NEREGISTROVANY PRIPRAVEK - pouziti povoleno v ramci specifického 1é¢ebného programu
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ADACEL POLIO, injekéni suspenze v piredplnéné stiikacce

Vakcina (adsorbovana) proti diftérii (sniZeny obsah antigenu), tetanu, pertusi (acelularni
komponenta) a poliomyelitidé (inaktivovana)

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky toxoid vice nebo rovno 2 [U* (2 Lf)
Tetanicky toxoid vice nebo rovno 20 IU* (5 Lf)
Pertusové antigeny:

Pertusovy toxoid 2,5 mikrogramu
Filament6zni hemaglutinin 5 mikrogrami

Fimbrie typu 2 + 3 5 mikrogramu

Pertaktin 3 mikrogramy

Virus poliomyelitis typu 1 (inaktivovany)** 40 D antigenni jednotky
Virus poliomyelitis typu 2 (inaktivovany)** 8 D antigenni jednotky
Virus poliomyelitis typu 3 (inaktivovany)** 32 D antigenni jednotky
Adsorbovano na fosfatu hlinitém 1,5 mg (0,33 mg Al)

*Jako dolni interval spolehlivosti (p = 0,95) méfené aktivity dle testi pospanych v Evropském
Iékopisu.

** Vyrobeno na buiikach Vero.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze v predplnéné stiikacce.
ADACEL POLIO je zakalena bélava suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

ADACEL POLIO je indikovan pro aktivni imunizaci proti diftérii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé u
osob starsich 3 let (viz ¢ast 4.2 Davkovani a zpisob podani) jako booster po primarni imunizaci.

ADACEL POLIO neni indikovan pro primarni imunizaci.

ADACEL POLIO neni indikovan pro l1é¢bu chorob zptsobenych B. pertussis, C. Diphtheriae nebo C.
tetani nebo pro 1é¢bu poliomyelitidy.

Pouziti ptipravku ADACEL POLIO by mélo byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Stejné davkovani, jedna davka 0,5 ml, se pouziva bez ohledu na vékovou skupinu.

ADACEL POLIO je mozné podavat od 3. roku véku. Podavani ptipravku ADACEL POLIO détem
mezi 3. a 5. rokem je zalozeno na klinickych studiich, pti nichz byl ADACEL POLIO injekéné
aplikovan jako 4. davka (prvni booster) vakciny proti diftérii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé.

ADACEL POLIO by se mél podavat v souladu s oficialnimi doporucenimi a mistni praxi tykajici se
pouziti vakcin obsahujicich snizenou davku difterického a tetanového toxoidu v kombinaci s antigeny
pertuse a poliomyelitidy.

Osoby, které nepodstoupily primarni vakcinaci nebo jejichz primédrni o¢kovaci schéma nebylo
kompletni s ohledem na diftericky a tetanovy toxoid nebo antigeny poliomyelitidy by nemély byt
ockovany ptipravkem ADACEL POLIO. ADACEL POLIO je mozné pouzivat u osob, které nebyly
ockovany nebo jsou netiplné ockovany proti pertusi.

Posilovaci (booster) odpovéd’ vSak bude vyvolana pouze u jedinct, kteti byli jiz diive o¢kovani nebo
u nichz probéhla pfirozena infekce.

Booster injekce pro diftérii a tetanus by se mély podat v intervalech stejnych s oficialnimi
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doporucenimi (obecné 10 let). Neni nutné opakovat primarni vakcinaci, pokud byl ptekrocen interval,
ktery je oficialné doporuceny pro booster injekci.

V soucasnosti nejsou k dispozici zadné udaje, na zakladé kterych by mohla byt u¢inéna doporuceni
pro optimalni interval podavani posilovacich davek ptipravku ADACEL POLIO, aby byly udrzeny
protilatkové titry proti pertusi. Neexistuji zadné udaje o trvani ochrany proti pertusi po vakcinaci
ptipravkem ADACEL POLIO.

