sp. zn. sukls332196/2017
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU

PEDIACEL, injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni), poliomyelitidé (inaktivovana) a konjugovana vakcina

proti hemofilu typu b (adsorbovana)

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka 0,5 ml obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum' minimalné 30 [U

Tetani anatoxinum’ minimalné 40 U

Acelularni pertusové antigeny'

Pertussis anatoxinum (PT) 20 mikrogramt
Haemagglutinum filamentosum (FHA) 20 mikrogramt
Pertactinum (PRN) 3 mikrogramt
Fimbriae typi 2 et 3 (FIM) 5 mikrogramti
Virus Poliomyelitidis (inaktivovany)?
typus 1 (Mahoney) 40 D antigennich jednotek®
typus 2 (MEF-1) 8 D antigennich jednotek®
typus 3 (Saukett) 32 D antigennich jednotek®
Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum
(polyribosylribitoli phosphas) 10 mikrogrami
conjugata cum tetani anatoxinum (PRP-T) 18 - 30 mikrogramt
! adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 1,5 mg

(0,33 mg hliniku)
2 pomnoZzeno na Vero buiikach
3 nebo ekvivalentni mnozstvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

PEDIACEL je homogenni, zakalena, bila az téméf bila suspenze.
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4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

PEDIACEL je indikovan k zékladni a posilovaci (booster) vakcinaci proti difterii, tetanu, pertusi,
poliomyelitid€ a invazivnim onemocnénim vyvolanym bakterii Haemophilus influenzae typu b u kojenci a
déti ve veéku od 6 tydni do dovrSenych ctyi let. PEDIACEL se ma pouzivat v souladu s platnymi
doporucenimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Pediatricka populace

Zakladni vakcinace

Zakladni vakcinace zahrnuje 2 nebo 3 davky 0,5 ml a mize byt zahajena od 6 tydnt véku dle platnych
doporuceni. Mezi jednotlivymi davkami by mél byt interval v délce alesponl jednoho mésice.

Posilovaci (booster) vakcinace

Po zakladnim ockovani 2 davkami (napf. ve véku 3 a 5 mésicti) nebo 3 davkami (napt. ve véku 2, 3 a 4
mesice) piipravku PEDIACEL je tfeba podat posilovaci (booster) davku s odstupem minimaln¢ 6 mésict
po posledni davce zakladniho oc¢kovani v souladu s platnymi doporu¢enimi.

Vakcinu PEDIACEL lze zvazovat k posilovaci vakcinaci, pokud je jeji slozeni v souladu s platnymi
doporucenimi.

Na zéklad¢ 0daji o bezpecnosti a imunogenité z klinickych studii se ma vakcina PEDIACEL podavat
prednostné détem, které obdrzely stejnou vakcinu v kojeneckém véku. Vakcinu PEDIACEL vsak lze
podavat formou posilovaci (booster) davky i détem, kterym byla v rdmci zakladni vakcinace poddna jina
vakcina proti zaskrtu, tetanu, pertusi, poliomyelitidé a baktérii Haemophilus influenzae typu b (Hib), at’ uz
s vakcinou proti hepatitidé B ¢i bez ni.

Déti mladsi nez 6 tydni: Bezpecnost a Gi¢innost piipravku PEDIACEL u déti mladSich nez 6 tydnt nebyla
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

D¢éti ve veéku 4 let nebo starSi: Bezpecnost a ucinnost piipravku PEDIACEL u déti ve veku 4 let nebo
starSich nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

PEDIACEL se ma podavat intramuskuldrné. Doporuc¢enym mistem pro podani injekce je anterolateralni
oblast stehna nebo oblast deltového svalu na pazi, pokud je k dispozici dostate¢na svalova hmota, dle
doporuceni pro mistni klinickou praxi. U kojenct do jednoho roku véku je preferovanym mistem podani
anterolateralni strana stehna.

