sp. zn. sukls332196/2017
SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
STAMARIL, prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce.

Vakcina proti Zluté zimnici (ziva).

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus febris flavae! kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ............... ne méné nez 1000 [U

' pomnoZeny v kufecich embryich prostych specifickych patogent

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce.

Pted rekonstituci je praSek homogenni, bézovy az oranzovobézovy a rozpoustédlo je Ciry roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

STAMARIL je indikovén k aktivni imunizaci proti zluté zimnici u osob:

.oy

= cestyjicich do endemické oblasti nebo projizdéjicich endemickou oblasti nebo Zijicich

v endemické oblasti,

= cestyjicich do jakékoli zemé, ktera pii vstupu vyzaduje mezinarodni ocCkovaci prikaz (to mize

nebo nemusi zaviset na predchozi trase),
= manipulyjicich s potencialné infekénim materidlem (napf. personal v laboratotich).

V bod¢ 4.2, 4.3 a 4.4 je uveden minimalni v€k pro vakcinaci déti za zvlastnich okolnosti a pokyny pro

vakcinaci dalSich specifickych populaci pacientt.

Aby bylo zajisténo dodrzovani predpisti o ockovani a aby bylo oc¢kovani tifedné uznano, musi byt
vakcina proti zIuté zimnici aplikovana v ockovacim stredisku schvaleném Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) a ockovani musi byt zapsano do mezinarodniho ockovaciho priikazu. Platnost

tohoto mezinarodniho ockovaciho prikazu je stanovena podle doporuceni Mezindrodnich zdravotnich
predpisti (IHR — International Health Regulation) a zacina 10 dni po dokonceném zékladnim ockovani

a okamzité po preockovani (viz bod 4.2).
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani:
Zakladni ockovani
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Ockovani by mélo byt provedeno nejméné¢ 10 dnii pred vstupem do endemické oblasti, protoze
ochranné imunity nemusi byt dosazeno dokud neuplynula minimalnég tato doba.

Dospéli : jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Pediatricka populace
Déti od 9 mésict veku a starsi: jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny.

Déti od 6 do 9 mésici véku:

Ockovani proti zluté zimnici se nedoporucuje u déti ve véku od 6 do 9 mésict s vyjimkou zvlastnich
okolnosti a v souladu s dostupnymi oficialnimi doporucenimi (viz bod 4.4). V takovém piipad¢ je
davka stejna jako u déti od 9 mésicii veku a starSich..

Déti do 6 mésict veéku: Vakcina STAMARIL je kontraindikovana u déti do 6 mésict véku (viz bod
4.3).

Starsi lidé

Davka je stejna jako u dospélych. Vzhledem k moznému vyssimu riziku vazného a potencialné
smrtelného onemocnéni souvisejiciho s vakcinou proti zluté zimnici u osob starSich 60 let, by vSak
meéla byt vakcina aplikovana pouze v pfipade, ze existuje vyznamné a nevyhnutelné riziko ziskani
infekce zluté zimnice (viz bod 4.4 a 4.8).

Pieockovani:

Predpokladané trvani imunitni ochrany nasledujici po jedné davce 0,5 ml piipravku STAMARIL je
nejméné 10 let a ochrana mtize byt doZivotni.

Pteockovani jednou davkou 0,5 ml miZze byt nutné u nékterych jedincl, ktefi meli nedostatecnou
imunitni odpovéd’ po zakladnim ockovani. Pfeockovani mize byt vyzadovano v nékterych zemich
v zavislosti na oficialnich doporucenich mistnich zdravotnickych autorit jako podminka vstupu do
zeme.

Zpusob podéni:
Vakcinu se doporucuje aplikovat subkutanni cestou.

Intramuskularni podani je mozné, pokud je to v souladu s platnymi oficidlnimi doporu¢enimi.

Pfi intramuskularnim podéni jsou doporucenymi misty aplikace anterolateralni strana stehna u déti ve
veéku do 12 mésicl, anterolateralni strana stehna (anebo deltovy sval pokud ma adekvatni svalovou
hmotu) u déti od 12 do 35 mésicti véku nebo deltovy sval u déti od 36 mésict véku vyse a dospélych.

NEAPLIKUJTE INTRAVASKULARNE.

