vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vaxelis injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B (rDNA), poliomyelitidé
(inaktivovand) a konjugovana vakcina proti Haemophilus typu b (adsorbovana).

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' ne méné nez 20 [U
Tetani anatoxinum' ne mén¢ nez 40 TU
Antigena Bordetellae pertussis '
Pertussis anatoxinum (PT) 20 mikrogramt
Haemagglutinium filamentosum (FHA) 20 mikrogrami
Pertactinum (PRN) 3 mikrogramy

Fimbriae typi 2 et 3 (FIM)
Antigenum tegiminis hepatitidis B>’
Virus poliomyelitidis (inactivatum)*

Typus 1 (Mahoney)

Typus 2 (MEF-1)

Typus 3 (Saukett)

Polysaccharidi Haemophili influenzae typus b

(Polyribosylribitoli phosphas)

. . . . 2
conjunctum cum proteinum meningococci typus b

"adsorbovano na fosfore¢nan hlinity (0,17 mg AI*")

5 mikrogramt
10 mikrogramii

40 D jednotek antigenu’
8 D jednotek antigenu’
32 D jednotek antigenu’

3 mikrogramy
50 mikrogramti

*adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity sulfat (0,15 mg AI’")
3 vyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych buiikach Saccharomyces cerevisiae

4 v ~1 s
pomnozeno na Vero buikach

> nebo ekvivalentni mnoZstvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou.

Vakcina miize obsahovat stopova mnozstvi glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu
a polymyxinu B, které se pouzivaji béhem vyrobniho procesu (viz bod 4.3).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Homogenni, kalna, bila az téméf bila suspenze.



4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vaxelis (DTaP-HB-IPV-Hib) je indikovana k zakladnimu ockovani a preockovani kojencti a batolat
starSich 6 tydnu proti difterii, tetanu, pertusi, hepatitidé B, poliomyelitid¢ a invazivnim onemocnénim
zpisobenym bakterii Haemophilus influenzae typu b (Hib).

Pouziti vakciny Vaxelis musi byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Zakladni ockovani:

Zakladni ockovani sestava ze dvou nebo tif ddvek s intervalem nejméné 1 mésice mezi davkami a lze
jej aplikovat od 6 tydnti véku, v souladu s oficialnim doporuc¢enim.

JestliZe je pfi narozeni podana prvni ddvka vakciny proti hepatitidé¢ B, mize byt vakcina Vaxelis
pouzita k podani dal$ich davek vakciny proti hepatitidé B od véku 6 tydnii. Pokud se druha davka
vakciny proti hepatitidé B podava pted dosazenim tohoto véku, je nutné pouzit monovalentni vakcinu
proti hepatitidé B. Vaxelis I1ze pouzit jako sou¢ast kombinovaného, pentavalentniho nebo
smiSené¢ho/nesmisen¢ho hexavalentniho ockovaciho schématu.

Pfeockovani:

Po zékladnim ockovani se dvéma nebo tfemi davkami Vaxelis je tfeba provést pfeockovani nejméné
za 6 mésicl po posledni davce zékladniho ockovani. Preockovani provadéjte podle oficialniho
doporuceni. Minimalné musi byt podana vakcina s Hib slozkou.

Ostatni pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Vaxelis u déti ve véku do 6 tydnti nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Nejsou dostupné zadné udaje o starSich détech (viz body 4.8. a 5.1).

Zpisob podani

Vaxelis se ma podavat pouze intramuskularné (i.m.). Doporu¢enym mistem aplikace je anterolateralni
¢ast stehna (zejména u kojenct do jednoho roku) nebo okoli deltového svalu na horni ¢asti paze.

Navod k zachazeni s timto 1é¢ivym pfipravkem pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Anafylaktické reakce po pfedchozim podéani vakciny Vaxelis nebo jiné vakciny se stejnymi slozkami
¢i komponentami.

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na stopova
mnozstvi glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu a polymyxinu B.

Encefalopatie neznamé etiologie v 7 dnech po piedchozim ockovani vakcinou obsahujici pertusovou
slozku. V takovych ptipadech se musi ockovani proti pertusi prerusit a dale se ockuje jen vakcinami
proti difterii, tetanu, hepatitidé B, poliomyelitid¢ a Hib.



