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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NeisVac-C 0,5 ml injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikaCce

Konjugovana polysacharidova vakcina proti infekcim vyvolanym meningokoky skupiny C,
adsorbovana

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Neisseriae meningitidis C (kmen C11) polysaccharidum 10 mikrogrami
konjugovano na tetani anatoxinum 10 — 20 mikrogrami
adsorbovano na hydroxid hlinity, hydratovany 0,5 mg AI*".

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
Poloprthledna bila az témér bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

NeisVac-C je indikovan k aktivni imunizaci u déti od 2 mésict véku, adolescentti a dospélych pro
prevenci invazivniho onemocnéni zpiisobeného bakterii Neisseriae meningitidis skupiny C.

NeisVac-C by mél byt pouzivan v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Nejsou k dispozici udaje o pouziti riznych konjugovanych vakcin proti meningokoktim skupiny C
v ramci zékladniho ockovani nebo pro pfeockovani. Pokud je to mozné, je vhodné pouZit stejnou
vakcinu.

Déavkovani

Zakladni ockovani

Kojenci od 2 mésict az do 4 mésict véku:
Dv¢ davky, kazda po 0,5 ml, by mély byt aplikovany v minimalnim odstupu dva mésice mezi
davkami.

Déti od 4 mésicu véku, starsi déti, adolescenti a dospéli:
Jedna davka 0,5 ml.




Preockovani

Po dokonceni zékladniho ockovani kojenct ve véku 2 az 12 mésiclti ma byt preockovani (booster
davka) podano pfiblizné ve véku 12-13 mésicti s intervalem alesponn 6 mésicii od posledni vakcinace
ptipravkem NeisVac-C.

Potieba podéani booster ddvek u subjekt ve véku 12 mésict nebo starSich pti prvnim o¢kovani dosud
nebyla stanovena (viz bod 5.1).

Zpusob podani
NeisVac-C je ur¢en k intramuskularni aplikaci, nejlépe do anterolateralni oblasti stehna u kojencti a do
oblasti musculus deltoideus u starSich déti, adolescentil a dospélych.

U déti ve veku 12-24 mésict miize byt vakcina aplikovana do oblasti musculus deltoideus nebo do
anterolateralni oblasti stehna.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lecivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Vakcina se nesmi podavat subkutanné nebo intraven6zné (viz bod 4.4).

NeisVac-C se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injek¢ni stiikacce. V ptipade soucasného
podavani vice nez jedné vakciny je nutné pouzit riizna mista pro aplikace injekci (viz bod 4.5).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, véetné
tetanického toxoidu.

Stejné jako u jinych vakcin je tieba podani vakciny NeisVac-C odlozit u osob s akutnim zavaznym
hore¢natym onemocnénim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pro piipad vzacného vyskytu anafylaktické reakce ma byt k dispozici k okamzitému pouziti
odpovidajici 1ékai'ské vybaveni. Z tohoto diivodu ma ockovana osoba zistat pod dohledem dostate¢né
dlouhou dobu po podani vakciny.

NEISVAC-C SE ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NESMI PODAVAT INTRAVENOZNE NEBO
SUBKUTANNE.

Vzhledem k riziku krvaceni nebo hematomu v misté€ injekce je tieba peclivé zvazit ptinos a rizika pti
pouziti u osob s jakoukoli poruchou koagulace (napt. trombocytopenie) nebo soubéznou
antikoagula¢ni 1écbou.

Je tfeba zvazit mozné riziko apnoe a potfebu monitorovani respirace po dobu 48 — 72 hodin pii podani
zakladniho oc¢kovani velmi nezralym novorozenciim (narozeni v < 28. tydnu gestace), a to zvlaste
jedincim s anamnézou nezralosti respira¢niho systému.

Protoze je vSak prinos vakcinace u téchto kojencii vysoky, ockovani by nemélo byt odmitano nebo
odkladano.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 miligrami) v jedné davce, to znamena,
7e v podstaté ,,neobsahuje sodik®.

Udaje o pouziti vakciny ke zvladnuti epidemie nejsou dosud k dispozici.