Upozornéni pred manipulaci s pripravkem nebo podanim pripravku
Pokyny pro rekonstituci 1é¢ivého ptipravku pred podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

= Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo
na vajicka nebo kuteci bilkoviny.

= Zavazné hypersenzitivni reakce (napf. anafylaxe) po pfedchozi davce vakciny proti Zluté zimnici.

»  Imunosuprese vrozena ¢i idiopatickd, nebo imunosuprese v disledku 1é¢by systémovymi steroidy
(v davce vyssi, nez je standardni davka pfi lokdlnim pouziti nebo inhalaci), radioterapii nebo
cytotoxickymi ptipravky.

= Dysfunkce brzliku v anamnéze (v€etné myasthenia gravis, tymomu a tymektomie).
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=  Symptomaticka HIV infekce.

*  Asymptomatickd HIV infekce doprovédzena prikazem narusené imunitni funkce (viz bod 4.4).
= Vék do 6 mésicii (viz bod 4.2 a 4.4).

= Aktudlni stfedné tézky nebo tézky febrilni stav anebo akutni onemocnéni.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Stejné jako u vSech injekénich vakcin by méla byt vzdy pohotové dostupna vhodna 1€kaiska péce a
dozor pro ptipad vzniku anafylaxe nebo jiné vazné hypersenzitivity po podani vakciny.

Synkopa (mdloba) se muZze objevit po nebo dokonce pied jakymkoliv oCkovanim jako psychogenni
odpovéd’ na vpich injek¢ni jehly. Postupy musi byt nastaveny tak, aby se piedeslo zranéni pti padu a
pro 1écbu synkopové reakce.

NEPODAVEJTE INTRAVASKULARNE.

Protoze intramuskuldrni injekce mize zptsobit v mist¢ vpichu hematom, STAMARIL se nesmi
aplikovat intramuskularni cestou osobam s jakoukoli poruchou krvacivosti, jako je hemofilie nebo
trombocytopenie, ani osobam na antikoagulacni 1éc¢be. V téchto piipadech by mél byt pouzit
subkutanni zpiisob podani.

STAMARIL by mél byt aplikovan pouze osobam, které jsou/budou v riziku infekce virem zluté
zimnice nebo musi byt o¢kovany v souladu s mezinarodnimi zdravotnimi pfedpisy. Pfed zvazenim
podani vakciny proti zluté zimnici je nutné peclivé identifikovat osoby, u kterych muze byt vyssi
riziko vyskytu nezadoucich u¢inkti po ockovani (viz bod 4.3 a nize).

Neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti Zluté zimnici

Velmi vzacné byla po ockovani hlasena neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici
(YEL-AND), s komplikacemi nebo smrtelnymi nasledky v nékterych ptipadech (viz bod 4.8). Vétsina
pripadd byla hlasena po zakladnim ockovani a klinické projevy se objevily do 30 dnd po ockovani.
Riziko se zda byt vyssi u osob starSich 60 let a u osob do 9 mésicii véku (véetné kojenct vystavenych
vakcin€ cestou kojeni), ale pfipady byly hldSeny také u ostatnich vékovych skupin. Za potencialni
rizikovy faktor je rovnéZ povazovan vrozeny nebo ziskany imunodeficit (viz bod 4.3).

Viscerotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti Zluté zimnici

Velmi vzacné byla po ockovani hlaSena viscerotropni nemoc (YEL-AVD), kterd ptipomina
fulminantni infekci virem divokého typu (viz bod 4.8). Mortalita se pohybuje kolem 60 %. Doposud
byla vétsina pfipadi YEL-AVD hlasena u osob po zakladnim ockovani s nastupem do 10 dnd po
ockovani. Riziko se zda byt vyssi u osob starSich 60 let, ale pfipady byly hlaseny také v ostatnich
veékovych skupindch. Anamnéza poruchy funkce brzliku je povazovana za dalsi potencialni rizikovy
faktor (viz bod 4.3).

Imunosuprimované osoby

STAMARIL nesmi byt podan imunosuprimovanym osobam (viz bod 4.3). Pokud je imunosupresivni
lécba docasnd, doporuCuje se odlozit ockovani az do obnoveni imunitnich funkci. U pacientt
uzivajicich systémové kortikosteroidy 14 dnu ¢i déle, se doporucuje pockat a o¢kovat ne diive nez
jeden mésic po ukonceni 1é¢by.