Nekontrolovana neurologické porucha nebo nekontrolovana epilepsie: vakcinu proti pertusi nelze
podavat, dokud neni zajiStén 1éCebny rezim, neni stabilizovan stav a pfinos vakcinace jednoznacné
nepfevazuje nad rizikem.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vaxelis nechrani proti infekci vyvolané jinymi patogeny, nez jsou Corynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy B, poliovirus nebo Haemophilus influenzae
typu b. Nicméné lze predpokladat, Ze o€kovani ochrani i proti infekci hepatitidou D, protoze se
hepatitida D (vyvolana delta agens) pii absenci infekce hepatitidy B nevyskytuje.

Vaxelis nechrani proti ndkaze hepatitidou zpisobenou jinymi patogeny, jako jsou viry hepatitidy A,
hepatitidy C a hepatitidy E nebo jinymi patogeny jater.

Vzhledem k dlouhé inkubacni dob¢ hepatitidy B je v dob¢ ockovani mozna ptitomnost nezjisténé
infekce hepatitidy B. V takovych pfipadech nemusi vakcina ochrénit ptred infekci hepatitidou B.

Vaxelis neochrani proti onemocnéni vyvolanému jinym typem Haemophilus influenzae nez typem b
ani proti invazivnimu onemocnéni (jako je meningitida nebo sepse) vyvolanému jinymi
mikroorganismy véetné N. meningitidis.

Stejné jako u jinych vakein nemusi byt u vSech o¢kovanych jedincti dosazeno ochranné imunitni
odpoveédi.

Pfed imunizaci

Pred zahajenim ocCkovani je tieba sestavit podrobnou anamnézu (zejména s ohledem na predchozi
ockovani a na mozny vyskyt nezadoucich u¢inku).

Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny okamzité k
dispozici odpovidajici 1ékarska péce a dohled pro pripad vzniku anafylaktické reakce (viz bod 4.3).

Stejné jako u jinych vakcin je tieba podani Vaxelis odlozit u déti se stiedné tézkym az t€zkym akutnim
onemocnénim bez ohledu na pfitomnost horecky. Pfitomnost mirného onemocnéni nebo zvysené
teploty neni kontraindikaci.

Podani dalSich davek vakcin s touto slozkou je nutné fadné zvazit, jestlize po aplikaci vakciny
obsahujici pertusovou slozku dojde k nékteré z dale popsanych reakeci:

Teplota >40,5 °C béhem 48 hodin po oc¢kovani s neprokézanou jinou pficinou;

Kolaps nebo sokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivni epizoda) béhem 48 hodin po oc¢kovani;
Dlouhy neutiSitelny plac trvajici > 3 hodiny béhem 48 hodin po oc¢kovani;

o Kiece s horeckou nebo bez ni béhem prvnich 3 dnt po ockovani.

V nékterych ptipadech, jako napt. vysokd incidence pertuse, mlize piinos vakciny prevazit mozna
rizika.

V piipadé vyskytu syndromu Guillain-Barré v 6 tydnech po podani vakciny obsahujici tetanovy toxoid
(v€etn¢ Vaxelis) musi byt rozhodnuti podat jakékoli vakciny s timto toxoidem provedeno po peclivém
zvazeni mozného piinosu a rizik.

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte a febrilnich kieci nebo SIDS (syndrom néhlého umrti ditéte)
v rodinné anamnéze neni kontraindikaci pouziti vakciny Vaxelis. O¢kované osoby, které v anamnéze
febrilni kfeCe maji, je tfeba peclive sledovat, protoze se kiece mohou objevit béhem 2 az 3 dnti po
vakcinaci.

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné, intradermalné ani subkutanné.



Data z klinické studie naznacuji, Ze pti podavani Vaxelis s pneumokokovou konjugovanou vakcinou
(PCV13) je vyskyt horecky po pfeockovani ve druhém roce Zivota Castéjsi nez pii zakladnim
ockovani. Témér vSechny horecky byly mirného nebo stfedné zavazného (< 39,5 °C) charakteru a
pfechodného trvani (<2 dny). (Viz bod 4.8.).

