Priloha €. 2 k rozhodnuti 0 zméné registrace sp.zn.: sukls102074/2009

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

VAQTA Adult

Inaktivovana adsorbovana vakcina proti hepatitidé A
Pro dospélé

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
Antigenum viri hepatitidis A (CR 326F)"* 50 U?

! Kultivovan na bun&éné kultufe lidskych diploidnich fibroblastit MRC-5
? Adsorbovan na amorfni aluminium-hydroxyfosfat-sulfat (0,45 mg AI’")

? Jednotky uvadény podle internich metod vyrobce MERCK & CO., Inc.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze.

Slabé opalescentni bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina VAQTA Adult (50 U/1 ml) je indikovana k aktivni preexpozi¢ni profylaxi onemocnéni
vyvolaného virem hepatitidy typu A. Vakcina VAQTA Adult se doporucuje pro zdravé dosp€lé osoby
ve véku 18 let a starsi s rizikem nakazy infekei nebo jejiho Sifeni nebo s rizikem zivot ohrozujiciho
onemocnéni v ptipad¢ infekce (napf. jedinci s hepatitidou C s diagnostikovanym onemocnénim jater
nebo s virem ziskané imunodeficience [HIV]).

Specifické rizikové skupiny, které by mely byt o¢kovany, jsou uréovany podle oficialnich doporuceni.

K dosazeni optimalni protilatkové odpovédi je nutno zakladni o¢kovani provést minimalné 2 tydny,
1épe vsak 4 tydny pied predpokladanou expozici viru hepatitidy typu A.

Vakcina VAQTA nezabrani hepatitidé zpiisobené jinym infekénim agens nez virem hepatitidy A.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Vakcinacni schéma se sklada z jedné davky zakladniho oc¢kovani a jedné posilovaci davky podle

nasledujiciho rozvrhu:

Zakladni ockovani:




Dospéli ve véku 18 let a starsi dostanou ve zvoleny den jednorazovou davku 1,0 ml (50 U) vakciny.

Preockovani (posilovaci davka):
Dospéli ve veku 18 let a starsi, ktefi dostali davku zakladniho o¢kovani, dostanou jednu 1,0 ml (50 U)
davku vakciny 6 az 18 mésic po prvni davce.

Protilatky proti viru hepatitidy typu A mohou pietrvavat 30 let nebo déle (viz také bod 5.1).

Moznost zameny posilovaci davky
Posilovaci davka vakciny VAQTA muize byt aplikovana mezi 6. a 12. m&sicem, ktery nasleduje po
davce zakladniho ockovani jakoukoli inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A (viz bod 5.1).

Dospeli s HIV
Dospéli infikovani HIV by méli ve zvolenou dobu dostat jednorazovou davku 1,0 ml (50 U)
a 0 6 mesict pozd¢ji posilovaci davku 1,0 ml (50 U).

Zpusoby podani o
Vakcina VAQTA Adult méa byt aplikovana INTRAMUSKULARNE do oblasti deltového svalu.
Vakcina se nesmi aplikovat intradermalné, nebot’ tato cesta podani nezarucuje optimalni odpoved'.

Jedinciim s poruchami krvacivosti, u nichz existuje riziko krvaceni po intramuskularni injekci (napf.
hemofilici), 1ze tuto vakcinu podat subkutanné (viz bod 5.1).

VAQTA se nesmi podavat do cévy (intravaskularné).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na kteroukoli slozku vakciny VAQTA.

Vakcinaci je nutno odlozit u jedincii s probihajicimi zavaznymi hore¢natymi infekcemi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Osoby, u kterych se objevi symptomy vzbuzujici podezieni na precitlivélost po injekci vakciny
VAQTA, nesmi jiz dostat zadnou dal$i davku (viz bod 4.3).