Infekce HIV

STAMARIL se nesmi aplikovat osobam se symptomatickou infekci HIV nebo asymptomatickou
infekci HIV doprovazenou priikazem naruSené imunitni funkce (viz bod 4.3). V soucasnosti vSak
nejsou k dispozici dostate¢na data, aby bylo mozné stanovit imunologické parametry, které by
rozlisily osoby, které by mohly byt bezpecné ockovany a jez si mohou vytvorit ochrannou imunitni
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odpovéd’, od téch, u nichz by bylo ofkovani nebezpetné a neucinné. Jestlize tedy osoba
s asymptomatickou HIV infekci nevyhnutelné musi cestovat do endemické oblasti, je tieba pfi
zvazovani potencialnich rizik a pfinost o¢kovani vzit v vahu platné oficialni ptedpisy.

Déti narozené HIV pozitivnim matkam

Déti ve véku nejméné 6 mésict (viz bod 4.2 a 4.3 a nize) mohou byt ockovany, pokud je potvrzeno, ze
nejsou infikovany virem HIV.

U déti s HIV infekei, ve véku nejméné 6 mésicti, které potencidln€é potfebuji ochranu proti zluté
zimnici, by m¢l o vhodnosti ockovani rozhodnout specializovany tym pediatra.

Vék

Pediatricka populace: déti mladsi nez 9 mésicti véku

Déti ve véku 6 az 9 mésicli by mély byt ockovany pouze za zvlastnich okolnosti (napt. pii velkych
epidemiich) a na zaklad¢ aktualniho oficidlniho doporuceni.

STAMARIL je kontraindikovan u déti do 6 mésicii veku (viz bod 4.3)

Starsi pacienti: osoby starsi 60 let

Osoby ve véku 60 a star§i mohou mit zvySené riziko vyskytu nékterych zavaznych a potencidlné
smrtelnych nezadoucich reakei (véetné systémovych a neurologickych reakci trvajicich déle nez 48
hodin, YEL-AVD a YEL-AND) v porovnani s ostatnimi vékovymi skupinami. Vakcina by proto méla
byt aplikovana pouze osobam, u kterych je signifikantni (vyznamné) riziko ndkazy Zlutou zimnici (viz
vyse a bod 4.8).

Téhotné a kojici Zeny
STAMARIL se smi podavat t¢hotnym a kojicim zenam, pouze pokud je to nezbytné nutné a pouze po
peclivém zvazeni ptinosu a rizika (viz bod 4.6).

Pienos

Nékolik malo pfipadi naznauje moznost pienosu vakcinalniho viru zluté zimnice z kojici matky,
ktera byla po porodu ockovana vakcinou proti zluté zimnici, na dité. Po pfenosu se u ditéte mize
rozvinout neurotropni nemoc souvisejici s vakcinou proti zluté zimnici (YEL-AND), zniz se dité
uzdravi. (viz bod 4.6).

Stejné jako u jakékoliv vakciny, ockovani vakcinou STAMARIL nemusi ochranit 100% ockovanych
osob.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
STAMARIL nesmi byt misen v jedné injek¢ni stiikacce s jinymi vakcinami nebo 1é¢ivymi piipravky.
Je-1i nutné podat soucasné s vakcinou STAMARIL jinou injekéni vakcinu(y), kazda vakcina by méla

byt aplikovana do samostatného mista (nejlépe do jiné koncetiny).

Tato vakcina se smi podavat soucasné s vakcinou proti spalnickam, je-li to v souladu s oficialnim
doporucenim.

Tato vakcina se smi podavat soucasné s vakcinou obsahujici tyfoidni Vi kapsularni polysacharid
a/nebo inaktivovany virus hepatitidy A.

Tato vakcina se nesmi aplikovat osobam na imunosupresivni terapii (napf. cytotoxické latky,
systémové steroidy, vyssi nez standardni davka lokalnich nebo inhalacnich steroidi nebo jinych
latek).Viz bod 4.3.