Posouzeni rizika vzhledem k prospéchu vakcinace ptipravkem NeisVac-C zavisi na incidenci infekce
N. meningitidis skupiny C v dané populaci pied zavedenim plo§ného imuniza¢niho programu.
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Vakcinaci je tfeba odloZit u osob v akutnich klinickych stavech (s horeCkou nebo bez ni), které by se
mohly zhorsit v disledku nezadoucich G€inkt vakeiny nebo které by mohly ovlivnit interpretaci
moznych nezadoucich u€inkl vakciny.

U osob s nedostate¢nou tvorbou protilatek (naptiklad z ditvodu genetické poruchy nebo
imunosupresivni 1é€by) nemusi tato vakcina indukovat ochrannou hladinu protilatek po ockovani.
Vakcinace tedy nemusi navodit odpovidajici ochrannou protilatkovou odpoveéd’ u vSech jedinc.

U osob s familiarnimi komplementovymi deficiencemi (napi. deficience C5 nebo C3) a osob 1é¢enych
ptipravky inhibujicimi terminalni aktivaci komplementu (napi. ekulizumab) hrozi zvySené riziko
invazivniho onemocnéni zptisobeného Neisseriae meningitidis séroskupin C, a to 1 kdyz si vytvoii
protilatky po oc¢kovéni vakcinou NeisVac-C.

Lze predpokladat, ze osoby s deficitem komplementu a osoby s funkéni nebo anatomickou asplenii
zareaguji imunitni odpovédi na konjugované vakciny proti infekcim vyvolanym meningokoky skupiny
C; stupen dosazené ochrany vSak neni znam.

Ackoliv byly pozorovany piiznaky meningismu jako je bolest/ztuhlost §ije nebo fotofobie, neexistuji
doklady o tom, ze by konjugované vakciny proti infekcim vyvolanym meningokoky skupiny C
vyvolavaly invazivni meningokokové onemocnéni skupiny C. Z klinického hlediska je proto tieba
pamatovat na moznost koincidence meningitidy.

Tato vakcina nenahrazuje pravidelné o¢kovani proti tetanu.

NeisVac-C poskytuje ochranu pouze proti Neisseriae meningitidis skupiny C a nemusi zcela zabranit
vzniku onemocnéni vyvolaného meningokoky skupiny C. Nechrani proti Neisseriae meningitidis
jinych skupin ani proti jinym organismtim, které vyvolavaji meningitidu ¢i septikémii. Pokud se po
vakcinaci objevi petechie a/nebo purpura (viz bod 4.8), je tfeba jejich ptivod dikladné vysetrit. Je
tteba zvazit mozné infekeni a neinfekéni pficiny.

Nejsou k dispozici udaje o pouziti ptipravku NeisVac-C u dospélych ve véku 65 let a starSich (viz bod 5.1).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

NeisVac-C se nesmi misit s jinymi vakcinami ve stejné injekéni stiikacce. Pfi podani vice nez jedné
vakciny je tfeba vyuzit rizna mista aplikace.

Podani vakciny NeisVac-C soucasné (avSak do riznych mist) s vakcinami obsahujicimi nasledujici
antigeny nesnizovalo klinicky signifikantn€ imunitni odpovéd’ viici témto antigentim v klinickych
studiich:

- diftericky a tetanicky toxoid

- celobunécna vakcina proti pertusi (wP)

- acelularni vakcina proti pertusi (aP)

- konjugovana vakcina proti Haemophilus influenzae (Hib)

- inaktivovana vakcina proti poliomyelitidé (IPV)

- vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkdm (MMR)

- pneumokokové konjugované vakciny (7-, 10- a 13-valentni)

Neékdy byly pozorovany mensi odchylky v geometrickém priméru hladin protilatek mezi soucasnym
podanim a odd€lenym podanim jednotlivych vakein, ale klinicka vyznamnost, je-li viibec, neni
z téchto pozorovani doloZena.

Soucasné podani vakciny NeisVac-C (2 davkové ockovaci schéma u kojencti) a vakciny DTaP-IPV-
HBV-Hib ve 3 davkovém schématu zakladniho ockovani kojenciim nenaznacovalo zZadnou klinicky
vyznamnou interferenci s odpovédi na kterykoli z antigenti hexavalentni vakciny.