Specialni populace

Nedonosené déti

Omezené udaje od 111 déti narozenych pred terminem v klinickych hodnocenich naznacuji, ze
Vaxelis lze podavat nedonoSenym détem. Imunitni reakce na Vaxelis byly u téchto déti obecné
podobné pacientim z celkové populace studie. Nicméné imunitni odpovéd’ miize byt nizsi a hladina
potiebna k zajisténi klinické ochrany neni znadma.

Pti zakladnim o¢kovani velmi pred¢asné narozenych déti (do 28. tydne t€hotenstvi véetng) a zvIaste
téch, v jejichz anamnéze se vyskytuje respiracni nezralost, je nutné zvazit mozné riziko apnoe a
nutnost monitorovani dychani po dobu 48—72 hodin. Prospéch z ockovani je vSak u této skupiny
kojenct vysoky, takZe neni vakcinaci vhodné odmitat ani oddalovat.

Geneticky polymorfismus
Imunitni odpovéd’ na vakcinu v kontextu genetického polymorfismu nebyla studovana.

D¢éti s oslabenou imunitou

Imunogenita vakciny miZe byt snizena imunosupresivni 1é¢bou nebo imunodeficitem. Doporucuje se
ockovani odlozit az do ukonc¢eni 1é¢by nebo vylééeni nemoci. Nicméné je doporuc¢eno ockovani osob
s chronickym imunodeficitem jako infekce HIV, ackoli protilatkova odpovéd mtize byt nizsi.

Poruchy krve
Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt u osob s trombocytopenii a s poruchami

srazlivosti krve vakcina aplikovana se zvySenou opatrnosti, nebot’ po intramuskularnim podani mtize
dojit ke krvaceni.

Interference s laboratornimi testy

Protoze se kapsularni polysacharidovy antigen Hib vylucuje do moce, mize byt vysledek citlivého
testu na tento polysacharid v mo¢i minimalné 30 dni po vakcinaci pozitivni. V tomto obdobi je proto
tteba pouzit jiné testy k prikazu Hib infekce.

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

Vaxelis lze podavat soucasné s vakcinami obsahujicimi konjugovany pneumokokovy polysacharid a
vakcinami proti rotaviriim, spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a nestovicim vakciny, a také s
konjugovanymi vakcinami proti meningokoku C.

Data z klinické studie naznacuji, ze pti podavani Vaxelis s pneumokokovou konjugovanou vakcinou
(PCV13) je vyskyt horecky po preockovani ve druhém roce Zivota Castéjsi nez pii zakladnim
ockovani. Témér vSechny horecky byly mirného nebo stfedné zavazného (< 39,5 °C) charakteru a
pfechodného trvani (<2 dny). (Viz bod 4.8.).

Pti podavani Vaxelis s jinymi injekénimi vakcinami je nutno kazdou aplikovat do jiného mista a
pokud mozno na jinou koncetinu. Vaxelis se nema michat s zadnymi jinymi vakcinami nebo jinymi
parenteralné¢ podavanymi 1é¢ivymi piipravky.

Imunosupresivni terapie miize branit v rozvoji ocekavané imunitni reakce (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tato vakcina neni urcena k podavani Zenam v reprodukénim véku.



4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

a- Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlasenimi nezddoucimi G¢inky po podani Vaxelis byly podrazdénost, plaé¢, ospalost, reakce
v misté vpichu (bolest, zarudnuti, otok), pyrexie (>38 °C), sniZzena chut’ k jidlu a zvraceni.

Bezpecnost vakciny Vaxelis u déti starSich 15 mésicti nebyla ovéfena v klinickych hodnocenich.

