym zenam, kterym byla
b&hem druhého nebo tietiho trimestru téhotenstvi aplikovana vakcina Vaxigrip (trivalentni vakcina
proti chiipce neobsahujici thiomersal), a 4532 ze 4868 (93 %) kojenct narozenych t€hotnym zenam,
které dostaly placebo nebo kontrolni vakcinu (tetravalentni konjugovana vakcina proti
meningokokiim) (viz tabulka 3), sledovano az do pfiblizné 6 mésict veéku.

Studie potvrdily G¢innost vakciny Vaxigrip pii prevenci chiipky u kojencti od narozeni do priblizné 6
mésict véku po otkovani Zen béhem téchto trimestrt téhotenstvi. Zeny v prvnim trimestru t&hotenstvi
nebyly do téchto studii zahrmuty; €¢innost vakciny Vaxigrip u kojencti narozenych matkém
oc¢kovanym béhem prvniho trimestru nemohla byt proto hodnocena.

10



Tabulka 3: Mira zasazeni chiipkou a u€innost vakciny Vaxigrip proti laboratorné potvrzenému
onemocnéni chiipkou u kojenct po vakcinaci t€hotnych zen

Mira zasaZeni chiipkou Utinnost vakeiny Vaxigrip
(jakymkoliv typem chripky A nebo B) % (95% CI)
% (n/N)

TIV Kontrola*
Mali 2,4 (45/1866) 3,8 (71/1869) 37,3 (7,6 az 57,8)

TIV Placebo
Nepal 4,1 (74/1820) 5,8 (105/1826) 30,0 (5 az 48)
Jizni Afrika 1,9 (19/1026) 3,6 (37/1023) 48,8 (11,6 az 70,4)

* Vakcina proti meningokokiim

N: Pocet kojenct zahrnutych do analyzy

n: pocet subjektil s laboratorné potvrzenou chiipkou
CI: Interval spolehlivosti

Udaje o u¢innosti naznaduji slabnouci ochranu kojencii narozenych o¢kovanym matkam v pribéhu
¢asu po narozeni.

Ve studii provedené v Jizni Africe byla G¢innost vakciny nejvyssi u déti ve véku 8 tydnti nebo
mladsich (85,8% [95% CI, 38,3 az 98,4]) a klesala v prub&hu ¢asu; u kojenci ve véku > 8 az 16 tydnt
byla uc¢innost vakciny 25,5% (95% CI, -67,9 az 67,8) a u kojenct ve véku > 16 az 24 tydnt 30,4%
(95% CI, -154,9 az 82,6).

Ve studii provedené v Mali je také trend vyssi u€innosti trivalentni inaktivované vakciny proti chiipce
u kojencti béhem prvnich 4 mésict po porodu, niz§i G€innosti v 5. mesici sledovani a vyrazného

poklesu ucinnosti v 6. mésici, kdy jiz neni ochrana ziejma.

Prevenci chiipkového onemocnéni lze ocekéavat pouze tehdy, pokud je kojenec(i) vystaven(i) kmentim
obsazenym ve vakciné podané matce.

Imunogenicita vakciny Vaxigrip Tetra

Klinické studie provedené u dospélych od 18 do 60 let v€ku, u starSich 60 let véku, u déti od 3 do 8 let
veéku a od 6 mésict do 35 mésicti véku vyhodnotily imunitni odpovéd’ vakciny Vaxigrip Tetra podle
geometrického priméru titra protilatek (Geometric mean antibody titer, GMT) HAI v den 21 (u
dospélych) a v den 28 (u déti), pomeéru sérokonverze HAI (Ctyfnasobny narust titru nebo zména

z nedetekovatelného [<10] na reciprocni titr >40) a pomé&ru HAI GMTR (post/prevakcinaéni titry).

