sp. zn. sukls198141/2017
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Rabipur prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Virus rabiei inactivatum
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Po rekonstituci obsahuje jedna injek¢ni lahvicka (1,0 ml):
Virus rabiei inactivatum®* (inaktivovany, kmen Flury LEP)....................... ... >2,51U

*pomnozeny v purifikovanych buiik4ch kufeciho embrya (purified chick embryo cells, PCEC) Tato vakcina
obsahuje rezidua kufecich proteinti (napf. ovalbumin), lidského sérového albuminu a mize obsahovat stopy

neomycinu, chlortetracyklinu a amfotericinu B. Viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

Prasek je bily.

Rozpoustedlo je Ciré a bezbarvé.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rabipur je indikovan k aktivni imunizaci proti vztekling u jedincti ve vSech vékovych skupinach.
Detailni informace o preexpozi¢ni a postexpozicni profylaxi viz body 4.2 a 5.1.

Vakcina Rabipur se ma pouzivat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Doporucend davka pro primarni imunizaci i pro booster davky je 1,0 ml ve vSech vékovych skupinach.
Preexpozicni profylaxe

Primarni imunizace

U dosud neockovanych jedincti maji byt podany tfi davky odpovidajici béznému nebo zrychlenému

schématu, jak je uvedeno v tabulce 1.

Tabulka 1: Schémata primarni imunizace
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Bézné schéma Zrychlené schéma*
1. davka Den 0 Den 0
2. davka Den 7 Den 3
3. davka Den 21 (nebo 28) Den 7

*Zrychlené oCkovaci schéma je mozné zvazovat pouze u dospélych osob ve véku 18 — 65 let, u kterych
neni pied pozadovanou ochranou mozné dokoncit bézné preexpozicni ockovaci schéma béhem 21 nebo
28 dnd.

Booster davky

Podéni booster davek se obecné doporucuje kazdych 2 — 5 let. Termin podéani booster davky po dokonceni
zrychleného schématu vakcinace nebyl stanoven (viz také bod 5.1).

Sérologické vySetieni na pritomnost protilatek > 0,5 IU/ml a vyhodnoceni potfeby podani booster davek je
nutné posuzovat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

VAKCINU RABIPUR JE MOZNE PODAT JAKO BOOSTER DAVKU U JEDINCU, KTERI BYLI

DRIVE OCKOVANI JAKOUKOLI HUMANNI DIPLOIDNI BUNECNOU VAKCINOU PROTI

VZTEKLINE.,

Postexpozicni profylaxe

Postexpozi¢ni profylaxi je nutné zahajit co nejdiive po expozici;

Tabulka 2 obsahuje souhrn doporuceni pro postexpozicni profylaxi, véetné¢ vakcinace podle typu expozice.

Tabulka 2: Doporucend postexpozi¢ni profylaxe podle typu kontaktu

kousnuti?

prostupujici kiizi nebo skrabance ¢i
oliznuti porusené kize.
Kontaminace sliznice slinami (napf.
oliznuti).

Kontakt s netopyry).

Kategorie | Typ kontaktu s podezielym nebo | Doporucena postexpozi¢ni profylaxe
expozice |prokazatelné nakaZenym domacim
nebo divokyma) zvifetem nebo
zvifetem, Kkteré nelze zajistit
k provedeni testi
I Dotek nebo krmeni zvifat Z4dna, pokud je k dispozici spolehliva anamnéza.
Oliznuti neporusené kiize
Kontakt neporusené klize se sekrety
nebo exkrety nakazeného zvitrete
nebo lidského ptipadu vztekliny
II Kousnuti bez zfetelného poruseni Okamzité podejte vakcinu®.
kaze Ukoncete 1é€bu, pokud zvife zlstane zdravé béhem
Drobné Skrabance nebo abraze bez pozorovéani po dobu 10 dnii® nebo pokud je u zviiete
krvaceni potvrzeno, Ze laboratorni analyza provedena
spolehlivou laboratoii pouzivajici vhodné
diagnostické postupy je negativni.
I Jednotliva nebo mnohocetna Okamyzité podejte vakcinu proti vztekling

a imunoglobulin proti vztekling, pokud mozno co
nejdfive po zahajeni postexpozicni profylaxe.
Imunoglobulin proti vzteklin€ I1ze podat injekéné az
do 7 dni po podani prvni davky vakciny.