ADACEL POLIO nebyl studovan u osob s poranénimi nachylnymi k infekci tetanem a nemél by se
pouzivat v tomto specifickém ptipad¢.

Zpiisob podani
Jedna davka ptipravku ADACEL POLIO (0,5 ml) ma byt podana intramuskularné.

Aplikace by se méla provést prednostné do deltového svalu. ADACEL POLIO by se nemél podavat
do oblasti hyzdi.

Neaplikujte nitrozilné..
Nema se podavat subkutanné (kromé ptipadi uvedenych v bodé 4.4).

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na ucinné latky, jakoukoliv pomocnou latku nebo residualni latky pochézejici z
vyrobniho procesu (formaldehyd, glutaraldehyd, streptomycin, neomycin nebo polymyxin B).
Anafylakticka reakce nebo jakékoliv jiné alergické reakce po predchozi davce vakciny obsahujici
diftericky nebo tetanovy toxoid, viry poliomyelitidy nebo pertusové antigeny (acelularni nebo
celobunécné).

Progresivni encefalopatie: ADACEL POLIO by se nesmi podavat osobam, u nichz se vyskytla
encefalopatii neznamého pivodu do 7 dnil od pfedchoziho podani vakciny obsahujici pertusové
valence nebo osobam, u nichz se vyskytly jiné neurologické komplikace po po pfedchozim podani

vakciny s jakymkoliv antigenem obsazenym v ptipravku ADACEL POLIO.

Vakcinace ma byt odloZena u osob s akutnim onemocnénim, zejména u hore¢natych stavi. Mirné
nehore¢naté onemocnéni, jako je benigni infekce hornich cest dychacich, nevyzaduje obvykle
odlozeni vakcinace.

4.3 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

ADACEL POLIO by se nemél podavat jako primarni imunizace nebo jako booster u déti mladsich 3
let.

Podévani ptipravku ADACEL POLIO by mé¢l pfedchazet dotaz rodicti nebo opatrovnika ockované
osoby na jeho/jeji osobni a rodinnou anamnézu a posledni zdravotni stav, véetné anamnézy ockovani,
aktualni zdravotni stav a jakékoliv nezadouci ucinky po ptedchozim oc¢kovani.. Rozhodnuti podavat
vakcinu ADACEL POLIO by mélo byt peclivé zvazeno u osob, u nichz se jiz vyskytly zdvazné nebo
tézké reakce do 48 hodin po piedchozi injekci vakciny obsahujici stejné latky.

Podobné, jako u vSech injekénich vakcin, musi byt pro pfipad, Ze se po podani vakciny vyvine vzacna
anafylakticka reakce, vZzdy pohotové dostupna odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Nepodavejte intravaskularné. Po zavedeni jehly proved'te aspiraci k ovéteni, zda jehla nepronikla do
krevni cévy.

Frakcionované davky (davky < 0,5 ml) by se nemély podavat. Uéinek frakcionovanych davek na
frekvenci zavaznych nezadoucich ucinkt a uc¢innost nebyl stanoven.

Je tfeba sledovat mistni doporuceni tykajici se ¢asového intervalu pro aplikaci posilovacich (booster)
davek ptipravku ADACEL POLIO. Nicméng, pro minimalizaci rizik nezadoucich reakci, je
doporucen ¢asovy interval minimalné 5 let mezi posilovaci (booster) davkou ptipravku ADACEL
POLIO a predchozi booster davkou vakciny obsahujici difterické a tetanické valence (DT, Td).

Frekvence a zavaznost nezadoucich ucinki u piijemct tetanového toxoidu jsou ovlivnény poctem
predchozich davek a hladinou antitoxint pied vakcinaci.

Podobneé, jako u vsech adsorbovanych vakcin, zejména pokud jsou podany do povrchovych vrstev
podkozni tkdné, se mize dojit ke vzniku pretrvavajiciho nodulu v misté vpichu.
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Intramuskularni injekce ma byt podana opatrné u pacientti na antikoagula¢ni terapii a u pacientl
postizenych poruchami krevni srazlivosti vzhledem k riziku krvaceni. V téchto situacich lze zvazit
podani ptipravku ADACEL POLIO hlubokou podkozni injeket, i pfes riziko zvysené vyskytu
lokalnich reakei.