V jedné klinické studii provedené u dospélych od 18 do 60 let véku a déti od 9 do 17 let véku je popsana
imunitni odpovéd’ na vakcinu Vaxigrip Tetra podle GMT HAI v den 21. V jiné klinické studii u déti od
9 do 17 let véku byla popséna imunitni odpovéd’ na vakcinu Vaxigrip Tetra.

Jedna klinickd studie provedena u téhotnych 7en popsala imunitni odpovéd’ vakciny Vaxigrip Tetra na
HAI GMT ve dni 21, miru sérokonverze HAI a HAI GMTR po jedné ddvce podané béhem druhého
nebo tfetiho trimestru t€hotenstvi. V této studii byl pii porodu hodnocen transplacentarni pfenos
pomoci HAI GMT matefské krve, pupe¢nikové krve a poméru pupeénikové krve/matetské krve.

Vakcina Vaxigrip Tetra vyvolala vyznamnou imunitni odpovéd’ na 4 kmeny chiipky obsazené ve
vakeiné.
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Dospeéli a starsi pacienti

Celkem 832 dospélych od 18 do 60 let véku a 831 starSich 60 let bylo hodnoceno z hlediska imunitni

odpovédi po jedné davce vakciny Vaxigrip Tetra.

Vysledky imunogenicity jsou uvedeny v tabulce nize:

Tabulka 4: Vysledky imunogenicity u dospélych od 18 do 60 let véku a u starSich pacienti nad

60 let véku
18 az 60 let véku nad 60 let véku
Kmen antigenu
N =832 N =831
GMT (95% CI)
A (HIN1)@® 608 (563; 657) 219 (199; 241)
A (H3N2) 498 (459; 541) 359 (329; 391)
B (Victoria) 708 (661; 760) 287 (265; 311)
B (Yamagata) 1715 (1 607; 1 830) 655 (611;701)
SC % (95% CD©
A (HIN1)®®) 64,1 (60,7, 67,4) 45,6 (42,1; 49,0)
A (H3N2) 66,2 (62,9; 69,4) 47,5 (44,1, 51,0)
B (Victoria) 70,9 (67,7, 74,0) 45,2 (41,8; 48,7)
B (Yamagata) 63,7 (60,3; 67,0) 42,7 (39,3; 46,2)
GMTR (95% CDH@
A (HIN1)®®) 9,77 (8,69; 11,0) 4,94 (4,46; 5,47)
A (H3N2) 10,3 (9,15; 11,5) 5,60 (5,02; 6,24)
B (Victoria) 11,6 (10,4; 12,9) 4,61 (4,18; 5,09)
B (Yamagata) 7,35 (6,66; 8,12) 4,11 (3,73; 4,52)

N = pocet subjektl s dostupnymi tidaji o posuzovaném cilovém parametru

GMT: geometricky prumér titri; CI (Confidence Interval): interval spolehlivosti;
(a) N =833 pro vékovou skupinu 18-60 let
(b) N =832 pro vékovou skupinu nad 60 let

(c) SC: Sérokonverze nebo vyznamné zvySeni: u subjektl s prevakcinacnim titrem <10 (1/dil), podil subjekti s
postvakcinacnim titrem >40 (1/dil) a u subjektl s prevakcinaénim titrem >10 (1/dil), podil subjekti s > ¢tyfnasobnym

narustem od pre az postvakcinaéniho titru
(d) GMTR: Geometricky primér jednotlivych titrovych pomért (post/prevakcinacni titry)

Tehotné zZeny a transplacentarni pienos

V prubéhu druhého nebo tietiho trimestru té¢hotenstvi (od 20. do 32. tydne téhotenstvi) byla vakcina

Vaxigrip Tetra aplikovana celkem 230 t€hotnym zenam.

Vysledky imunogenicity metodou HAI u téhotnych Zen 21 dni po o¢kovani vakcinou Vaxigrip Tetra

jsou uvedeny v tabulce 5.