Nepodavejte ptipravek PEDIACEL intravaskularné; ujistéte se, Ze jehla nepronikla do krevni cévy.
Nepodavejte subkutanné.
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Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim

Névod k zachazeni s 1écivym ptipravkem pied jeho poddnim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1écivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, nebo na jakoukoli
rezidualni latku pochazejici z vyrobniho procesu (neomycin, streptomycin, polymyxin B, glutaraldehyd,
formaldehyd a bovinni sérovy albumin), ktera maze byt pfitomna v nedetekovatelném stopovém mnozstvi.

PEDIACEL je kontraindikovan u kojenct, u nichz se béhem 7 dnii po pfedchozi imunizaci vakcinou
obsahujici pertusi vyskytla encefalopatie neznamé etiologie. Za téchto okolnosti je tieba vakcinaci proti
pertusi ukoncit a pokracovat pouze ve vakcinaci proti diftérii, tetanu, poliomyelitid¢ a Hib.

PEDIACEL je kontraindikovan u kojenct s progresivni neurologickou poruchou, véetn¢ infantilnich kieci,
nekontrolované epilepsie, progresivni encefalopatie. Vakcina proti pertusi se nema podavat détem s
uvedenymi stavy, dokud u nich nebude ustaven 1é¢ebny rezim a nedojde ke stabilizaci jejich stavu.

Stejné jako u vSech ostatnich vakcin je tfeba odlozit podani vakciny PEDIACEL u déti s akutnim
zavaznym febrilnim onemocnénim. Pfitomnost lehké infekce (napf. lehka infekce hornich cest dychacich)
neni kontraindikaci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pied podanim vakciny détem ve druhém roce Zivota a po dovrSeni dvou let veéku je tfeba zkontrolovat
oficidlni doporuceni pro imunizaci déti, protoze dand kombinace antigenii nemusi byt povazovana za
vhodnou a/nebo nezbytnou po dokonéeni zakladni imunizace.

Pred imunizaci

Stejn¢ jako u vSech ostatnich injekéné podavanych vakcin je tfeba mit k dispozici pro okamzité pouZiti
vhodné 1éky a lékatsky dohled pro piipad vzacné se vyskytujici anafylaktické reakce po podani vakciny
(viz bod 4.8).

Jestlize dojde po podani vakciny obsahujici pertusi k jakékoli z nasledujicich reakci, je tfeba rozhodnout
o podani ptipravku PEDIACEL po peclivém zvazeni mozného piinosu a rizik.

e Teplota > 40 °C béhem 48 hodin po podani vakciny, kterou nelze ptisoudit jiné¢ identifikovatelné

Mrve

o Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda) béhem 48 hodin po podani
vakciny

e Vytrvaly plac trvajici > 3 hodiny béhem 48 hodin po podani vakciny

e Kfece s horeckou nebo bez horecky béhem 3 dnti po podani vakciny.
Jestlize po predchozi injekci vakciny obsahujici tetanicky anatoxin doslo u ditéte k vyskytu
Guillain-Barrého syndromu nebo brachidlni neuritidy, je tfeba rozhodnout o dal§$im podani jakékoli

vakciny obsahujici tetanicky anatoxin po peclivém zvazeni mozného ptinosu a rizik.

Ptedchozi vyskyt febrilnich kieci u ditéte a rodinna anamnéza kieci nebo syndromu nahlé¢ho umrti kojenci
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(SIDS) neptedstavuje kontraindikaci pro podani pfipravku PEDIACEL. Vakciny, po jejichz podéani doslo
v minulosti k febrilnim kie¢im, je tfeba pecliveé sledovat, protoze nezadouci t¢inky se mohou vyskytnout
béhem 2 az 3 dnd po vakcinaci.

V pfipad¢ zékladni imunizace velmi pfed¢asn¢ narozenych déti (narozenych v <28 tydnu téhotenstvi) a
zejména u deti s respirani nezralosti v anamnéze, je tieba zvazit potencialni riziko apnoe a potiebu
respiracniho monitorovani po dobu 48 az 72 hodin. Vzhledem k vysokému piinosu vakcinace v této
skupiné kojenci neni tfeba vakcinaci oddalovat nebo ji odmitnout.