Stejné jako u jiného o¢kovani musi byt i pfi aplikaci vakciny VAQTA pro piipad vzacného vyskytu
anafylaktoidni nebo anafylaktické reakce k okamzité dispozici odpovidajici I€kaiské vybaveni a péce.
U jedinci, ktefi vyrostli ve vysoce endemickych oblastech, a/nebo se Zloutenkou v anamnéze, je

z diivodu pravdépodobné infekce virem hepatitidy A nutno pred ockovanim zvazit vySetieni na

protilatky proti hepatitid€ typu A.

Vakcina VAQTA nezajist'uje okamzitou ochranu proti hepatitidé typu A, a diive nez bude mozno
zjistit protilatky, mohou uplynout 2 az 4 tydny.

Vakcina VAQTA nezabrani onemocnéni hepatitidou vyvolanému patogeny odlisnymi od viru
hepatitidy A. Vzhledem k dlouh¢ inkubacni dob¢ hepatitidy A (pfiblizn€ 20 az 50 dni), miZe byt
ockovana osoba jiz infikovana a dosud bez ptiznakt. U téchto osob nemusi vakcina zabranit rozvoji
onemocnéni hepatitidou A.

Vakcinu VAQTA Ize v klinicky vhodnych ptipadech (napf. u osob s poruchami hemostazy, u nichz
existuje riziko krvaceni) podavat subkutanné, i kdyz kinetika sérokonverze je pfi prvni subkutanni

davce vakciny VAQTA ve srovnani s jiz diive ziskanymi 0daji pro intramuskularni aplikaci pomalejsi.

Vakcinace vakcinou VAQTA nemusi podobné jako u jinych vakcin vést k ochranné reakci u vSech
vnimavych ockovanych.
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Tato vakcina mtze obsahovat stopova mnozstvi neomycinu a formaldehydu, které se pouzivaji
ve vyrobnim procesu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pokud se vakcina VAQTA podava pacientim s malignitami, pacientim IéCenych imunosupresivy
¢i jinak imunosuprimovanych, nemusi se dostavit o¢ekavana imunitni odpovéd’.

Potvrzend nebo predpoklidana expozice viru hepatitidy A / Cestovani do endemickych oblasti
Soucasné podani s imunoglobulinem

Osobam vyzadujicim bud’ post-expozi¢ni profylaxi ¢i kombinaci okamzité a dlouhodobé ochrany
(napf. lidé narychlo cestujici do endemickych oblasti) 1ze vakcinu VAQTA aplikovat soucasné

s imunoglobulinem za pfedpokladu uziti riiznych injekénich strikacek a odlisnych mist aplikace,

i kdyz titr protilatek bude nejspise nizsi nez pti aplikaci samotné vakciny. Klinicky vyznam tohoto
zjisténi nebyl stanoven.

Podani s jinymi vakcinami
Vakcina VAQTA miize byt podana soucasné do riiznych mist vpichu s vakcinou proti zluté zimnici
a polysacharidovou vakcinou proti tyfu (viz bod 5.1).

Ackoli udaje u jedinct ve veéku 18 let starSich nejsou k dispozici, studie u déti ve véku 12 az

23 mesict ukazaly, ze se vakcina VAQTA mize podavat soucasné s vakcinou proti spalnickam,
priuSnicim, zardénkam, planym neStovicim, se 7-valentni konjugovanou pneumokokovou vakcinou
a inaktivovanou poliovakcinou. Udaje tykajici se imunogenity nejsou dostateéné pro doporuéeni
soucasného podavani vakciny VAQTA s vakcinou proti zaskrtu, tetanu a acelularni pertusi (DTaP).

Studie interakci s jinymi vakcinami nez vakcinou proti zluté zimnici a polysacharidovou vakcinou
proti tyfu nebyly provedeny; interakce s jinymi vakcinami se vSak nepfedpokladaji, pokud se vakciny
aplikuji do riznych mist. Je-li nezbytna soucasna aplikace vakcin, nesmi se vakcina VAQTA misit

s jinymi vakcinami ve stejné injek¢ni stiikacce, a ostatni vakciny je nutno aplikovat do riznych mist.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Reprodukéni studie na zvifatech nebyly s vakcinou VAQTA provedeny.