Ukoncete 1écbu, pokud zvife zlistane zdravé béhem
pozorovani po dobu 10 dnti nebo pokud je u zvifete
potvrzeno, Ze laboratorni analyza provedena
spolehlivou laboratofi pouZzivajici vhodné
diagnostické postupy je negativni.

 Kontakt s hlodavci, kréliky nebo zajici obvykle nevyzaduje antirabickou postexpoziéni profylaxi.
% Pokud je zjevné zdravy pes &i kocka v oblasti nebo z oblasti s nizkym rizikem umistén pod 1ékatsky dohled, lze 1é¢bu odloZit.
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© Toto obdobi dohledu se uplatiiuje pouze u psti a kogek. S vyjimkou piipadu ohrozenych nebo chranénych druhd se doporucuje dalsi doméci
nebo divoka zvifata, u kterych je podezfeni na vzteklinu, usmrtit a vySetiit tkané na pfitomnost antigenu vztekliny pfislusnymi laboratornimi
postupy.

9 Kousnuti, zejména v oblasti hlavy, krku, obli¢eje, rukou a genitalii, patii mezi expozice kategorie III vzhledem k bohaté inervaci téchto oblasti.
e) Doslo-li ke kontaktu mezi ¢lovékem a netopyrem, ma se zvazit postexpozi¢ni profylaxe, pokud exponovany jedinec neni schopen vyloucit
kousnuti nebo skrabnuti ¢i expozici sliznice.

Pti postexpozi¢ni profylaxi u dosud neockovanych jedincii ma byt vakcina podavéana podle tabulky 3.

Tabulka 3: Postexpozi¢ni ockovaci schémata u dosud neockovanych jedinct

Essenskeé schema Zahrebské schema Zkrdacené essenské
(5 davek) (4 davky) schéma (4 davky)’
1. davka Den 0 , Den 0
2. davka Den 3 Den 0 (2 davky') Den 3
3. davka Den 7 Den 7 Den 7
4. davka Den 14 Den 21 Den 14
5. davka Den 28

'jedna injekce do kazdého ze dvou deltovych svalll nebo stehen
2toto zkracené essenské schéma miize byt pouzito jako alternativa u zdravych, imunokompetentnich jedinct, kterym byla fadné oSetiena rana
a podan imunoglobulin proti vztekling, v kategorii expozice III nebo kategorii expozice II a vakcina proti vztekling schvalena WHO.

U dtive ockovanych jedinct se postexpozi¢ni profylaxe sklada ze dvou dédvek podavanych ve dnech 0 a 3.
V téchto pripadech neni indikovan imunoglobulin proti vztekling.

U imunokompromitovanych jedinct s expozici kategorie II a IIl ma byt podano 5 davek v kombinaci
s dikladnym oSetfenim rany a lokalni infiltraci imunoglobulinu proti vztekling, jak je uvedeno v tabulce 4.

Tabulka 4: Postexpozi¢ni o¢kovaci schémata u imunokompromitovanych jedincti

Essenské schéma Alternativa k essenskému
schématu
1. davka Den 0 Den 0 (2 davky')
2. davka Den 3 Den 3
3. davka Den 7 Den 7
4. davka Den 14 Den 14
5. davka Den 28 Den 28

'Dvé davky vakciny Ize podat v den 0, to znamena, Ze se mé podat jednorazova 1,0ml davka vakciny do pravého deltového svalu a dal§i jednorazova
davka do levého deltového svalu. U malych déti se ma podat jedna davka do anterolateralni oblasti kazdého stehna. To znamena celkovy pocet
6 davek.

Je-1i to mozné, ma se zméfit odpovéd ve smyslu mnozstvi neutralizacnich protilatek proti viru vztekliny
2 az 4 tydny (nejlépe v den 14) po zahijeni vakcinace, aby se vyhodnotila pfipadna potieba dalsi davky
vakciny. Imunosupresiva se nemaji béhem postexpozicni 1é€by podavat, pokud to neni nezbytné pro 1é¢bu
jinych onemocnéni (viz bod 4.5).