Tato vakcina mize vyvolat fale$né pozitivni vysledky laboratornich a/nebo diagnostickych testi na
ostatni nemoci zptsobené flaviviry jako jsou horeCka dengue nebo Japonska encefalitida.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

S ptipravkem STAMARIL nebyly provedeny vyvojové ani reprodukéni studie na zvifatech a
potencialni riziko pro &lovéka neni znamé. Udaje o podani omezenému poétu téhotnych Zen
nenaznacuji zddné nezadouci ucinky piipravku STAMARIL na prubéh téhotenstvi nebo na zdravi
plodu/novorozence.

Nicméng, piipravek STAMARIL se t¢hotnym Zenam podava jen v nutnych pfipadech a pouze po
peclivém zvazeni potencialnich rizik a pfinost.

Kojeni

Vzhledem k moznému riziku pienosu vakcinalniho virového kmene zkojici matky na dité,
STAMARIL by nemél byt podan kojicim matkam, pokud to neni zcela nezbytné jako naptiklad pfi
zvladnuti ohniska nékazy, a po zvdzeni rizik a pifinost (viz bod 4.4).

Fertilita
S ptipravkem STAMARIL nebyly provedeny zadné studie fertility na zvitatech a nejsou znamé zadné
udaje o fertilité u lidi.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucéinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

Ve vsech klinickych studiich uzivalo STAMARIL celkem 4896 osob (vSech vé€kovych skupin).

V nejvice reprezentativni studii u bézné populace byly nejéastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky (mezi
12% a 18% osob) bolest hlavy, astenie, bolest v mist¢ injekce a bolest svald (myalgie).

V nejvice reprezentativni studii u batolat byly nejcastéji hldSenymi nezddoucimi G€inky (mezi 32% a
35% batolat) drazdivost, plac a ztrata chuti k jidlu.

Nezadouci ucinky se obvykle objevily béhem prvnich tii dnii po o¢kovani s vyjimkou horecky, ktera
se objevovala mezi 4. a 14. dnem po ockovani.

Obvykle tyto reakce netrvaly déle nez 3 dny.

Jak lokalni, tak systémové nezadouci ucinky byly obvykle mirné intenzity, nicméné nejméné jedna
zavazna reakce v misté aplikace byla hlasena u 0,8% osob v obecné populaci a u 0,3% batolat a
nejméné jeden zavazny systémovy nezadouci ucinek byl hlaSen u 1,4% osob v obecné populaci a u
4,9% batolat.

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny zavazné nezadouci ucinky jako zavazna hypersenzitivni
reakce nebo anafylaktickd reakce, neurotropni nemoc (zndma jako YEL-AND) nebo viscerotropni
nemoc (znama jako YEL-AVD) - viz oddily b.Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inkd a c.Popis
vybranych nezadoucich u¢inki.

b. Tabulkovy seznam neZdadoucich ucinki

Nize uvedend tabulka shrmuje cetnost vyskytu nezadoucich ucinkt, které byly hlaSeny po ockovani
vakcinou STAMARIL béhem klinickych studii a celosvétové po uvedeni ptipravku na trh.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle ¢etnosti vyskytu s pouzitim nasledujici konvence:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)
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Méné casté (=1/1000 az <1/100)
Vzacné (=1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Trida organovych systému Frekvence NezZadouci ucinky
Infekce a infestace Vzécné Rhinitida
Velmi vzacné YEL-AVDi
Poruchy krve a lymfatického | Neni znamo Lymphadenopatie

systému

Poruchy imunitniho systéemu

Neni znamo

Anafylaktoidni reakce vCetné¢ angioedému

Poruchy metabolismu a
vyZivy

Velmi Casté

Ztrata chuti k jidlu*

Poruchy nervového systému

Velmi Casté

Malatnost*, bolest hlavy

Méné Casté Zavrat
Velmi vzacné YEL-AND{
Neni zndmo Parestézie
Gastrointestindlni poruchy Velmi Casté Zvracenit
Casté Nauzea
M¢né Casté Bolest bficha
Vzacné Prijem
Poruchy kiiZe a podkozni Casté Rash
thkiané Méng¢ Casté Svédéni (Pruritus)
Neni znamo Koptivka (Urticaria)
Poruchy svalové a kosterni Velmi Casté Myalgie
soustavy a pojivové tkané Casté Artralgie