V klinické studii, kde byl Vaxelis podavan soucasné s Prevenarem 13 (PCV13) jako posilovaci davka
obou téchto vakcein, byla horecka >38,0 °C hlasena u 54,3 % d¢éti, zatimco pii zakladnim ockovéani jen
u 33,1 % — 40,7 % déti. Horecka >39,5 °C byla pozorovana u 3,7 % déti po pieockovani au 0,2 % az
0,8 % deti po zakladnim oc¢kovani vakcinou Vaxelis soucasné s vakcinou PCV13 (viz body 4.4 a 4.5).
Témét vSechny horecky po zakladnim ockovani a pfeoCkovani byly mirného nebo stfedné zavazného
(< 39,5 °C) charakteru a prechodného trvani (<2 dny).

b- Tabulkovy piehled nezadoucich G¢inku

Byla pouzita nésledujici klasifikace nezadoucich ucinki:

Velmi cast¢  (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)
Méné gasté  (=1/1 000 az <1/100)
Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Tabulka 1: Tabulkovy piehled neZadoucich u¢inki

Tridy organovych systémi

Cetnost

Nezadouci ucinky

Infekce a infestace

Mén¢ Casté

Rinitida

Poruchy krve a lymfatického
systému

Méneé Casté

Lymfadenopatie

Poruchy metabolismu a vyZzivy

Velmi ¢asté

Snizena chut’ k jidlu

Mén¢ Casté

Zvysena chut k jidlu

Psychiatrické poruchy M¢éné Casté Poruchy spanku (insomnie, neklid)
Poruchy nervového systému Velmi Casté Somnolence
Mén¢ Casté Hypotonie
Cévni poruchy M¢éné Casté Bledost
Respiracni, hrudni a Méné Casté KasSel
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté Zvraceni
Casté Prijem
Mén¢ Casté Bolest bticha

Poruchy kiize a podkozni tkané

Méné Casté

Vyrazka, hyperhidroza

Celkové poruchy a reakce v
mist¢ aplikace

Velmi ¢asté

Pla¢, podrazdénost

Bolest, zarudnuti a otok v misté injekce,

Pyrexie

Casté

Podlitina, zatvrdnuti nebo uzlik v miste injekce

Méné Casté

Vyrazka v misté€ injekce, horké misto injekce,
unava




c- Popis vybranych nezadoucich uéinku

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u jinych oCkovacich latek, obsahujicich stejné slozky nebo
komponenty jako Vaxelis, a to bez ohledu na pficinu a frekvenci.

Poruchy imunitniho systému
Hypersenzitivita (napf. vyrazka, koptivka, dusnost, erythema multiforme), anafylaktické reakce
(kopftivka, angioedém, edém, otok obliceje, Sok).

Poruchy nervového systému
Kftece, febrilni kiece.

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

U déti byly hlaseny velké otoky koncetiny od mista injekce k jednomu nebo obéma kloubtim. Tyto
reakce se objevuji 24 az 72 hodin po ockovani, miize je doprovazet zarudnuti, pocit tepla, citlivost
nebo bolestivost v misté injekce a spontdnné odeznivaji béhem 3 az 5 dni. Riziko se jevi jako zavislé
na poctu piedchozich davek acelularni vakciny proti pertusi, s vétSim rizikem po 4. a 5. davce.

d- Nedonos$ené déti

Apnoe u velmi pred¢asné narozenych déti (< 28. tyden téhotenstvi) (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umozniuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny, Bakterialni a virové vakciny, kombinované, ATC kod:
JO7CA09

Imunogenita po zadkladnim ockovani a preo¢kovani

Zakladni harmonogramy oc¢kovani v klinickych studiich byly: ve 2 a 4 mésicich véku bez o¢kovani
proti hepatitidé B pii narozeni; ve 2, 3 a 4 mésicich bez ockovani proti hepatitidé B pii narozeni;
ave 2,4 a 6 mésicich s o€kovanim proti hepatitidé B pii narozeni ¢i bez n¢j. Pfeockovani bylo

v klinickych studiich provedeno v 11-12 mésicich po dvou davkach zakladniho o¢kovani,

ve 12 mésicich véku po tiech davkach zakladniho o¢kovani (ve 2, 3 a 4 mésicich), a v 15 mésicich
véku po trech davkach zdkladniho ockovani (ve 2, 4 a 6 mésicich). Vysledky pro jednotlivé slozky
vakciny jsou shrnuty v tabulce 2 a 3.