Pediatricka populace
Pediatricti jedinci dostavaji stejné davky jako dospéli (1,0 ml).

Zpusob podani
Vakcina Rabipur je uréena pouze k intramuskularnimu podani. U dospélych a déti ve véku > 2 roky se ma

vakcina podévat do deltového svalu. U déti ve véku < 2 roky se doporucuje podani do anterolateralni oblasti
stehna.
Navod k rekonstituci vakciny pred jejim podanim je uveden v bod¢ 6.6.
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4.3 Kontraindikace

Preexpoziéni profylaxe (PrEP)

Zavazna hypersenzitivni reakce na lé¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
na kterékoli reziduum uvedené v bod¢ 2.

Vakcinace musi byt odloZena u jedinct se zavaznym hore¢natym onemocnénim (viz bod 4.4).
Postexpoziéni profylaxe (PEP)

Vzhledem k témét vzdy fatalnimu pritbéhu infekce vzteklinou, neexistuji zadné kontraindikace pro
postexpozi¢ni profylaxi.

4.4 Zvl1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Protektivni imunitni odpovéd’ nemusi byt dosazena u v§ech vakcinovanych jedinct.

V ptipadé akutniho onemocnéni vyzadujiciho 1é¢bu ma byt vakcinace odlozena na dobu po uplynuti
nejméné 2 tydnti od uzdraveni. Pfitomnost mén¢ zavazné infekce nema byt divodem k odlozeni
vakcinace.

Hypersenzitivni reakce (pouze PEP)

Po vakcinaci ptipravkem Rabipur byly hlaseny anafylaktické reakce vEetné anafylaktického Soku. Jako

u kazdé injekcné podavané vakciny i zde je nutné vzdy zajistit bezprostifedni dostupnost patii¢né 1ékarské
péce a dohledu pro piipad vzacné moznosti anafylaktické reakce po podani vakciny.

Vakcina Rabipur obsahuje pomocnou latku polygelin, rezidua kutecich proteind (napf. ovalbuminu),
lidského sérového albuminu a mtize obsahovat stopova mnozstvi antibiotik (viz bod 2). Jedinciim, u nichz
doslo po expozici jakékoli z uvedenych latek k rozvoji klinickych symptomt anafylaxe jako jsou
generalizovana kopfivka, edém hornich cest dychacich (rtQ, jazyka, hrdla, laryngu, epiglottis), laryngealni
spasmus nebo bronchospasmus, hypotenze nebo Sok, ma byt vakcina podana pouze personalem se
zkuSenostmi a vybavenim pottebnym ke zvladnuti postvakcina¢ni anafylaxe.

Ucdinky na centralni nervovy systém

Encefalitida a syndrom Guillain-Barré se vyskytly v casové souvislosti s pouzitim vakciny Rabipur (viz
také bod 4.8). Pfed rozhodnutim o preruseni imunizace se musi peclivé zvazit riziko rozvoje vztekliny
u pacienta.

Cesta podani

Vakcina proti vztekliné se nesmi podavat intraglutealné nebo subkutannég, protoze pti tomto zptisobu
podani maze byt vyvolani dostatecné imunitni odpoveédi méné spolehlivé.

Neumyslna intravaskularni injekce mize vést k systémovym reakcim, véetné Soku. Nepodavejte
intravaskularné.

Reakce souvisejici s tizkosti

V souvislosti s vakcinaci muze dojit k reakcim souvisejicim s uzkosti, vcetné¢ vazovagalnich reakci
(synkopa), hyperventilace nebo reakci souvisejicich se stresem, jakozto psychogenni odpovédi na vpich
jehly (viz bod 4.8). Je dilezité zavést postupy, které zabranuji poranéni v disledku mdlob.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Imunosupresiva mohou narusovat rozvoj dostate¢né odpovédi na vakcinu proti vztekling. Proto se u téchto
jedinct doporucuje sledovat sérologické odpovédi a v piipadé potfeby podat dalsi davky (viz bod 4.2).
Vakcina nesmi byt misena s jinymi 1é¢ivymi piipravky ve stejné injekeni stiikacce.

Pokud je indikovano podani antirabického imunoglobulinu spolu s vakcinou Rabipur, musi byt podan do
mista anatomicky vzdaleného od mista podani vakciny.