Celkové poruchy a reakce v

Velmi Casté

Drazdivost*, Plactivost*, Pyrexiet, Astenie,

misté aplikace Bolest v misté aplikace/bolestivost

Casté Erytém / zarudnuti v misté aplikace, hematom v
misté aplikace, zatvrdnuti v misté€ aplikace, otok v

misté aplikace

M¢éng Casté Papula v misté aplikace

Neni znamo

Chfipce podobné onemocnéni

*Specifické pro pediatrickou populaci, (viz bod d. Pediatricka populace)
1 Pro klinické projevy viz bod c. Popis vybranych neZdadoucich ucinki
T Velmi Casté u batolat (viz bod d. Pediatrickd populace), Casté v obecné populaci

c. Popis vybranych neZadoucich ucinkii

Po ocCkovani proti zluté zimnici byly hlaSeny ptipady neurotropni nemoci (znamé jako YEL-AND), v
nekterych piipadech se smrtelnymi nasledky, s nastupem do 30 dni po ockovani vakcinou
STAMARIL anebo jinou vakcinou proti zluté zimnici. YEL-AND se mtize projevit vysokou horeckou
s bolesti hlavy a miize se vyvinout do jednoho nebo vice z nasledujicich stavii: zmatenost, letargie,
encefalitida, encefalopatie a meningitida. Byly hlaseny i dal$i neurologické ptfiznaky a symptomy
zahrnujici kie€e, syndrom Guillain-Barré nebo loziskovy neurologicky deficit (viz bod 4.4).

Po ockovani proti zluté zimnici byly hlaSeny ptipady viscerotropni nemoci (znamé jako YEL-AVD a
diive popsané jako ,.febrilni multiorgdnové selhani“),po ockovani vakcinou STAMARIL nebo jinou
vakcinou proti zluté zimnici, v nékterych ptfipadech se smrtelnymi nésledky. Ve vétSin€é hlasenych
ptipadt byl nastup ptiznaki a znamek onemocnéni béhem 10 dnd po ockovani.

Uvodni znamky a piiznaky jsou nespecifické a mohou zahrnovat hore¢ku, myalgii, Gmavu, bolest
hlavy a hypotenzi, a mohou se rychle vyvinout se do jaterniho selhani se zloutenkou, svalové cytolyzy,
trombocytopenie a akutniho respiratniho a renalniho selhani (viz bod 4.4).
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d. Pediatrickd populace
Bezpecnost vakciny STAMARIL v pediatrické populaci byla zkoumana v klinické studii provedené u
393 batolat ve véku od 12 do 13 mésict, kterym byl soubézné podan STAMARIL anebo placebo.

Bezpecnostni profil byl hodnocen béhem prvnich 4 tydnti po ockovani.

Nésledujici nejcastéji hlasené nezddouci ucinky specifické pro pediatrickou populaci byly hlaSené
velmi Casto: iritabilita (34,7%), ztrata chuti k jidlu (33,7%), plactivost (32,1%) a ospalost (22%).
Ostatni nezadouci G¢inky hlaSené u batolat byly rovnéz hlaseny ve studiich u obecné populace:

- Bolest v mist¢ injekce (17,6%), horecka (16,5%) a zvraceni (17,1%) byly u batolat hlaseny jako
velmi Casté. HoreCka a zvraceni byly hlaseny castéji nez v obecné populaci (viz tabulka v bod¢
b. Tabulkovy seznam neZdadoucich ucinkit).

- Erytém v misté aplikace (9,8%) a otok v misté aplikace (4,4%) byly u batolat hlaSeny jako casté,
stejné jako v obecné populaci, nicméné s vyznamné vyssi frekvenci v porovnani s obecnou populaci.

e. Ostatni specidlni populace

Vrozeny nebo ziskany imunodeficit byl vyhodnocen jako mozny rizikovy faktor pro zavazné
nezadouci ucinky, véetné¢ YEL-AND. (viz bod 4.3. a 4.4).

Vék nad 60 let (viz bod 4.4) byl vyhodnocen jako mozny rizikovy faktor pro YEL-AVD a YEL-
AND.