U imunokompromitovanych déti (v disledku onemocnéni nebo 1é¢by) nemusi dojit k navozeni ocekavané
imunitni odpovédi. Je-li to mozné, je tieba zvazit posunuti vakcinace na dobu po ukonceni jakékoli
imunosupresivni  1écby. HIV  infekce neni povazovana za kontraindikaci. Po wvakcinaci
imunosuprimovanych pacientd nemusi dojit k navozeni o¢ekavané imunitni odpoveédi.

Opatieni souvisejici s podanim

Stejné jako u vSech injekéné aplikovanych ptipravki je tfeba vakcinu podéavat se zvySenou opatrnosti
détem s trombocytopenii nebo krvacivymi poruchami, protoze po intramuskularni injekci maze dojit ke
krvaceni.

Ostatni opatieni

Stejné jako u vSech ostatnich vakcin nemusi dojit k navozeni protektivni imunitni odpovédi u vsech
imunizovanych osob (viz bod 5.1).

Vakciny obsahujici Hib antigen neposkytuji ochranu proti infekcim zptisobenym jinymi typy Haemophilus
influenzae ani proti meningitide€ jiného ptvodu.

Po podéni vakcin obsahujicich hlinik byl hlasen granulom nebo sterilni absces v misté vpichu.

Vzhledem k tomu, Ze polysacharidovy kapsularni antigen Hib je vylu¢ovan do moci, lze béhem 1 az 2
tydnl po vakcinaci pozorovat pozitivni vysledek vysetfeni moci na tento antigen. K potvrzeni Hib infekce
be&hem této periody je tieba pouzit jiné testy.

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

Soubézné podani jinych vakein

PEDIACEL Ize podat formou samostatné injekce soub&zné s kteroukoli z nasledujicich monovalentnich
nebo kombinovanych vakcin: vakcina proti hepatitidé B, sedmivalentni konjugovand vakcina proti
pneumokokiim, vakcina proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkdm (MMR), vakcina proti varicelle a

konjugovand vakcina proti meningokokim skupiny C. Injekci je tfeba podat do jiného mista a prednostné
také do jiné koncetiny.

Konjugované vakciny proti meningokokiim skupiny C

V kontrolované klinické studii byla vakcina PEDIACEL podana soubézné¢ se dvéma rlznymi
konjugovanymi vakcinami proti meningokokidm skupiny C (vakcina proti meningokokiim skupiny C
konjugovand s CRM,g; resp. vakcina proti meningokokiim skupiny C konjugovana s tetanickym
anatoxinem) détem ve véku 2, 3 a 4 mesice. Hladina séroprotekce byla sice vysoka v obou skupinach
(>88,0 % anti-PRP > 0,15 ng/ml), avsak protilatkova odpoveéd proti Hib komponenté vakciny PEDIACEL
(PRP konjugovany s tetanickym anatoxinem) byla niz§i pii soucasném podani s vakcinou proti
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meningokokiim skupiny C konjugovanou s CRMiy; nez pifi podani s vakcinou proti meningokokiim
skupiny C konjugovanou s tetanickym anatoxinem. PEDIACEL neovlivnil procentualni podil déti se
sérovym baktericidnim titrem protilatek (SBA) proti meningokokiim skupiny C alespoii 1:8 (métfeno
pomoci krali¢iho komplementu) pti sou¢asném podani s vakcinou konjugovanou s CRM97 nebo vakcinou
konjugovanou s tetanickym anatoxinem (viz bod 5.1).