Dostupné klinické udaje podporuji u dospélych jedinct podani vakciny Rabipur spolecné s vakcinou
obsahujici inaktivovany virus japonské encefalitidy (JE) a s konjugovanou meningokokovou vakcinou
MenACWY; v pediatrické populaci jsou k dispozici pouze omezené idaje.

Témet vSichni dospéli jedinci dosahli adekvatni imunitni odpovéedi (neutralizaéni protilatky proti viru
vztekliny, RVNA > 0,5 [U/ml) béhem 7 dnii po dokonceni primarniho, at’ uz zrychlené¢ho nebo bézného,
PrEP ockovaciho schématu sestavajiciho ze tii injekci podavanych intramuskularné soucasné

s inaktivovanou JE vakcinou. Ode dne 57 po vakcinaci byl pozorovan rychlejsi pokles v imunitni
odpovédi na vzteklinu u osob ockovanych soucasné JE vakcinou podle zrychleného PrEP schématu

v porovnani s jedinci o¢kovanymi soucasné podle bézného PrEP ockovaciho schématu a s jedinci
ockovanymi podle bézného PrEP ockovaciho schématu pouze proti vztekling. V den 366 byly podily
jedinct s koncentraci RVNA > 0,5 IU/ml 68 % ve skupiné vzteklina/JE, zrychlené schéma, 76 % ve
skupiné vzteklina/JE, bézné schéma a 80 % ve skupiné vzteklina, bézné schéma.

Vsichni dospéli jedinci dosahli adekvatni imunitni odpovédi (RVNA > 0,5 [U/ml) béhem 28 dni po
ukonceni primarniho o¢kovaciho schématu sestavajiciho ze tii injekci vakciny Rabipur podavanych
intramuskularné souc¢asné s MenACWY vakcinou podle doporu¢eného bézného ockovaciho schématu.
Soucasné podavané vakciny se maji vzdy aplikovat do odliSnych mist aplikace injekce a pokud mozno do
kontralateralnich koncetin.

4.6 Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nebyly pozorovany zadné skodlivé ucinky, které by bylo mozné ptisoudit pouziti vakciny Rabipur béhem
t¢hotenstvi.

Vakcinu Rabipur Ize podat téhotnym zenam, pokud je nutna postexpozi¢ni profylaxe.

Tato vakcina mtze byt pouzita rovnéz k preexpozi¢ni profylaxi béhem téhotenstvi, pokud potencidlni
prospéch 1écby prevazuje nad jakymkoliv moznym rizikem pro plod.

Kojeni
I kdyz neni znamo, zda se vakcina Rabipur vylucuje do lidského matefského mléka, nebylo zjisténo zadné
riziko pro kojence. Vakcinu Rabipur 1ze podat kojicim Zenadm, pokud je nutna postexpozic¢ni profylaxe.

Tato vakcina miize byt pouZzita rovnéz k preexpozicni profylaxi u kojicich zen, pokud potencialni prospéch
1é¢by prevazuje nad jakymkoliv moznym rizikem pro kojence.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie reprodukéni a vyvojové toxicity.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nékteré nezadouci ucinky popsané v bod¢ 4.8 mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci u¢inky
Souhrn bezpecnostniho profilu

Anafylaktické reakce, véetné anafylaktického Soku, jsou velmi vzacné, ale klinicky zdvazné a potencialné
letalni systémové reakce, které se mohou vyskytnout po vakcinaci vakcinou Rabipur. Po vakcinaci
vakcinou Rabipur se mohou vyskytnout mirné alergické reakce (tj. hypersenzitivita), véetné vyrazky
(velmi Casté) a koptivky (Casté). Tyto reakce jsou obvykle mirného charakteru a typicky odezni béhem
nékolika dni.

Po vakcinaci vakcinou Rabipur byly hlaSeny velmi vzacné ptripady s ptiznaky encefalitidy a syndromu
Guillain-Barré.

Nejcastéjsi hlaSené nezadouci ucinky v klinickych studiich byly bolest v misté aplikace injekce (30—85 %)
nebo indurace v misté aplikace injekce (15-35 %). Vétsina reakci v misté aplikace injekce nebyla zavazna

a vymizela béhem 24 az 48 hodin.