Ze studii s riznymi vakcinami vyplyva, Ze po soucasné aplikaci konjugovanych meningokokovych
vakein skupiny C s kombinacemi obsahujicimi acelularni slozky pertuse (s nebo bez inaktivovanych
virti poliomyelitidy, povrchového antigenu hepatitidy B nebo konjugované vakciny Hib) se tvofi nizsi
SBA GMT ve srovnani se samostatnou aplikaci nebo pti soubézné aplikaci s celobunéénymi
vakcinami proti pertusi. Proporce dosazeni titrit SBA alesponi 1:8 nebo 1:128 nejsou ovlivnény.

V soucasnosti neni znam mozny dopad téchto pozorovani na trvani ochranného ucinku.

Protilatkova odpovéd na vakcinu NeisVac-C pfi jejim podani jeden mésic po vakciné obsahujici
tetanicky toxoid byla 95,7% v porovnani se 100% pfi sou¢asném podani té€chto vakcin.

Pfi souasném podani peroralni zivé rotavirové vakciny (RotaTeq) s vakcinou NeisVac-C ve 3 a 5
meésicich véku (a obvykle spole¢né s vakcinou DTaP-IPV- Hib), nasledovaném tfeti davkou rotavirové
vakciny ptiblizné v 6 mésicich véku bylo dolozeno, Ze imunitni odpovédi na obé¢ vakciny nebyly
ovlivnény. Pfi soucasném podani byl zjistén pfijatelny bezpecnostni profil.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O pouziti této vakciny u téhotnych zen nejsou k dispozici odpovidajici udaje. Studie na zvifatech
neposkytuji dostate¢né udaje o mozném vlivu na téhotenstvi a vyvoj embrya/plodu, porod a
postnatalni vyvoj. Piipadné riziko pro ¢lovéka neni znamo. Vzhledem k zavaznosti onemocnéni

vyvolaného meningokoky skupiny C by vSak t€hotenstvi nemélo branit vakcinaci v pfipad¢ jasné
definovaného rizika expozice.

Kojeni
Neexistuji odpovidajici data pro pouziti této vakciny u kojicich zen. Rovné€Z v obdobi kojeni je tieba
ptred rozhodnutim o vakcinaci zvazit miru rizika vzhledem k pfinosu.

Fertilita
U ptipravku NeisVac-C nebyly stanoveny zadné ucinky na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Vakcina pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nezadouci uéinky z klinickych studii

Nasledujici nezadouci ucinky tak, jak jsou uvedeny nize, byly zjistény v pribéhu klinickych studii
s vakcinou NeisVac-C u kojencli/batolat ve véku 2 az <18 mésicii (n=1266), u déti ve veku 3,5 let az
<18 let (n=1911) a u dospélych (n=130).

Frekvence vyskytu NU v klinickych studiich je vyjadiena néasledujici stupnici:
Velmi Gasté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10), Méné &asté (>1/1 000 az <1/100), Vzacné (>1/10 000
az <1/1 000)

Frelvence Trida organového Nezadoucit prihody z klinickych studii
systému Kojenci/batolata Déti Dospeli
(TOS) 2 az <18 mésicii 3,5 az <18 let veku
véku
Velmi Poruchy metabolismu a | SniZena chut k - -
Casté vyZivy jidlu




Nezadouct prihody z klinickych studii

Frekvence Trida organového
systemu Kojenci/batolata Deti Dospeli
(TOS) 2 az <18 mésicu 3,5 az <18 let veku
veku

Poruchy nervového Plac, Bolest hlavy Bolest hlavy
systému sedace/somnolence
Gastrointestinalni Zvraceni - -
poruchy
Celkové poruchy a Podrazdénost, Reakce v misté Reakce v misté