U pacientt se syndromem Guillain-Barré nebo brachialni neuritidou po pfedchozim podani vakciny
obsahujici tetanovy toxoid by mélo byt rozhodnuti o podani jakékoliv vakciny obsahujici tetanovy
toxoid zalozeno na dikladném zhodnoceni potencialnich pfinost a moznych rizik, jako napiiklad zda
je primarni vakcina¢ni kalendat kompletni nebo ne. Vakcinace je obvykle opravnéna u kojencti,
jejichz primarni vakcinacni schéma je netplné (tzn. byly podany méné nez tfi davky).

Podobné, jako u jinych vakcin, tak ani piipravek ADACEL POLIO nemusi chranit 100%vnimavych
osob.

Imunogenicita vakciny by mohla byt snizena imunosupresivni 1é¢bou nebo imunodeficitem.

V takovém ptipadé€, pokud to Ize, doporucuje se odlozit vakcinaci na dobu po ustoupeni takového
onemocnéni nebo 1é¢by. Nicméné, vakcinace osob s chronickym imunodeficitem, jako je HIV
infekce, je doporucena i pfesto, ze imunitni odpoveéd’ miize byt omezena.

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

Klinicka studie ukazala, ze pripravek ADACEL POLIO muze byt podavan soucasné s vakcinou proti
hepatitidé B pokud je aplikovan do odlisné koncetiny.. S jinymi vakcinami, biologickymi produkty
nebo lé¢ivymi piipravky nebyly provedeny zadné interakcni studie. Avsak v souladu s bézné
prijatymi doporucenimi pro ockovani, stejné jako u jiné inaktivované vakciny, neni teoreticky divod,
proc by ptipravek ADACEL POLIO nemohl byt podavan soucasné s jinymi vakcinami nebo
imunoglobuliny do odliSnéhomista vpichu.

V ptipad€ imunosupresivni terapie si prectéte bod 4.4.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Utinek ptipravku ADACEL POLIO na vyvoj embrya a plodu nebyl hodnocen. Po podéani vakciny
obsahujici diftericky nebo tetanovy toxoid nebo inaktivované polioviry t¢hotnym Zenam nebyly
pozorovany zadné teratogenni ¢inky. Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti vakcin obsahujicich
acelularni antigen pertuse u t€hotnych zen.

Pouziti této kombinované vakciny v te¢hotenstvi neni doporuceno.

Pouziti béhem kojeni

Utinek podani piipravku ADACEL POLIO béhem kojeni nebyl hodnocen. Nicméng, vzhledem

k tomu, ze piipravek ADACEL POLIO obsahuje toxoidy nebo inaktivované antigeny, nemélo by se
vyskytovat zadné ocekavané riziko pro kojené déti. Piinos ve srovnani s rizikem podani piipravku
ADACEL POLIO kojicim zendm by mél byt zhodnocen zdravotnickym pracovnikem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Je nepravdépodobné, Ze vakcina ma vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucéinky

Udaje z klinickych studii:

V klinickych studiich provedenych s ptipravkem ADACEL POLIO byla vakcina podavana 1384
détem, dospivajicim a dospélym. Nejcasteji hlasené reakce po vakcinaci byly lokalni reakce v misté
injekce (bolesti, zarudnuti nebo otok). Tyto pfiznaky byly obvykle mirné intenzity a vyskytly se do
48 hodin po vakcinaci. Odeznély bez nasledkd.