Tabulka 5: Vysledky imunogenicity metodou HAI u téhotnych Zen, 21 dni po vakcinaci vakcinou

Vaxigrip Tetra

Kmen antigenu

QIV
N=216

GMT (95% CI)

A (HIND*

525 (466; 592)

A (H3N2)*

341 (286; 407)

B1 (Victoria)*

568 (496; 651)

B2 (Yamagata)*

993 (870; 1134)

>4-nasobné zvyseni (%) @

A (HIND*

38,0 (31,5; 44,8)

A (H3N2)*

59,3 (52,4; 65.9)
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Q1v

Kmen antigenu N=216

B1 (Victoria)* 61,1 (54,3;67,7)
B2 (Yamagata)* 59,7 (52,9; 66,3)

GMTR (95% CI) @

A (HIND)* 3,81 (3,11; 4,66)
A (H3N2)* 8,63 (6,85; 10,9)
B1 (Victoria)* 8,48 (6,81; 10,6)
B2 (Yamagata)* 6,26 (5,12; 7,65)

*A/HIN1: A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09-varianta kmene; A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014
(H3N2)-varianta kmene;

B1: B/Brisbane/60/2008-varianta kmene (B/Victoria linie);

B2: B/Phuket/3073/2013-varianta kmene (B/Yamagata linie)

N: pocet subjektl s dostupnymi idaji o posuzovaném cilovém parametru

GMT: Geometricky pramér titrii; CI: Interval spolehlivosti

(@ SC: Sérokonverze nebo vyznamné zvysSeni: u subjektl s prevakcinacnim titrem <10 (1/dil), podil subjekti s
postvakcinaénim titrem >40 (1/dil) a u subjektt s prevakcinaénim titrem >10 (1/dil), podil subjekta s > ¢tyinasobnym
nartstem od pre az postvakcinaéniho titru

(b) GMTR: Geometricky primér jednotlivych titrovych pomeért (post/prevakcinacni titry)

Popisné hodnoceni imunogenicity metodou HAI, pfi porodu, ve vzorku krve matky (BLO3M) a ve
vzorku pupec¢nikové krve (BL0O3B) a transplacentarniho pfenosu (BLO3B/BL03M) jsou uvedeny v
tabulce 6.

Tabulka 6: Popisné hodnoceni imunogenicity vakciny Vaxigrip Tetra metodou HAI, pfi porodu

QIv

Kmen antigenu N=178

BL03M (mateiska krev)
GMT (95% CI)

A (HIN1)* 304 (265; 349)
A (H3N2)* 178 (146; 218)
B1 (Victoria)* 290 (247; 341)
B2 (Yamagata)* 547 (463; 646)

BLO03B (pupecnikova krev)
GMT (95% CI)

A (HIND)* 576 (492; 675)
A (H3N2)* 305 (246; 379)
B1 (Victoria)* 444 (372; 530)
B2 (Yamagata)* 921 (772; 1099)

Transplacentarni pienos:
BLO03B/BL03M§ GMT (95% CI)

A (HIND)* 1,89 (1,72; 2,08)
A (H3N2)* 1,71 (1,56; 1,87)
B1 (Victoria)* 1,53 (1,37; 1,71)
B2 (Yamagata)* 1,69 (1,54; 1,85)

N: pocet subjekti s dostupnymi udaji o posuzovaném cilovém parametru: Zeny, které dostaly QIV, porodily nejméné 2 tydny
po injekci a s dostupnou pupecnikovou krvi a matefskou krvi v dobé porodu.

*A/HIN1: A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09-varianta kmene; A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)-varianta
kmene;

B1: B/Brisbane/60/2008-varianta kmene (B/Victoria linie)

B2: B/Phuket/3073/2013-varianta kmene (B/Yamagata linie)

§ Pokud ma matka X déti, jeji titry se pocitaji Xkrat

Pti porodu je vyssi hladina protilatek ve vzorku z pupeéniku ve srovnani s matetskym vzorkem v
souladu s transplacentarnim pfenosem protilatek z matky na novorozence po o¢kovani Zen pripravkem
Vaxigrip Tetra béhem druhého nebo tfetiho trimestru téhotenstvi.
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Tyto tdaje jsou v souladu s pasivni ochranou prokazanou ve studiich provedenych v Mali, Nepalu a
Jizni Africe (viz ¢ast U¢innost vakciny Vaxigrip Tetra) u kojencii od narozeni do piiblizn€ 6 mésici
veku po ockovani Zen béhem druhého nebo tretiho trimestru t€hotenstvi vakcinou Vaxigrip.