Interakce s vakcinami/léky

Imunosupresivni 1écba miiZe interferovat s rozvojem ocekavané imunitni odpovédi (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neuplatiiuje se. Tato vakcina neni uréena k podani Zenam v reprodukénim veéku.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Shrnuti bezpecnostniho profilu

Byly sdruzeny udaje z 11 klinickych studii provedenych v n¢kolika zemich a podle riznych imuniza¢nich
schémat. V téchto studiich byl PEDIACEL podavan k zakladnimu ockovani (n = 1 487) a jako posilovaci
(booster) davka (n =1 632). Nezadouci ucinky, které se vyskytly po vakcinaci, jsou shrnuty nize v Tabulce
1.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky po pouziti ptipravku PEDIACEL byly sniZzena aktivita, reakce
v misté injekce (citlivost, erytém, otok), pyrexie (=38°C), zvraceni, abnormalni pla¢, nechutenstvi a
podrazdénost.

Spontanné hlasené nezadouci Gcinky po uvedeni pfipravku PEDIACEL na trh jsou rovnéz shrnuty nize
v Tabulce 1. Jelikoz jsou tyto nezadouci Gcinky hlaSeny dobrovolné z populace neznamé velikosti, neni
vzdy mozné spolehlivé odhadnout jejich Cetnost.

b. Tabulkovy prehled nezadoucich ucinkii

Nezadouci ucinky jsou sefazeny dle ¢etnosti vyskytu nasledujicim zptisobem:
Velmi casté  (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)
Méné ¢asté  (=1/1000 az <1/100)
Vzécné (=1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000), v¢etng€ jednotlivych hlasenych piipadi
Neni znamo: z dostupnych udajl nelze urcit

Tabulka 1: Piehled nezadoucich uéinku
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NeZadouci ucinky

Cetnost

Poruchy imunitniho systému

Precitlivélost

Anafylakticka reakce (jako napft. kopfivka, angioedém).

Neni znamo

Poruchy metabolismu a vyZivy

Nechutenstvi

Velmi Casté

Psychiatrické poruchy

Podrazdénost

Velmi Casté

Abnormalni plac

Velmi Casté

Poruchy nervového systému

Kiece (s horeckou nebo bez horecky)

Méng Casté

Pronikavy plac¢

* Hypotonicko-hyporesponzivni epizoda (kojenec je bledy, hypotonicky,
nereagujici).

Somnolence

Neni znamo

Cévni poruchy

Bledost

Neni znamo

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Apnoe

Neni znamo

Gastrointestindlni poruchy

Zvraceni Velmi Casté
Prijem Casté

Poruchy kiiZe a podkoini thané

Vyrazka

Neni znamo

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Bolestivost koncetiny, do které byla vakcina aplikovana.

Neni znamo

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Snizena aktivita

Citlivost v mist€ injekce

Erytém v misté€ injekce

Pyrexie (238°C),

Otok v mist¢ injekce

Velmi Casté

Krvaceni v misté injekce

Zhmozdénina, podlitina v misté injekce

Casté

Rozsahly otok koncetiny (z mista vpichu injekce pies jeden nebo dva klouby)

Méneé Casté
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Pyrexie (>40,5°C),

Rezistence v miste injekce

Astenie Neni znamo

Apati¢nost

Edemato6zni reakce, které postihuji jednu nebo obé¢ dolni koncetiny

* Tento stav nebyl doposud spojen s Zadnym trvalym nasledkem.

c. Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Po podani vakcin obsahujicich H. influenzae typu b se vyskytly edematozni reakce postihujici jednu nebo
ob¢ dolni koncetiny. Pokud dojde k této reakci, dochazi k ni pfevazné po injekcich zdkladniho ockovani a
je zpravidla pozorovana béhem nékolika hodin po vakcinaci. Mezi mozné pridruzené symptomy patii
cyanoza, zarudnuti, pfechodnd purpura a intenzivni plac. VSechny tyto udalosti vymizely spontanné bez
nasledkt do 24 hodin.

d. Dalsi zvlastni populace
Apnoe u velmi pfedcasné narozenych déti (< 28 tyden gestace). (Viz bod 4.4)

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neuplatiiuje se.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Bakterialni a virové vakciny, kombinované, difterie-haemophilus influenzae
B-pertuse-poliomyelitis-tetanus, ATC kod JO7CAO06.