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Nezadouci ucinky, u kterych je souvislost s vakcinou povazovana za minimalné moznou, byly
kategorizovany podle frekvence vyskytu.

Frekvence jsou definovany takto:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100, < 1/10)

Méné ¢asté (> 1/1 000, < 1/100)
Vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000)
Velmi vzacné (< 1/10 000)

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci u¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

Kromé nezadoucich tc¢inkti hlaSenych v klinickych studiich, jsou v seznamu uvedeny i nezadouci Gcinky
hlasené celosvétove spontanné po uvedeni vakciny Rabipur na trh. Po uvedeni na trh jsou nezadouci Gi¢inky
hlaseny dobrovoln€ z populace neznamé velikosti a tyto nezadouci G¢inky byly do seznamu zatazeny,
vzhledem k jejich zavaznosti, frekvenci podavanych hlaSeni, pfi¢inné souvislosti s podanim vakciny
Rabipur, nebo kombinaci téchto faktort.

Tabulka 5: Nezadouci ti¢inky hlasené v klinickych studiich a béhem postmarketingového sledovani

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci uéinky
Poruchy krve a lymfatického systému Casté Lymfadenopatie
Poruchy imunitniho systému Vzacné Hypersenzitivita
Velmi vzacné Anafylaxe vcetne
anafylaktického Soku *
Poruchy metabolismu a vyzivy Casté Snizend chut k jidlu
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy, zavrat
Vzéicné Parestezie
Velmi vzacné Encefalitida*, syndrom
Guillain-Barré*,
presynkopa*, synkopa*,
vertigo*®
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Gastrointestinalni poruchy Casté Nauzea, zvraceni, prijem,
bolest bficha/bfisni
diskomfort

Poruchy ktize a podkozni tkang Velmi ¢asté Vyrazka

Casté Koprivka
Vzacné Hyperhidréza (poceni)
Velmi vzacné Angioedém*

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové | Casté Myalgie, artralgie

tkan¢

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Velmi Casté Reakce v mist¢ aplikace
injekce, malatnost, tUnava,
astenie, horeCka

Vzéicné Tresavka

*Dalsi nezadouci ucinky ziskané ze spontannich hlaseni

Pediatricka populace
Ocekava se, ze frekvence, typ a zdvaznost nezddoucich uc¢inkli budou u déti stejné jako u dospélych.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1écivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého pripravku. 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

Nejsou znamy zadné ptiznaky predavkovani.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakciny proti vztekling, vzteklina, inaktivovany cely virus

ATC kéd: JO7BGO1

Mechanismus tcinku
Vakcina Rabipur indukuje stimulaci lymfocytl a plazmocytt produkujicich protilatky s naslednou tvorbou
RVNA.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Preexpozi¢ni profylaxe

V klinickych studiich provadénych udosud neimunizovanych jedinci dosahli témétf vSichni jedinci
dostate¢né imunitni odpovédi (neutraliza¢ni protilatky proti viru vztekliny, RVNA > 0,5 IU/ml) 3 az 4 tydny
po ukonéeni primarni série tfi injekci vakciny Rabipur, kdyZ se podavala podle doporu¢eného rezimu
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intramuskularni cestou. V klinickych studiich bylo zjisténo pretrvavani dostate¢né imunitni odpovédi
(RVNA > 0,5 IU/ml) po dobu az 2 let po primarni imunizaci vakcinou Rabipur bez podani booster davky.
Protoze titr protilatek pomalu klesa, mtize byt nutné podavat booster davky pro udrzeni hladiny protilatek
nad 0,5 IU/ml.

Nacasovani booster davek po primarni imunizaci podle zrychleného schématu nebo po soucasném podéani
sjinymi vakcinami nebylo zatim stanoveno. Vzhledem k rychlej§imu poklesu imunitni odpovédi
v porovnani s béznym schématem muze byt, proti béZznému ockovacimu schématu, zapotiebi kratsi interval
mezi primarni imunizaci a booster davkou (viz bod 4.2).