reakce v misté aplikace

unavax, horeCka
Reakce v misté
vpichu zahrnujici
napéti/bolest, otok
a erytém

vpichu zahrnujici
napéti/bolest, otok
a erytém

vpichu
zahrnujici
napéti/bolest,
otok a erytém

Casté Infekce a infestace Faryngitida/ryma Faryngitida/ryma -
Psychiatrické poruchy Vzrus$eni, neklid, - -
poruchy spanku
(narusené spani)
Poruchy nervového - Zavrat, -
systému sedace/somnolence
Respiracni, hrudni a Kasel Kasel -
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni Prijem Nauzea, bolest Zvraceni
poruchy bricha, zvraceni,
prijem
Poruchy kiize a Vyrazka, Svédént, -
podkozni tkang& hyperhidréoza ekchymoza,
dermatitida
Poruchy svalové a - Bolest v koncetiné | Myalgie
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Celkové poruchy a - Horecka, malatnost, | Malatnost,
reakce v mist¢ aplikace unava unava
Méne Poruchy krve a - Lymfadenopatie Lymfadenopatie
Casté lymfatického systému
Poruchy imunitniho - Reakce -
systému z precitlivélosti
(vCetné
bronchospasmu)
Poruchy metabolismu a - Snizend chut k -
VyZivy jidlu
Psychiatrické poruchy - Podrazdéni/neklid -
Poruchy nervového - Senzorické -
systému abnormality (t.].
parestezie, pocit
paleni, hypestezie),
synkopa, plac,
kiece
Poruchy oka - Otok o¢niho vicka -
Cévni poruchy Zrudnuti Zrudnuti -

Respira¢ni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Nazalni kongesce




Nezadouct prihody z klinickych studii

Frekvence Trida organového
systemu Kojenci/batolata Deti Dospeli
(TOS) 2 az <18 mésicu 3,5 az <18 let veku
veku

Gastrointestinalni Bolest bficha, - -
poruchy dyspepsie

Poruchy kiize a Erytém Hyperhidréza, -
podkozni tkang vyrazka

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

Bolest v koncetiné | Muskuloskeletalni -
napéti (véetné
napéti Sije, napéti
kloubi), bolest Sije,
bolest svalu, bolest
kloubu, bolest zad

kosterni soustavy a
pojivové tkané

Celkoveé poruchy a Periferni edém, Podrazdénost, Onemocneéni
reakce v misté aplikace | malatnost, zimnice | astenie, periferni podobné chiipce
edém, zimnice
Vzacné Poruchy imunitniho Reakce - -

systému z precitlivélosti

(vCetné

bronchospasmu)
Poruchy oka Otok o¢niho vicka - -
Cévni poruchy Ob¢hovy kolaps Ob¢hovy kolaps -
Poruchy ktize a Ekchymoéza - -
podkozni tkdné
Poruchy svalové a Muskuloskeletalni - -

napéti (véetné
napéti Sije, napéti
kloub)

Celkoveé poruchy a
reakce v mist¢ aplikace

- Onemocnéni -
podobné chiipce

* D¢ti a batolata viz tiida organového systému “Poruchy nervového systému”

Ve studii (n=945) srovnavajici dve odlisné davky zakladniho okovani (vakcinace v 4 nebo 6 mésicich
veéku) se dvéma davkami zakladniho ockovani (vakcinace ve 2 a 4 mésicich véku) se lokalni a
systémové reakce objevily ve srovnatelném meétitku ve tfech studijnich skupinach a byly prevazné
mirného charakteru. V této studii byly hlaeny dva nezadouci u¢inky (NU), které nejsou zafazeny

v tabulce NU vyse: zatvrdnuti v misté vpichu a dermatitida, s celkovou frekvenci 53,0%, a resp. 0,2%

retrospektivné.

ZkuSenosti po uvedeni na trh

Nasledujici nezadouci tcinky uvedené v tabulce nize byly hlaseny po uvedeni vakciny na trh.
Frekvence nejsou znamy, protoze je nelze z dostupnych udaji vyhodnotit.

T7ida organového systéemu (TOS)

Typ reakce

Poruchy krve a lymfatického systému

Primarni imunitni trombocytopenie, lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému

Anafylaxe, angioedém (v¢etn€ edému obliceje) reakce
z precitlivélosti (véetné bronchospasmu)

Poruchy metabolismu a vyzivy

Snizena chut’ k jidlu

Psychiatrické poruchy

Poruchy spanku (v€etné naruSeného spani)

Poruchy nervového systému

Febrilni kiece, kieCe, meningismus, hypotonicka epizoda
se snizenou odpovédi, synkopa, zavrat, senzorické
abnormality (v€etné parestezie, pocitu paleni, hypestezie),
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hypersomnie