Neni také znamo, zda pii podani vakciny VAQTA t€hotné zen¢ dojde k poskozeni plodu nebo

k postizeni reprodukénich schopnosti. Podani vakciny VAQTA béhem té€hotenstvi se nedoporucuje,
pokud neexistuje vysokeé riziko infekce hepatitidou typu A, a oSetiujici 1ékat se nedomniva, Ze mozny
prospéch vakcinace pievazi rizika pro plod.

Neni znamo, zda je vakcina VAQTA vylucovana do lidského matefského mléka a ti€inek na kojence
po podani vakciny VAQTA jejich matkdm nebyl hodnocen. Proto je tfeba dbat zvysené opatrnosti

pti o¢kovani kojicich matek vakcinou VAQTA.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji informace nasvédcujici tomu, ze vakcina VAQTA ovlivituje schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Klinické studie

V klinickych studiich u 1 529 zdravych dospélych, ktefi dostali jednu nebo vice davek vakciny proti
hepatitidé A, byli jedinci sledovani z hlediska zvysené teploty a lokalnich reakci béhem 5-denniho
postvakcina¢niho obdobi a systémovych nezadoucich u¢inki véetné horecky ve 14-dennim

postvakcina¢nim obdobi. Nezadouci G¢inky v misté aplikace injekce, vétsinou mirné a prechodné,
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byly nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi Gcinky.

Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s vakcinou jsou uvedeny nize pro jednotlivé tfidy organovych
systémi podle klesajici Cetnosti vyskytu.

[Velmi casté: (> 1/10); Casté: (> 1/100, < 1/10), Méné casté: (> 1/1 000, < 1/100) a Vzdacné:
(= 1/10 000, < 1/1 000)]

Infekce a infestace:
Meneé casté: faryngitida; infekce hornich cest dychacich
Vzacné: bronchitida; infek¢ni gastroenteritida

Poruchy krve a lymfatického systému:
Mené casté: lymfadenopatie

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Vzdacné: anorexie

Psychiatrické poruchy:
Vzdacne: apatie; insomnie

Poruchy nervového systému:

Casté: bolest hlavy

Mené casté: zavrat’; parestezie
Vzacné: somnolence; migréna; tremor

Poruchy oka:
Vzacné: svédéni o¢i; fotofobie; slzeni

Poruchy ucha a labyrintu:
Meéné casté: bolest ucha
Vzdacne: vertigo

Cévni poruchy:
Meéné casté: navaly horka

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Meéné casté: respiracni prekrveni; nazalni prekrveni; kasel
Vzacné: hltanovy edém; porucha vedlej$i nosni dutiny

Gastrointestinalni poruchy:
Meéné casté: nevolnost; prijem; flatulence; zvraceni
Vzacné: sucha Gsta; vied ust

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Meéné casté: pruritus; koptivka; erytém
Vzacné: nocni poty; vyrazka; kozni porucha

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢:

Casté: bolest ruky (v misté aplikace injekce)

Meéné casté: myalgie; ztuhlost; bolest ramene; muskuloskeletalni bolest; bolest zad; artralgie; bolest
nohy; bolest krku; svalova slabost

Vzacné: svalova kieC; bolest lokte; bolest kycle; bolest ¢elisti; spasmus

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Vzacné: menstruacni poruchy
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Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi caste: citlivost, bolest, teplo, otok, erytém v miste aplikace injekce

Casté: astenie/inava; hore¢ka (> 38,3°C, oralni); ekchyméza v misté aplikace injekce,
bolest/bolestivost

Meéné casté: pruritus v miste aplikace injekce, ztuhlost/tiseni; bolest; hematom v misté aplikace
injekce; tfesavka; bolest bficha; nevolnost; indurace a necitlivost v misté aplikace injekce; pocit
chladu; onemocnéni podobné chiipce

Vzacné: paleni, indurace (< 2,5 cm), svalové fascikulace, vyrazka v misté aplikace injekce; distenze
bricha; bolest na hrudi; bolest na boku; podrazdénost

Stejné jako u vSech vakcin se mohou objevit alergické reakce, vedouci ve vzacnych piipadech k Soku
(viz bod 4.4).