V klinické studii vyvolala booster davka vakciny Rabipur podand 1 rok po primarni imunizaci 10nésobné
nebo vyssi zvySeni geometrického priméru koncentrace (geometric mean concentration, GMC) do 30. dne.
Také bylo prokdzano, ze u jedinci, kteti byli dfive imunizovani vakcinou vyrobenou na lidskych diploidnich
buitkdch (human diploid cell vaccine, HDCV), se projevila rychla anamnestickd odpovéd’ po aplikaci
booster davky vakciny Rabipur.

Postexpozi¢ni profylaxe

V klinickych studiich vyvolala vakcina Rabipur vznik dostate¢ného mnozstvi neutraliza¢nich protilatek
(> 0,5 IU/ml) u témet vSech jedinct do 14 nebo 30 dnt, pokud byla podavana podle 5davkového (den 0, 3,
7, 14, 28; po 1,0 ml, intramuskulérné) essenského schématu nebo 4davkového (den 0 [2 davky], 7, 21; po
1,0 ml, intramuskularn¢) zahtebského schématu.

Soucasné podani lidského imunoglobulinu proti vztekling (human rabies immunoglobulin) spolec¢né s prvni
davkou vakciny proti vzteklin€ zptsobilo mirny pokles GMC (essenské schéma). Nepovazovalo se to vSak
za klinicky vyznamné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Predklinické tdaje zahrnujici studie s jednorazovym podanim, opakovanym podavanim a studie lokalni
tolerance neodhalily zadné neocekavané nalezy a zadnou organovou toxicitu. Nebyly provedeny zadné
studie genotoxicity, karcinogenity a reprodukcni toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Trometamol

Chlorid sodny

Dihydrat dinatrium-edetatu

Kalium-hydrogen-glutamat

Polygelin
Sachardza

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci
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6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt vakcina Rabipur misena s jinymi lécivymi
pripravky ve stejné injekéni stiikacce.

6.3 Doba pouZitelnosti

48 mésict
Po rozpusténi se musi vakcina pouzit okamzité.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.
Vakcina se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na vnéj$im a vnitinim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni obsahuje:

1 injekéni lahvicku (sklo tiidy I) s lyofilizovanou vakcinou opatfenou zatkou (chlorbutyl),

1 ampuli (sklo ttidy I) se sterilnim rozpoustédlem k rekonstituci (1 ml). Soucasti baleni mtize, ale nemusi
byt injekéni stiikacka se samostatnou jehlou (z polypropylenu s pistem z polyethylenu).

Velikosti baleni:

1x 1 davka (injekéni lahvicka) + 1 ml rozpoustédla (ampule)

1x 1 davka (injek¢ni lahvicka) + 1 ml rozpoustédla (ampule) + 1 injek¢ni stfikacka se samostatnou jehlou
5x 1déavka (injek¢éni lahvicka) + 5x 1 ml rozpoustédla (ampule) + 5 injekénich stfikacek se
samostatnymi jehlami

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vakcina se musi pted rekonstituci i po ni vizualné zkontrolovat na pfitomnost jakychkoli cizorodych ¢astic
nebo zménu fyzikalniho vzhledu. Vakcina se nesmi pouzit, pokud doslo k jakékoli zméné vzhledu vakciny.
Rekonstituovana vakcina je ¢ird az slabé opalescentni a bezbarva az slabé rizova.

Prasek pro pripravu injekéniho roztoku musi byt rekonstituovan dodanym rozpoustédlem a opatrné
protfepan pied aplikaci. Rekonstituovana vakcina se musi okamzité pouzit.

Béhem vyroby se injekéni lahvicka neprodysné uzavie pod vakuem. Aby se zabranilo problémim pfi
natahovani rekonstituované vakciny zinjek¢éni lahvicky po jeji rekonstituci, doporucuje se proto
odSroubovat injekéni stiikacku od jehly, aby se vyrovnal podtlak. Poté lze vakcinu snadno natdhnout
z injek¢ni lahvicky. Nedoporucuje se vyvijet nadmeérny tlak, nebot ptetlak by zpisobil potizZe pfi natahovani
spravného objemu vakciny.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GSK Vaccines GmbH

Emil-von-Behring Str. 76
D-35041 Marburg
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Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO

59/120/86-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 3. 1986
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. 10. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
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