Respiracni, hrudni a mediastinalni Apnoe, dyspnoe, sipot, nazalni kongesce

poruchy

Gastrointestinalni poruchy Nauzea

Poruchy kiize a podkozni tkané Stevens-Johnsontv syndrom, erythema multiforme,

petechie, purpura, koptivka, vyrazka*,

Poruchy svalové a kosterni soustavy a | Muskuloskeletalni napé€ti (v€etné napéti §ije, napéti

pojivové tkané kloubil), bolest §ije, bolest v koncetiné
Celkové poruchy a reakce v misté Periferni edém, astenie, inava, zimnice
aplikace

* veetné makulovezikularni vyrazky, vezikularni vyrazky, makulopapularni vyrazky, papularni
vyrazky, makularni vyrazky, tepelné vyrazky, erytematdzni vyrazky, generalizované vyrazky,
koptivkové vyrazky

Skupinova reakce
V souvislosti s podanim konjugovanych vakcin proti infekcim vyvolanym meningokoky
skupiny C byl hlaSen relaps nefrotického syndromu u déti.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani vakcinou je velmi nepravdépodobné, protoze je podavana zdravotnickym persondlem
jednorazovou injeket.

Vicenasobné davky: v klinické studii déti, 40 subjekt dostavalo 3 davky piipravku NeisVac-C ve 2.,
3. a 4. mesici a 4. davku ve véku 12-14 mésict. VSechny Ctyii vakcinace byly dobie tolerovany a
s zadnou vakcinou nebyl spojen zavazny nezadouci ucinek.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: meningokokova vakcina
ATC kod: JO7TAH

Studie klinické ucinnosti nebyly provedeny.

Test sérovych baktericidnich protilatek (SBA), uvadény v textu niZe, vyuZziva jako zdroj komplementu
a kmene C11 krali¢i sérum.

Imunogenicita u kojencu

Klinicka studie (n=786) zkoumala imunitni odpovéd’ na jednotlivé davky piipravku NeisVac-C
podavané ve 4 a 6ti mesicich véku ve srovnani ke 2 davkam podavanym ve 2 a 4 mésicich véku.
Vsechny déti byly pteockovany (booster davka) ve 12-13tém mésici véku.

Procento subjektii se seroprotektivnimi titry protilatek

Harmonogram post primary (rSBA > 8)* | pre booster (rSBA > 8)** | post booster (rSBA >128)*
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

90 % CI 90 % CI 90 % CI
Jednotliva davka 99,6 % 78,9 % 98,9 %
ve 4 mésicich 98,3 -100,0 73,4 -82,2 97,1-99,7
Jednotliva davka 99,2 % 90,7 % 99,6 %
v 6 mésicich 97,6 — 99,9 87,2-93,5 98,2 -100,0
Dvé davky 99,6 % 67,8 % 99,6 %
Ve 2 a 4 mésicich 98,1 —100.0 62,5-72,7 98,1 —100.0

*Krevni odbér jeden mésic po vakcinaci

**Krevni odbér bezprostiedné pi‘ed pireockovanim (booster vakcinaci)

Imunogenicita u batolat
V klinické studii zkoumajici imunitni odpovéd’ na jednotlivou davku ptipravku NeisVac-C se u 100 %
batolat objevil SBA titr alesponi 1:8.

Imunogenicita u déti ve véku 3.5 — 6 let
V klinické studii zkoumajici imunitni odpovéd’ na jednotlivou davku piipravku NeisVac-C se u
98,6 % déti objevil SBA titr alesponi 1:8.

Imunogenicita u déti ve véku od 13 — 17 let a dospéli
V klinické studii zkoumajici imunitni odpovéd’ na jednotlivou davku ptipravku NeisVac-C se u 100 %
adolescentd objevil SBA titr alespon 1:8.

V klinické studii u dospélych ve veéku 18 az 64 let, kteti v 95,6 % nebyli diive vakcinovéni a v 97,1 %
anamnesticky dfive vakcinovanych ¢istym polysacharidem Men C vakcinou mel SBA titry alespon 1:8
po jedné davce ptipravku NeisVac-C.