ZkusSenosti po uvedent vakciny na trh
Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy nervového systému

Velmi vzacné, syndrom Guillainiv-Barrétv
Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné, trombocytopenie

Studie bezpecnosti po uvedeni pripravku na trh

Ve studii bezpecnosti po uvedeni piipravku na trh dostalo celkem 29 587 jedinct ve véku nad 18 let
1 nebo 2 davky vakciny VAQTA. V souvislosti s podanim vakciny nedo$lo k zadnym zavaznym
nezadoucim ucinkim, které by si vyzadaly ambulantni oSetfeni, krom¢ prijmu/gastroenteritidy

u dospélych s vyskytem 0,5 %.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad piedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: virové vakciny, ATC kod: JO7BC
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vakcina VAQTA obsahuje inaktivovany kmen viru ziskaného dalsi opakovanou kultivaci od
prokazan¢ atenuovaného kmene. Virus je mnozen, sklizen a purifikovan do vysokého stupné,
inaktivovan formaldehydem a poté adsorbovan na amorfni aluminium-hydroxyfosfat-sulfat.

S uvazenim limith variability sou¢asnych laboratornich metodik obsahuje davka 50 U vakciny
VAQTA méné nez 0,1 pg nevirového proteinu, méné nez 4 x 10° ug DNA, méné nez 10 pg
hovéziho albuminu a méné nez 0,8 ug formaldehydu. Dalsi rezidua chemického vyrobniho procesu
predstavuji ve vakciné méné nez 10 ¢astic na bilion (ppb).

Klinické studie prokézaly, Ze v prabéhu 4 tydnti po doporucené davce zakladniho ockovani doslo
k sérokonverzi u 95 % dospélych. U podskupiny téchto jedincti ve véku > 60 let dosahlo podle
ziskanych dat 88 % osob (n = 64) 4 tydny po primarni davce sérokonverze.

Bylo zjisténo, ze u dospélych po jednorazové davce 50 U pretrvavala séropozitivita po dobu

az 18 mésicl. Pfetrvavani imunologické paméti bylo prokazano vyraznou anamnestickou odpovédi
protilatek na posilovaci davku 50 U, aplikovanou dospélym 6 az 18 mésicti po zakladnim ockovani.
Mnozstvi udaji tykajicich se jedinci ve véku nad 60 let je omezené.

Ve studiich u zdravych dospélych (ve véku 18 az 41 let), kteti dostali poc¢atecni davku 50 U vakciny
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VAQTA v den 0 a naslednou davku 50 U o 6 mésict pozdéji bylo zatim prokazano, Ze protilatkova
odpoveéd’ pretrvavala po dobu nejméné 6 let. Po pocatecnim poklesu do 2 let GMT vytvari plateau
v obdobi mezi 2. a 6. rokem.

Pro nedostatek tidaju ze studii tykajicich se perzistence protilatek proti hepatitidé A u vakcinovanych
po 6 letech byla k uréeni trvani protilatkové odpovédi po dvou davkach v 0 a 6 mésicich pouzita
extrapolace z kinetického modelu rozpadu protilatek. Perzistence protilatek proti hepatitidé typu A
mize pretrvavat 30 let a déle.

Soucasna aplikace vakciny VAQTA a imunoglobulinu (IG, 0,06 ml/kg) zdravym jedinciim (ve véku
18-39 let) byla hodnocena v klinické studii. Procento sérokonverze ve 24. tydnu ve skupiné

se samotnou vakcinou (97 %) bylo vyssi nez ve skupiné s vakcinou plus IG (92 %, p = 0,050), ale
meésic po posilovaci davce se v obou skupinach zvysilo na 100 %.