Tabulka 2: Mira séroprotekce / odpovédi na vakcinu jeden mésic po primarni sérii o¢kovani

Dvé davky TFi davky
. s 2 a 4 mésice 2,3 a 4 mésice 2,4 a 6 mésici
Prahove hodnoty protilatek n = 319-609 n=498-550 | n=2455-2696
% % %

Protilatky proti diftérii (> 0,01 98.3 99,8 99,8
1U/ml)
Protilatky proti tetanu (> 0,01 IU/ml) 100,0 100,0 100,0
Protilatky proti PT (odpoveéd na 98,1 994 98,9
vakcinu)®
Protilatky proti FHA (odpovéd na 89,0 89,0 88,1
vakcinu)®
Protilatky proti PRN (odpovéd na 80,3 86,7 84,0
vakcinu)®
Protilatky proti FIM (odpovéd na 93,3 97,2 90,0
vakcinu)®
Protilatky proti Polio typ 1 (> 1:8 93,8 100,0 100,0
fedéni)
Protilatky proti Polio typ 2 (> 1:8 98,0 99,8 100,0
fedéni)
Protilatky proti Polio typ 3 (> 1:8 92,9 100,0 100,0
fedéni)

S o¢kovanim proti / / 99,8
Protilitky hepatiti(}é B pfi

 HBs Ag |harozeni .
?: ‘;‘5 U /ml)g Bez ockovani proti 98,1 97.8 97,8
- hepatitidé B pfi

narozeni

Protilatky proti PRP (> 0,15 pg/ml) 96,6 98,4 98,1

°n = 89 ucastnikii z jiné studie

?0dpoveéd na ockovani: Pokud byla hladina protilatek p¥ed prvni ddvkou o¢kovéni < dolni mez kvantifikace (LLOQ), pak
koncentrace protilatek po sérii o¢kovani byla > LLOQ); pokud byla hladina protilatek pfed prvni davkou okovani >
LLOQ, hladina po pieockovani byla > hodnoty pted prvni davkou. Pro protilatky proti PT, PRN a FIM je
LLOQ =4 EU/ml a pro protilatky proti FHA je LLOQ =3 EU/ml.

Tabulka 3: Mira séroprotekce / odpovédi na vakcinu jeden mésic po pireockovani

Prahové hodnoty protilatek

Pieockovani

v 11-12 mésicich po
davkach zakladniho
ockovani ve 2 a 4
meésicich

Preockovani

ve 12 mésicich po
davkach zakladniho
oCkovanive 2,3 a

4 mésicich

n =377-591 n = 439-551
Y% Y%

Protilatky proti diftérii (> 0,1 IU/ml) 98,6 99,8
Protilatky proti tetanu (> 0,1 IU/ml) 99,8 100,0
Protilatky proti PT (odpovéd na 99,1 99,8
vakcinu)®

Protilatky proti FHA (odpovéd na 97,4 97,2
vakcinu)®

Protilatky proti PRN (odpovéd na 96,9 99,3
vakcinu)®

Protilatky proti FIM (odpovéd na 98,3 99,6

vakcinu)®




Pieockovani Pieockovani
v 11-12 mésicich po ve 12 mésicich po
davkach zakladniho davkach zakladniho
Prahové hodnoty protilatek ockovani ve 2 a 4 ockovani ve 2,3 a
mésicich 4 mésicich
n =377-591 n = 439-551
Y% Y%
Protilatky proti Polio typ 1 (> 1:8 99,3 99,8
fedéni)
Protilatky proti Polio typ 2 (> 1:8 99,8 100,0
fedéni)
Protilatky proti Polio typ 3 (> 1:8 99,5 100,0
fedéni)
Protilatky proti HBs Ag (= 10 98,1 99,6
mIU/ml)
Protilatky proti | (>0,15 pg/ml) 99,6 99,5
PRP (> 1,0 pug/ml) 89,9 95,0

¢ Odpovéd’ na ockovani: Jestlize je hladina protilatek pied prvni davkou o¢kovani < LLOQ, potom by hladina po
preockovani méla byt > LLOQ; jestlize je hladina protilatek pted prvni davkou ockovani > LLOQ, potom by hladina po
pieockovani méla byt > hodnoty pied prvni davkou. Pro protilatky proti PT, PRN a FIM je LLOQ =4 EU/ml a pro
protilatky proti FHA je LLOQ =3 EU/ml.