Sledovani po uvedeni na trh, nasledujici po vakcinacni kampani ve Velké Britanii

Odhady ucinnosti vakciny z rutinniho imuniza¢niho programu Velké Britanie (s pouzitim riznych
mnozstvi tfi konjugovanych vakcin proti meningokoktim skupiny C) v obdobi od konce roku 1999 do
btezna 2004 prokazaly potitebu revakcinace po dokonceni zdkladniho ockovani (tii ddvky podané ve 2,
3 a 4 mésicich). Béhem jednoho roku po dokonceni zakladniho o¢kovani byla odhadovana ucinnost
vakciny mezi kojenci 93 % (95 % intervall spolehlivosti 67,99). Po vice nez 1 roce od dokon¢eni
zakladniho oc¢kovani vSak byl prokazan pokles ochrany.

Do roku 2007 byl celkovy odhad ucinnosti ve vékové skupiné od 1 do 18 let, ktera dostala jednu
davku konjugované vakciny proti meningokoktim skupiny C béhem zahajovaciho vakcina¢niho
programu ve Velké Britanii, mezi 83 a 100 %. V této v€kové skupin€ neprokazuji tdaje vyznamny
pokles ucinnosti pfi porovnani ¢asovych obdobi méné nez jeden rok, jeden rok nebo vice let od
imunizace.

Sledovani po uvedeni na trh po o¢kovani v Nizozemsku

V Nizozemsku bylo v roce 2002 zavedeno rutinni o¢kovani vakcinou proti meningokoktim skupiny C
u batolat ve 14 mesicich véku. Kromé toho probéhla mezi ¢ervnem a listopadem 2002 svolavaci
kampan ve vékové skupiné 1-18 let.

Tato kampan zahrnovala v Nizozemsku téméf 3 miliony subjektt (94 % pokryti). Sledovani
onemocnéni v Nizozemsku, kde byl ve vakcina¢nich programech podavan vyhradné NeisVac-C
odhalilo, Ze incidence meningokokového onemocnéni zpisobeného meningokoky skupiny C prudce
klesla.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Studie farmakokinetiky nejsou u vakcin vyzadovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti



Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii, studii pyrogenity, toxicity
po jednorazovém nebo opakovaném podavani nebo reprodukéni a vyvojové toxicity, neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

chlorid sodny
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti
42 mésict
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chranite pted mrazem.

Uchovavejte injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

V priibéhu vyznacené doby pouzitelnosti miize byt pripravek uchovavan pti pokojové teploté (do
+25 °C) po jedno obdobi neptesahujici 9 mésicti. Béhem tohoto obdobi miize byt pripravek vracen
zpét do chladnic¢ky do 2 °C - 8 °C. Je-li uchovavan pii pokojové teploté (do +25 °C) ma byt datum
zahajeni a upravené datum pouzitelnosti vyznaceno na krabi¢ce. Upravené datum pouzitelnosti pro
uchovavani pti pokojové teploté nesmi presdhnout datum pouzitelnosti stanovené v souladu s
celkovou dobou pouzitelnosti 42 mésicii.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

NeisVac-C je dodavan jako 0,5 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I) s vickem
(bromobutylova pryz) a pistem (bromobutylova pryZ) v baleni po 1, 10 nebo 20.

Kazda predplnéna injekéni stiikacka je vlozena do blistru. Neuplné uzavteni blistru je zamérné a
umoziuje vyrovnani vlhkosti béhem doporuceného zahtivani pted podanim vakciny. Pro vynéti
injekeni stiikacky odstrante kryt blistru. Neprotlacujte inj. stiikacku blistrem.

Baleni po 1 inj. stiika¢ce mlize obsahovat az dv¢€ jehly rizné velikosti. VSechny jehly jsou sterilni a
jsou uréené pouze k jednorazovému pouziti. Primarni obal neobsahuje latex.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Navod k pouziti pfipravku, zachazeni s nim, a k jeho likvidaci

Pti uchovavani Ize nékdy pozorovat bilou usazeninu a ¢iry supernatant. Vakcinu je tfeba dobie
protiepat, aby doslo k vytvofeni homogenni suspenze, a pfed podanim ji zkontrolovat s ohledem na
obsah cizorodych ¢astic. Pokud zjistite cizorodé Castice nebo zabarveni, piipravek nepodavejte a
kontaktujte zdkaznické oddé€leni spolecnosti Pfizer spol.s.r.o.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



Doporuc¢ujeme pouzit mensi jehlu (0,50 x 16 mm) pro injek¢éni podani u déti a vétsi jehlu (0,60 x
25 mm) pro oc¢kovani dospélych.
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