Nezadouci reakce jsou rozdéleny do skupin dle frekvence pomoci nasledujici konvence:
- Velmi casté: > 1/10
- Casté:>1/100a< 1/10
- Méné ¢asté: > 1/1000 a < 1/100
- Vzacné: > 1/10000 a < 1/1000
- Velmi vzacné: < 1/10000, véetné jednotlivych piipadi

Dospivajici a dospéli (994 osob)

Klinické studie, v nichz byl piipravek ADACEL POLIO podavan dospivajicim a dosp€lym, ukazaly,
ze nejcastéji udavané nezadouci reakce, bez ohledu na vékovou skupinu, které se objevovaly do 24
hodin od vakcinace, byly tyto:
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Poruchy nervoveho systému
Velmi Casté: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté: nevolnost
Casté: zvraceni, prijem.

Poruchy pohybového systéemu a pojivove tkané
Velmi Casté: artralgie / otok kloubti, myalgie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi Casté: asténie, tfesavka, bolesti v misté vpichu, otok, zarudnuti.
Casté: teplota > 38,0°C

Trendové vyssi vyskyt lokélnich a celkovych reakcei byl u dospé€lych nez u dospivajicich. U obou
vékovych skupin byla reakce v misté injekce nejcastéjsi nezadouci reakei.

Pozdni lokalni nezadouci reakce (tzn. lokalni nezadouci reakce, které vznikly nebo se zhorSily 3 az 14
dnti po vakcinaci), jako je bolest v misté injekce, erytém nebo otok, se objevily v méné nez 1,2%
pripadu.

Déti ve véku 5 az 6 let (240 osob)

V klinickych studiich obdrzely déti primarni imunizaci kombinovanou vakcinou proti diftérii a tetanu
s acelularni pertusovou komponentou v 3., 5. a 12 mésici, bez dalsi dodate¢né davky v druhém roce
zivota. Tyto déti obdrzely piipravek ADACEL POLIO ve véku 5 az 6 let. Nejcastéji hlasené
nezadouci uc€inky, které se objevily do 24 hodin od podani, byly tyto:

Gastrointestinalni poruchy
Méné Casté: prujem, zvraceni.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Velmi Casté unava, bolesti v misté vpichu, otok.
Casté: Teplota > 38,0°C, zarudnuti a svédéni mista aplikace.

Vyskyt celkovych reakei jeden den po vakcinaci a béhem nasledujicich 10 dnti byl nizky: pouze
teplota (> 38°C) a inava byly hlaseny u vice nez 10% osob. Tézky piechodny otok pazi byl hlasen u
méné nez 1% osob.

Déti ve véku 3 az 5 let (150 osob)

150 déti po obdrzeni primarni imunizace ve 2., 3. a 4 mésici s pouzitim kombinované vakciny proti
diftérii a tetanu s celobunécnou pertusovou komponentou (bez dalsi davky v druhém roce Zivota) byly
ockovany piipravkem ADACEL POLIO ve véku 3 az 5 let. Nejcastéji hlasené nezadouci reakcee,
které se objevily béhem prvnich 7 dnd po podani, byly tyto:

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nevolnost, zvraceni, prijem.

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Casté vyrazka.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi ¢asté: tnava, teplota > 37,5°C, podrazdénost, bolesti v misté vpichu, otok, zarudnuti.
Casté: Modfiny a dermatitis v misté aplikace.

Udaje a zkuSenosti po uvedeni p¥ipravku na trh

Kromé udajt ziskanych z klinickych studii byly pti komerénim pouziti ptipravku ADACEL POLIO
zaznamenany nasledujici nezddouci ucinky. Nezadouci Gcinky byly vSechny velmi vzacné (< 0,01%),
nicméné presnou incidenci neni mozné spolehlivé vyhodnotit. Vypocet je zalozen na poctu
nezadoucich ucinkd ve srovnani s odhadovanym poctem o¢kovanych osob.

Poruchy krve a lymfatického systému
Lymfadenopatie

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace
Rozsahlé otoky koncetiny v misté vpichu pies jeden nebo oba klouby, ¢asto spojené se zarudnutim,
nékdy s puchyfi, byly hlaseny po aplikaci piipravku ADACEL POLIO. Vétsina reakci se objevila
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béhem 48 hodin po vakcinaci a spontanné vymizela bez nasledkti v priméru béhem 4 dnd.