Imunogenita

V randomizované, jednoduse zaslepené, kontrolované multicentrické klinické studii byla porovnana
imunogenita vakciny PEDIACEL a jiné DTaP-IPV+Hib vakciny po podani tfi davek kojencim v ramci
zakladniho ockovani ve véku 2, 3 a 4 mésicl a posilovaci davky ve véku 12 az 18 mésich. Protilatkova
odpovéd jeden mésic po dokonCeni zékladni série tfi davek a jeden meésic po posilovaci (booster) dévce
ptipravku PEDIACEL je shrnuta nize.
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Tabulka 2: Imunitni odpovéd’

PEDIACEL PEDIACEL
Antigen Kritéria po 3. davce po 4. davce
N =248 N =220
Difterie >0,01 IU/ml 99,2% -
>0,1 IU/ml 39,3% 99,1%
Tetanus >0,01 IU/ml 100,0% -
>0,1 IU/ml 99,2% 100,0%
Pertuse
Pertusovy anatoxin sérologicka odpovéd’* 98,7% 96,7%
Filamentozni hemaglutinin sérologicka odpoved f 93,2% 83,2%
Pertaktin sérologicka odpovéd * 87,5% 86,9%
Fimbrie typu 2 a 3 sérologicka odpovéd * 95,8% 95,7%
Polio
Typ 1 Fedeni 21:8 100,0% 99.5%
Typ 2 fedéni >1:8 99,2% 99.,5%
Typ 3 fedéni >1:8 99,6% 99,5%
Haemophilus influenzae typ b >0,15 pg/ml 91,0% --
PRP >1,0 pg/ml 63,3% 99,1%

* Po déavce 3 >4 EU/ml, pokud byla pted davkou 1 <4 EU/ml nebo po davce 3 > pted davkou 1 pokud pied davkou 1 >4 EU/ml.
Ctyinasobny narist proti stavu pfed davkou 4 pokud pred davkou 4 <4 x 4 EU/ml nebo dvojnasobny nartist proti stavu pied
davkou 4 pokud pied davkou 4 >4 x 4 EU/mL.

1 Podavee3 23 EU/ml pokud byla pfed davkou 1 <3 EU/ml nebo po davce 3> pfed davkou 1 pokud pied davkou 1 >3 EU/mL.
Ctyfnasobny nartst proti stavu pfed davkou 4 pokud pfed davkou 4 <4 x 3 EU/ml nebo dvojndsobny nartist proti stavu pied
davkou 4 pokud pted davkou 4 >4 x 3 EU/mL.

V kontrolované klinické studii byla porovndna imunogenita posilovaci davky vakciny PEDIACEL
s hexavalentni vakcinou DTaP-IPV —Hib-Hepatitis B podanou v 11. az 18. mésici v€ku kojenct, kteti byli
pti zékladni imunizaci ockovani tfemi davkami vakciny DTaP-IPV-Hib-Hepatitis B. 100% ucastnikut, kteti
obdrzeli PEDIACEL dosahlo seroprotektivnich hladin pro difterii a tetanus (=0,1 IU/ml), PRP (=1,0 pg /ml)
a vSech tfi typii polia (fedéni > 1:8). Po posilovaci davce byly titry pertusovych protilatek PT, FHA, PRN a
FIM nasledujici 90,4%, 86,7%, 95,9% a 26,4%. Jednalo se o prvni davku obsahujici FIM u téchto
ucastnikd.