Pediatricka populace

- Déti od 9 do 17 let veéku:

U celkem 429 déti ve ve€ku od 9 do 17 let, které dostaly jednu dévku vakciny Vaxigrip Tetra, byla
imunitni odpovéd’ proti 4 kmentim ve vakcin€ stejnd, jako imunitni odpovéd’ indukovana u dospélych
ve veku 18 az 60 let.

- Déti od 6 mésicii do 8 let veéku:

Celkem 863 déti od 3 do 8 let veku dostalo jednu nebo dvé davky vakciny Vaxigrip Tetra v zavislosti
na predchozim ockovani proti chiipce.

Déti, které dostaly jedno, nebo dvoudavkové schéma vakciny Vaxigrip Tetra, vykazaly stejnou imunitni
odpoveéd’ po posledni davee v daném schématu.

Kromé¢ ucinnosti vakciny Vaxigrip Tetra byla HAI metodou hodnocena imunogenicita dvou 0,5ml
davek vakciny Vaxigrip Tetra 28 dni od piijeti posledni injekce vakciny Vaxigrip Tetra u 341 déti od 6
do 35 mésict véku.

Vysledky imunogenicity jsou uvedeny v tabulce nize:

Tabulka 7: Vysledky imunogenicity u déti od 6 mésicii do 8 let véku

6-35 mésicu véku 3-8 let véku
Kmen antigenu
N =341 N =863
GMT (95% CI)
A (HIN1) 641 (547; 752) 971 (896; 1 052)
A (H3N2) 1071(925;1241) | 1568 (1451; 1 695)
B (Victoria) 623 (550; 706) 1050 (956; 1 154)
B (Yamagata)® 1010 (885; 1153) 1173 (1 078; 1 276)
SC % (95% CDH®
A (HIN1) 90,3 (86,7; 93.2) 65,7 (62.4; 68.9)
A (H3N2) 90,3 (86,7; 93.2) 64.8 (61,5; 68.0)
B (Victoria) 98.8 (97,0; 99.7) 84,8 (82.3; 87.2)
B (Yamagata)® 96,8 (94,3; 98.4) 88,5 (86.2; 90.6)
GMTR (95% CD©
A (HIN1) 36,6 (30.8; 43.6) 6,86 (6,24; 7,53)
A (H3N2) 42,6 (35,1;51.7) 7,49 (6,72; 8,35)
B (Victoria) 100 (88.9; 114) 17,1 (15,5; 18.8)
B (Yamagata)® 93,9 (79,5; 111) 25,3 (22.8; 28,2)

N = pocet subjektii s dostupnymi daji o posuzovaném cilovém parametru
GMT: geometricky pramér titri; CI (Confidence Interval): interval spolehlivosti;
(a) N =862 pro vékovou skupinu 3 az 8 let

(b) SC: Sérokonverze nebo vyznamné zvySeni: u subjektl s prevakcina¢nim titrem <10 (1/dil), podil subjekti s
postvakcinacnim titrem >40 (1/dil) a u subjekti s prevakcinacnim titrem >10 (1/dil), podil subjekti s > ctyfnasobnym
nartistem od pre az postvakcinaéniho titru

(c) GMTR: Geometricky primér jednotlivych titrovych pomért (post/prevakcinacni titry)

Tyto tdaje imunogenicity poskytuji podptrné informace, které doplnuji tdaje k uc¢innosti vakciny
dostupné v této populaci (viz U¢innost vakciny Vaxigrip Tetra).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

14



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani, lokalni,
reprodukéni a vyvojové toxicity a farmakologickych studii neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tlumivy roztok:

- chlorid sodny

- chlorid draselny

- dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
- dihydrogenfosfore¢nan draselny

- voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1€Civy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
1 rok
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem. Uchovavejte injek¢ni sttikacku v
krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo tfidy I) s pfipevnénou jehlou s pistovou
zatkou (elastomer chlorbutyl nebo brombutyl) — velikost baleni 1, 10 nebo 20.