Riziko se zda byt zavislé na poctu davek diive podané d/DTaP vakciny se zvySenym rizikem po 4. a
5. davce.

Malatnost, bledost.

Poruchy imunitniho systéemu
Anafylaktické reakce jako je kopiivka, otok obli¢eje a dusnost.

Potencialni nezadouci u¢inky
Dalsi nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny nahote, byly hlaSeny pii pouziti jinych podobnych

vakcin a mély by byt zvazeny jako potencidlni nezadouci ucinky ptipravku ADACEL POLIO.
Brachialni neuritis a syndrom Guillain Barré po podani vakciny obsahujici tetanovy toxoid.

4.9 Predavkovani
Nebyl popsan zadny piipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vakcina proti diftérii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé

ATC kod: JO7TCA02

Imunitni odpovédi ziskané od dospélych, dospivajicich a déti ve véku 3 az 6 let, jeden mésic po
vakcinaci piipravkem ADACEL POLIO, jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Imunitni odpovéd’ ziskana 4 tydny po vakcinaci

Antigeny Kritéria Dospéli a Déti ve ve€ku 5-6  Déti ve veku 3-5 let
dospivajici* lett i
(n=994) (n=240) (n=148)
Diftérie >0,1 IU/ml  [92,8% 99,4% 100%
Tetanus >0,1 IU/mI® |{100% 99,5% 100%
Pertuse
Pertusovy toxoid |>5EU"ml  {99,7% 91,2% 99,3%
Filamentozni >5EUYml  [99,9% 99,1% 99,3%
hemaglutinin
Pertaktin >5EU"Yml  [99,6% 100% 100%
Fimbrie typu 2+3 |>5EU"Yml  |99,8% 99,5% 100%
Polio 1 > 1:8 fedéni [99,9% 100% 100%
Polio 2 > 1:8 fedéni [100% 100% 100%
Polio 3 > 1:8 fedéni |100% 100% 100%
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*Od véku 10 let.

T Primarni imunizace kombinovanou acelularni vakcinou proti tetanu, pertusi a diftérii ve véku 3 a 5 mésici a
booster davkou podanou ve véku 12 mésicti.

1 Primarni imunizace kombinovanou vakcinou proti diftérii, tetanu s celobunéénou pertusovou komponentou ve
véku 2, 3 a 4 mésice.

§ Méfeno metodou ELISA

4 EU = ELISA jednotky: Protilatkové titry vyssi nez 5 EU/ml byly povazovany jako mozné nahradni markery pro
ochranu proti pertusi podle Storsaeter et al., Vaccine, 1998: 16:1907-1916.

Profil bezpecnosti a imunogenicity pfipravku ADACEL POLIO u dospélych a dospivajicich byl srovnatelny s tim,
ktery byl pozorovan u jedné booster davky dT absorbované vakciny nebo dT polio absorbované vakciny obsahujici
ekvivalentni diftericky a tetanovy toxoid a inaktivovany poliovirus typu 1, 2 a 3.

Nejnizsi odpovéd’ na diftericky toxoid u dospélych byla pravdépodobné dusledkem zafazeni uréitych osob, jejichz
vakcinacni anamnéza je nejista nebo nekompletni.

Neexistuji sérologické korelaty pro ochrany pted pertusi. Na zékladé srovnani s udaji ziskanymi ze dvou
samostatnych klinickych studii Gi¢innosti s pertusi provedenych ve Svédsku mezi lety 1992 a 1996, v nichZ priméarni
imunizace s kombinovanou vakcinou proti diftérii, tetanu s acelularni pertusovou komponentou vyrabénou
spolecnosti Sanofi Pasteur Ltd. ukazala 85% ucinnost pfi ochrané proti pertusi, bylo vyhodnoceno, Ze pfipravek
ADACEL POLIO indukoval ochrannou imunitni odpovéd’.