Vék do 9 mésict (veetné kojenct exponovanych vakcin€ cestou kojeni) (viz bod 4.4) byl vyhodnocen
jako mozny rizikovy faktor pro YEL-AND.

Porucha funkce brzliku v anamnéze (viz bod 4.3 a 4.4) byla vyhodnocena jako mozny rizikovy faktor
pro YEL-AVD.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podeztfeni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Pii pouziti vakciny STAMARIL byly hlaSeny pfipady podani vy$§i nez doporucené davky
(pfedavkovani). Pokud byly hladSeny nezadouci uéinky, byly informace konzistentni se znamym
bezpecnostnim profilem vakciny STAMARIL, uvedenym v bod¢ 4.8.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: vakcina proti zIuté zimnici (Ziva)
ATC kod: JO7B LO1

STAMARIL je vakcina obsahujici Zivy oslabeny virus zluté zimnice. Stejné jako u ostatnich vakcin
obsahujicich Zivé oslabené viry dochdzi u zdravych piijemct k subklinické infekci s néslednou

7/10



tvorbou specifickych lymfocytti B a T a tvorbou protilatek v krvi. Pfredpoklada se, Ze ochrana koreluje
s titrem neutralizacnich protilatek 1:10.

Ochranna imunita vznikd ptiblizn€ od 10. dne po ockovani, trva nejméné 10 let a mize byt dozivotni.

V klinickych studiich u dospélych bylo prokazano, ze 28 dni po o¢kovani vakcinou STAMARIL bylo
dosazeno miry sérokonverze.

Pediatricka populace

V klinické studii provedené u 337 batolat od 12 do 13 meésici veéku bylo dosazeno poméru
séropozitivity v dobé 28 dni po ockovani vakcinou STAMARIL na tGrovni 99,7% (98,5; 100,0) a GMT
bylo 423 (375; 478). V dalsi klinické studii provedené u 30 déti a dospivajicich od 2 do 17 let v€ku
byla pozorovana mira sérokonverze od 90% do 100 %, potvrzujici pozorovani v piedchazejicich
klinickych studiich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Nebyly provedeny zadné neklinické studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Laktoza

Sorbitol E420
L-histidin-hydrochlorid
L-alanin

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Chlorid vapenaty

Siran hotecnaty

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny
Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tato vakcina nesmi byt misena s zaddnymi dal§imi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
Po rekonstituci se musi ptipravek okamzité podat.
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani 1é¢ivého piipravku po rekonstituci viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v injekéni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) + 0,5
ml rozpoustédla v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I), s pistovou zatkou (halobutyl), a
pripojenou jehlou a krytem na jehlu (pfirodni guma nebo polyisopren) - velikost baleni po 1, 10 nebo
20 davkach.

Prasek v injekéni lahvicee (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) + 0,5
ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I), s pistovou zatkou (halobutyl), a s
vickem (chlorobromobutyl nebo styren-butadien) — velikost baleni po 1, 10 davkach.

Prasek v injekeéni lahvicce (sklo typu I) se zatkou (chlorobutyl) a odtrhovacim vickem (hlinik) +

0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacee (sklo typu 1), s pistovou zatkou (halobutyl), a s
vickem (chlorobromobutyl nebo styren-butadien) s 1 ¢i 2 samostatnymi jehlami pfilozenymi v blistru
— velikost baleni po 1 a 10 davkach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Pouze pro injekéni stfikacky bez pfipojené jehly: po sejmuti vicka stfikacky se na hrot injekeni
sttika¢ky pevné nasadi jehla a zajisti se oto¢enim o ¢tvrt obratky (90°).

Vakcina se rekonstituuje pridanim rozpoustédla z predplnéné injekéni stiikacky do injekéni lahvicky s
praskem. Injekéni lahvicka se protiepe a po uplném rozpusténi se ziskana suspenze nasaje do téze
sttikacky pro injekci.

Pied podanim musi byt rekonstituovana vakcina dikladné protiepana.

Pouzijte okamzit€ po rekonstituci.

Po rekonstituci je suspenze bézova az riizovobézova, vice nebo mén¢ opalescentni.

Nesmi dojit ke kontaktu s dezinfekénimi prostiedky, protoze by mohly virus inaktivovat.

Vsechen nepouzity léCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francie
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59/068/99-C
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