Vakcina proti hepatitidé B nebyla podana pii narozeni

U PT a FIM byla po zakladnim o¢kovani i pfeockovani pozorovana podobna ¢etnost odpovédi a vyssi
geometrické priiméry koncentraci (GMCs - geometric mean counts), nez u kontrolni vakciny. Nizsi
imunitni odpovéd’ v titru FHA, PRN, IPV1 a IPV3 byla pozorovana po dvoudavkovém zakladnim
ockovani (ve 2 a 4 mésicich), klinicka relevance téchto udaju je vSak nejista. Mira odpovédi u vSech
antigend pertuse byla po posilovaci davce podobna kontrolni vakcing.

Imunogenita vakciny Vaxelis u déti starSich 15 mésicti nebyla hodnocena v klinickych studiich.
Perzistence imunitni odpovédi

Dlouhodoba perzistence protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy B

Perzistence protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy B (anti-HBsAg) byla zjistovana

u déti ve veku 4 roky nebo 5 let, kterym byl pfipravek Vaxelis podan bud’ ve 2,4 a 11-12 mésicich,
nebo ve 2, 3, 4 a 12 mésicich véku. Po téchto o¢kovacich schématech bylo chranéno

(anti-HBsAg >10 mIU/ml) 98,1 % a 99,6 % d¢éti, piiblizné po ¢tyfech letech pocet chranénych déti
poklesl na 65,7 % a 70,2 %. Rozséahla data ze studii naznacuji, ze jedinci, ktefi nékdy méli
séroprotektivni odpovéd’ na ockovani proti hepatitidé B, budou mit pamétovou odpoveéd’ chranici pred
klinickym onemocnénim, pokud budou vystaveni viru hepatitidy B.

Dlouhodoba perzistence protilatek proti antigeniim pertuse

Perzistence protilatek proti antigentim pertuse byla zjistovana u déti ve véku 4 roky nebo 5 let, kterym
byl pripravek Vaxelis podan ve 2, 4 a 11-12 mésicich veéku. Ptiblizné po ¢tyfech letech byl
procentudlni podil déti s protilatkami proti antigentim pertuse v mnozstvi nad LLOQ nasledujici:
protilatky proti PT 58,4 %, protilatky proti FHA 80,9 %, protilatky proti PRN 66,1 % a protilatky proti
FIM 94,3 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich studii neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenfosfore¢nan sodny
Voda na injekci

Informace o adjuvans viz bod 2.
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
l1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
4 roky.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrarte pted mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Udaje o stabilité nazna&uji, Ze vakcina je pfi teploté do 25 °C stabilni po 150 hodin. Na konci této
doby musi byt Vaxelis pouzit nebo zlikvidovan. Tyto tdaje jsou ur€eny pro zdravotnické pracovniky a
pouze pro piipad doc¢asné odchylky od pozadovanych teplot.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo téidy I) s pistovym uzavérem (butyl) a vickem
(butyl), bez jehly — baleni po 1 nebo 10 ks.

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo tiidy 1) s pistovym uzavérem (butyl) a vickem
(butyl), bez jehly — multipack po 5 nebo 10 balenich.

0,5 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovym uzévérem (butyl) a vickem
(butyl), 1 samostatna jehla — baleni po 1 nebo 10 ks.

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo téidy I) s pistovym uzavérem (butyl) a vickem
(butyl), 2 samostatné jehly — baleni po 1 nebo 10 ks.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati'eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pokyny k pouziti

Pted pouzitim predplnénou injekeni stitkacku jemné protepejte, aby vznikla homogenni, bélava,
zakalena suspenze.

Suspenzi je pfed podanim tfeba vizualn€ zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo nema
abnormalni vzhled. Pokud se alespon jeden z téchto problémi objevi, pfedplnénou injekéni stiikacku
zlikvidujte.

Jehlu je nutné pooto¢enim o ¢tvrtinu otdcky pevné nasadit na predplnénou injekeni stiikacku.
Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
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pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MCM Vaccine B.V.
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Nizozemsko
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EU/1/15/1079/006
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. tnora 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1éivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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