Uroveti séroprotekce dosazena 3 roky po vakcinaci piipravkem ADACEL POLIO u dospélych a dospivajicih je
uvedena v nasledujici tabulce.

Antigeny Kritéria Dospéli a dospivajici*
(n=25])

Diftérie >0,01 TU/ml 95,6%
Tetanus >0,01 IU/ml¥ 100%
Pertuse

Pertuse toxoid > 5 EU/ml 96,8%
Filamentozni hemaglutinin |> 5 EU/ml 100%
Pertaktin >5EU/ml 100%
Fimbrie typu 2 + 3 > 5 EU/ml 98,0%
Polio 1 > 1:8 fedéni 100%
Polio 2 > 1:8 fedéni 100%
Polio 3 > 1:8 fedéni 100%

*0Od véku 10 let
TMeéfeno metodou ELISA

Nejsou v soucasné dobé k dispozici zadné tidaje ohledn¢ hladin protilatek pro kazdy antigen obsazeny v piipravku
ADACEL POLIO po vice nez 4 tydnech od vakcinace déti. Za ti€elem ziskani téchto tidajui se provadi studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Podobn¢ jako u vSech vakcin nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie vzhledem k nerelevantnosti takovych

tdaji.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Preklinické udaje neukazaly zadné neocekévané nalezy a zadny cilovy organ toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Fenoxyethanol



NEREGISTROVANY PRIPRAVEK - pouziti povoleno v ramci specifického lé¢ebného programu

Polysorbat 80
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny studie kompatibility, nesmi se ptipravek ADACEL POLIO misit s jinymi
vakcinami nebo 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat v chladnicce (2°C - 8°C).
Chraiite pfed mrazem.

Pokud vakcina zmrzla, zlikvidujte ji.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v predplnéné stiikacce (sklo tfidy I) s pistovym uzavérem (chlorobromobutyl elastomer) bez
pripojené jehly a s krytem $pic¢ky (chlorobromobutyl elastomer); krabicka s 1, 10 a 20 kusy.

0,5 ml suspenze v predplnéné stiikacce (sklo tfidy I) s pistovym uzavérem (chlorobromobutyl elastomer) bez
pripojené jehly a s krytem $picky (chlorobromobutyl elastomer) s jednou nebo dvéma samostatnymi jehlami;
krabicka s 1 a 10 kusy.

0,5 ml suspenze v predplnéné stiikacce (sklo tidy I) s pistovym uzavérem (chlorobromobutyl elastomer)
s pfipojenou jehlou a s ochrannou jehly (elastomer); krabicka s 1, 10 nebo 20 kusy.

0,5 ml suspenze v piedplnéné stiikacce (sklo tfidy I) s pistovym uzavérem (chlorobromobutyl elastomer)
s pfipojenou jehlou a s ochrannou jehly (rigidni prisvitny polypropylen a polyisopren); krabi¢ka s 1, 10 nebo 20
kusy.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni..

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouZiti

Vsechny biologické 1é¢ivé ptipravky pro parenteralni pouziti je tfeba vizualné zkontrolovat, zda neobsahuji cizorodé
Castice anebo zménu barvy predtim, nez je provedena aplikace. Pokud nekteré z téchto jevi zpozorujete, piipravek
zlikvidujte.

Za normalni okolnosti ma vakcina vzhled zakalené bélavé suspenze, ktera mtiize béhem skladovani sedimentovat.
Prottepejte predplnénou stiikacku dostatecné, abyste pfed podanim vakciny ziskali homogenni suspenzi.
U strikacek bez jehel musi byt jehla pevné pripojena k predplnéné stiikacce otoCenim o ctvrt otacky.

Likvidace
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Jehly se nesmi pouzivat opakovang.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SANOFI PASTEUR MSD SNC

8 RUE JONAS SALK

69007 LYON

8. REGISTRACNI CISLO/CISLA ]
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE



NEREGISTROVANY PRIPRAVEK — pouziti povoleno v ramei specifického 1é¢ebného programu

10. DATUM REVIZE TEXTU