Moznost zameny posilovaci davky

Klinicka studie s 537 zdravymi dospélymi mezi 18 a 83 lety véku posuzuje imunitni odpoveéd’

na posilovaci davku vakciny VAQTA a srovnatelné registrované vakciny proti hepatitide typu A

s inaktivovanym virem, aplikované 6 az 12 mésicti po pocatecni davce srovnavané vakciny. Byla-li
vakcina VAQTA podana jako posilovaci davka, vyvolala v tomto piipad¢ dostate¢nou imunitni
odpovéd’ a byla vSeobecné dobte snasena. (Viz bod 4.2.)

Pouziti s jinymi vakcinami

Kontrolované klinické studie byly provadény s 240 zdravymi dospélymi ve véku 18 az 54 let, ktefi

byli randomizovani k podani bud’

— vakciny VAQTA, vakciny proti zluté zimnici a polysacharidové vakciny proti tyfu souc¢asné
do rtiznych mist aplikace;

— nebo vakciny proti Zluté zimnici a polysacharidové vakciny proti tyfu soucasné do riiznych mist
aplikace;

— nebo vakciny VAQTA samostatné.

Mira séropozitivity pro hepatitidu A pfi aplikaci vakciny VAQTA, vakciny proti zIuté zimnici

a polysacharidové vakciny proti tyfu soucasn¢ byla vseobecné podobna jako pfi aplikaci samotné
vakciny VAQTA. Hodnota GMT pro hepatitidu typu A se vSak pii soucasné aplikaci vSech tii vakcin
snizila. Z klinického hlediska mtze byt toto snizeni hodnot GMT mén¢ vyznamné nez piinos souc¢asné
aplikace. Mira odpovédi protilatek na vakciny proti zIuté zimnici a polysacharidové vakciny proti tyfu
byla stejna jak pii soucasné aplikaci s vakcinou VAQTA, tak pti aplikaci bez ni. Soucasna aplikace
téchto tfi vakcin do riznych mist byla vSeobecn¢ dobie snaSena. Pridani vakciny VAQTA ke
standardnimu rezimu aplikace vakciny proti zIuté zimnici a tyfu nezvysuje procento mistnich

a systémovych nezadoucich uc€inkt. (viz bod 4.2.)

Subkutanni aplikace

V klinické studii 114 zdravych séronegativnich dospélych dosahlo 4 tydny po prvni davce subkutanné
podané vakciny VAQTA (50 U) procento séropozitivity (seropositivity rate, SPR) 78 % a GMT
hodnoty 21 mIU/ml. 24 tydnii po prvni davce a tésné pied druhou subkutanni injekci byly hodnoty
SPR 95 % a GMT 153 mIU/ml. Ctyii tydny po druhé subkutanni injekci dosahlo SPR 100 % a GMT
1 564 mIU/ml. Kinetika séropozitivity byla — ve srovnani s jiz diive ziskanymi udaji

pro intramuskularni aplikaci — pfi prvni subkutanni davce vakciny VAQTA pomalejsi. 24 tydnt

po prvni subkutanni davce byla hodnota SPR podobna jako jiz diive naméfené hodnoty 4 tydny

po pocateéni intramuskularni davee. Ctyfi tydny po druhé subkutanni davce vsak byla hodnota SPR
podobna jiz diive ziskanym datiim po 4 tydnech po druhé davce pfi intramuskularni aplikaci.
Subkutanni aplikace vakciny VAQTA byla obecné dobie snasena.