0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou zatkou (elastomer

brombutyl) a vickem.

- Balenipo 1, 10 nebo 20 pfedplnénych injekénich stfikackach bez jehly.

- Baleni po 1 nebo 10 ptredplnénych injekcnich strikackach se samostatnou jehlou (jehlami)
(nerezova ocel) s bezpecnostnim krytem (polykarbonat).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Vakcina ma mit pred aplikaci pokojovou teplotu.

Pted pouzitim protiepejte.

Navod k pouZiti

Injekeni stiikacka s injekEni suspenzi ma byt pred podanim vizudln€ zkontrolovana. V ptipadé vyskytu
jakychkoli cizich ¢astic, tniku, predéasné aktivace pistu nebo vadného tésnéni vicka, pfedplnénou
injekéni stiikacku zlikvidujte.

Injekéni stiikacka je uréena pouze k jednorazovému pouziti a nesmi byt znovu pouZita.
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Navod k pouziti predplnéné injekéni stiikacky s adaptérem Luer Lock:

Obrazek A: Injekéni stfikacka s adaptérem Luer Lock a pevnym vickem

adaptér
Luer Lock

V

|
-~ ALY
pist télo pevné

stiikacky strikacky vicko
Krok 1: Drzte adaptér Luer Lock v jedné
ruce (nedrzte pist nebo telo injekeni P
sttikacky) a odsroubujte vicko otacenim. — o Ve

/ \\ ‘\ ) ‘ /

Krok 2: Pro ptipojeni jehly k injekéni —
sttika¢ce jemné otacejte jehlou do ¥ -
adaptéru Luer Lock injekéni stiikacky, )

dokud neucitite lehky odpor.
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<Néavod k pouziti bezpecnostni jehly s predplnénou injekéni stitkackou s adaptérem Luer Lock:

Podle krokit 1 a 2 vyse pripravte injekcni stitkacku s adaptérem Luer Lock a jehlu k pFipojeni.

Obrazek B: bezpeénostni jehla (uvnitf pouzdra)

pouzdro viéko

\\
=)

Obrazek C: Komponenty bezpeénostni jehly (pfipravené k pouziti)

chrani¢

\ 4

bezpeénostni kryt

chranic¢em.

Krok 3: Stahnéte pouzdro bezpecnostni jehly. Jehla je chranéna bezpeénostnim krytem a

Krok 4:

A: Posuiite bezpec¢nostni kryt od jehly a
smérem k t€lu injekéni stitkacky do
zobrazeného uhlu.

B: Stahnéte chranic.

Krok 5: Po dokonceni injekce zajistéte
(aktivujte) bezpe¢nostni kryt pomoci jedné
ze tii (3) ilustrovanych technik jedné ruky:
povrchova aktivace, aktivace palcem nebo
prstem.

Poznamka: Aktivace je overena sluchove
a/nebo hmatové rozpoznatelnym
,cvaknutim®.

Krok 6: Vizualn¢ zkontrolujte aktivaci
bezpecnostniho krytu. Bezpecnostni kryt by
m¢él byt zcela zajistén (aktivovan), jak je
znazornéno na obrazku C.
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Obrazek D ukazuje, ze bezpecnostni kryt D | Lunansnnl 7
NENI zcela zajistén (neni aktivovan). . = )

Upozornéni: Nepokousejte se bezpecnostni zarizeni odjistit (deaktivovat) tla¢enim jehly z
bezpecnostniho krytu. >

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 24. 8. 2016
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