V randomizované, dvojit€¢ zaslepené, kontrolované klinické studii byla porovnana imunogenita vakciny
PEDIACEL ajiné DTaP-IPV+Hib vakciny po podani détem dle dvoudavkového zakladniho ockovaciho
schématu, a to ve 3. a 5. mésici v€ku a posilovaci davky v 12. mésici veéku. Protilatkova odpovéd’ jeden
mésic po dokoncéeni zakladni série tfi davek je shrnuta nize.
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Tabulka 3: Imunitni odpovéd’

PEDIACEL
Antigen Kritéria Po davce 3
N =325
Difterie >0,01 IU/ml 98,2%
>0,1 IU/ml 95,1%
Tetanus >0,01 TU/ml 100,0%
>0,1 TU/ml 100,0%
Pertuse
Pertusovy anatoxin sérologicka odpoveéd’* 98,5%
Filamentozni hemaglutinin sérologicka odpoveéd T 99,1%
Pertaktin sérologicka odpovéd * 96,9%
Fimbrie typu2 a3 sérologicka odpovéd * 96,3%
Polio
Typ 1 fedéni >1:8 99,4%
Typ2 fedéni >1:8 99,7%
Typ3 fedéni >1:8 98,8%
Haemophilus influenzae typ b >0,15 pg/ml 99,1%
PRP >1,0 pg/ml 93.2%

*  Po déavce 3 >4 EU/ml pokud pted davkou 1 <4 EU/ml nebo po davce 3 > pied davkou 1 pokud pted davkou 1 >4 EU/ml.
T Po davce 3 >3 EU/ml pokud pted davkou 1 <3 EU/ml nebo po davce 3 > pied davkou 1 pokud pied davkou 1 >3 EU/ml.

Utinnost vakciny proti pertusi

Klinicka studie provedena ve Svédsku (Sweden I Efficacy Trial) prokazala ochranou u¢innost pertusovych
komponent vakciny PEDIACEL (napt. PT, FHA, PRN a FIM) u kojencii 85,2%, pfi pouziti WHO definice
pripadu (>21 po sobé¢ nasledujicich dnl paroxysmalniho kasle kultivaéné nebo sérologicky potvrzeného
nebo pfipady potvrzené epidemiologickou souvislosti). Ochrannd G¢innost proti mirné formé onemocnéni
(>1 po sob¢ nasledujicich dni paroxysmalniho kasle s kultivacnim nebo serologickym potvrzenim) byla
stejnou studii stanovena na 77,9%. V kontrolované klinické studii ze Svédska (Sweden II Trial), s DTaP
vakcinou stejného sloZeni pertusovych antigend jako vakcina PEDIACEL byla prokdzéna ochrana proti

pertusi s jakymkoli kaSlem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

V ramci limitovaného ptedklinického testovani pfipravku PEDIACEL a blizce ptibuznych piipravki

nebyly zjistény Zadné neofekavané nalezy a nebyla prokdzana toxicita pro cilové organy.
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6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Fenoxyethanol
Polysorbat 80
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento lé¢ivy piripravek nesmi byt misen s zadnymi dal$imi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C). Chraiite pired mrazem. Uchovavejte vakcinu v krabiéce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
0,5 ml suspenze v predplnéné stiikacce (sklo typu I) s pistovym uzavérem (halobutylovy elastomer), bez
pripojené jehly, s koncovym krytem (halobutylovy elastomer) - velikost baleni 1, 10 nebo 20.

0,5 ml suspenze v predplnéné stiikacce (sklo typu I) s pistovym uzaveérem (halobutylovy elastomer), bez
pripojené jehly, s koncovym krytem (halobutylovy elastomer) a 2 samostatné jehly - velikost baleni 1 nebo
10.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouZziti
Vakcina je pfipravena k pouZiti; neni tfeba zadné fedéni nebo rozpousteni.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda pfipravek neobsahuje cizi Castice a/nebo zda nedoslo ke zméné jeho
zbarveni. Pokud jsou takové zmény ptitomny, pfipravek se nesmi pouZit.

Pied podanim vakciny dobie protfepejte predplnénou injekeni stiikacku, aby doslo k rovnomérnému
promichani suspenze. Za normalnich podminek je vakcina homogenni, zakalena, bila az témét bila
suspenze, ktera mize v prubehu uchovavani sedimentovat.

Jehla se ptipojuje pevnym pfitlacenim ke konci pfedplnéné stiikacky a naslednym pootocenim o 90 stupid.
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Likvidace

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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