Podavani dospélym s infekci HIV

V klinické studii se 180 dospélymi byla 60 HIV-pozitivnim (ve véku 20 az 45 let) a 90 HIV-
negativnim dospélym (ve véku 21 az 53 let) aplikovana vakcina VAQTA (50 U) a 30 HIV-pozitivnich
dospélych (ve véku 22 aZ 45 let) dostalo placebo. Ctyfi tydny po prvni ddvee vakciny VAQTA byla
hodnota SPR 61 % u HIV-pozitivnich dospélych a 90 % u HIV-negativnich dospélych. 28 tydni
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po prvni davce (4 tydny po druhé davce) vakciny VAQTA byla hodnota SPR u vsech skupin
uspokojiva: 94 % (GMT 1 060 mIU/ml) u HIV-pozitivnich a 100 % (GMT 3 602 mIU/ml) u HIV-
negativnich dospélych. Dale, u HIV-pozitivni skupiny, které byla podana vakcina VAQTA, dosahla
u jedinct s poétem bundk CD4 > 300 bundk/mm’ hodnota SPR 100 % (GMT 1 959 mIU/ml);

u jedincd s poétem bungk CD4 < 300 bunék/mm’ vsak byla hodnota SPR 87 % (GMT 517 mIU/ml).
U tii HIV-pozitivnich dospélych s poétem bunék CD4 < 100 bunék/mm’ nebylo dosazeno
sérokonverze po aplikaci 2 davek vakciny. Ve srovnani s HIV-negativni skupinou byla kinetika
imunitni odpovédi ve skupin€ HIV-pozitivnich pomalejsi. Ve skupiné HIV-pozitivnich dospélych byl
ve srovnani s HIV-negativnimi dosp€lymi zji$tén zvyseny pocet mistnich i systémovych nezadoucich
reakci. Nezdalo se, ze by u HIV-pozitivnich dospélych podani vakciny VAQTA negativné ovlivnilo
pocet bun¢k CD4 a zat¢z RNA HIV.

Studie bezpecnosti po uvedeni pripravku na trh

Ve studii bezpecnosti po uvedeni piipravku na trh, ktera byla provedena velkou organizaci pro udrzeni
zdravi v USA, dostalo celkem 29 587 jedinct ve véku nad 18 let 1 nebo 2 davky vakciny VAQTA.
Bezpecnost byla hodnocena kontrolou zdravotni dokumentace, kde byly zaznamenavany navstévy
1ékarské pohotovosti a ambulantni navstévy, hospitalizace a umrti. U 29 587 jedinct zafazenych
do studie nedoslo v souvislosti s podanim vakciny k Zadnym zavaznym nezadoucim uc¢inktim.

V souvislosti s podanim vakciny nedoslo k zadnym zavaznym nezadoucim ucinkiim, které by

si vyzadaly ambulantni oSetfeni, kromé prijmu/gastroenteritidy u dospélych s incidenci 0,5 %.

V souvislosti s podanim vakciny nedoslo k zadnym nezadoucim piihodam, které by nebyly hlaseny
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se..

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Amorfni aluminium-hydroxyfostat-sulfat, dekahydrat tetraboritanu sodného, chlorid sodny, voda na
injekci.

6.2 Inkompatibility

Protoze nebyly provedeny zadné studie kompatibility, nesmi se tento piipravek misit s jinymi
vakcinami nebo 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

VAKCINU NEZMRAZUJTE, nebot’ zmrazeni sniZuje G¢innost.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

3 ml sklenéna lahvicka (sklo typu 1), Seda pryzova zatka, hlinikovy pertl, plastikovy uzaveér
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Velikost baleni: 1 x 1 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Vakcina by méla byt pouZita tak, jak je dodana, neni nutno ji rozpoustét.

Pted aplikaci dobie protiepejte. Peclivé protiepani je nezbytné pro udrZeni vakciny v suspenzi.

Piipravky urcené k parenteralni aplikaci pred podanim zkontrolujte zrakem, zda neobsahuji usazeniny
¢i nejsou zakalené. Vakcina VAQTA je po spravném protiepani lehce opalescentni bila suspenze.

Je nezbytné pouzivat pro kazdého pacienta novou sterilni stiikacku a jehlu a zabranit tak pfenosu
infekce z jedné osoby na druhou.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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