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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

VAQTA Pediatric/Adolescent 25 U/0,5 ml injekéni suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce
Ockovaci latka proti hepatitidé A, inaktivovana adsorbovana

Pro déti a dospivajici

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus hepatitis A inactivatum (kmen CR 326F) !:2 25 U°

' Vykultivovano na bun&né kultufe lidskych diploidnich fibroblastt MRC-5.
2 Adsorbovano na amorfnim aluminii hydroxyphosphato-sulfas (0,225 mg Al**)

3 Jednotky uvadény podle internich metod vyrobce Merck Sharp & Dohme Corp.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent je indikovan k aktivni preexpozicni profylaxi onemocnéni
vyvolaného virem hepatitidy typu A. Ptipravek Vaqta Pediatric/Adolescent se doporucuje pro zdravé
jedince ve véku od 12 mésict do 17 let s rizikem nékazy infekci nebo jejiho Sifeni nebo s rizikem
zivot ohrozujiciho onemocnéni v pfipadé infekce (napf. jedince s hepatitidou C s diagnostikovanym
onemocnénim jater).

Pouziti pfipravku Vaqta Pediatric/Adolescent se musi opirat o oficialni doporuceni.

K dosazeni optimalni protilatkové odpovédi je nutno primarni imunizaci provést minimalné€ 2 tydny,
1épe vsak 4 tydny, pfed pfedpokladanou expozici viru hepatitidy typu A.

Pripravek Vaqta Pediatric/Adolescent nezabrani hepatitidé zpisobené jinym infekénim agens nez
virem hepatitidy A.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Ockovaci schéma se sklada z jedné primarni davky a jedné posilovaci davky podle nasledujiciho
rozvrhu:



Primarni davka:

Jedinci ve véku 12 mésict az 17 let dostanou ve zvoleny den jednorazovou davku 0,5 ml (25 U)
ockovaci latky.

Bezpecnost a t¢innost u déti mladsich 12 mésict nebyly stanoveny.
Posilovaci davka:

Jedinci ve véku 12 mésict az 17 let, kteti dostali priméarni davku, dostanou jednu 0,5ml (25 U) davku
ockovaci latky 6 az18 mésict po prvni davce.

Protilatky proti viru hepatitidy typu A pfetrvavaji nejméné 10 let po druhé davce (tj. po posilovaci
davce). Na zékladé matematického modelu se predpoklada, Ze protilatky mohou pretrvavavat nejméné
25 let (viz také bod 5.1).

Moznost zameny posilovaci davky

Posilovaci davka ptipravku Vaqta Pediatric/Adolescent miize byt aplikovana 6 az 12 mésici po
primarni davce jakoukoli inaktivovanou ockovaci latkou proti hepatitidé A, jak ukazaly udaje

u dospélych ve veéku 18 az 83 let; o pripravku Vaqta Pediatric/Adolescent zadné takové idaje nejsou
k dispozici.

Zpiisob podani

Piipravek Vaqta je nutno aplikovat INTRAMUSKULARNE. Preferovanym mistem pro injekci je
deltovy sval. U déti se mize pouzit anterolateralni oblast stehna, jestlize neni deltovy sval dostatecné
vyvinut. Ockovaci latka se nesmi aplikovat subkutanné ani intradermalné, nebot’ tato cesta podani
muze vést k suboptimalni odpovédi.

U jedinct s krvacivymi poruchami, u nichz existuje riziko krvaceni po intramuskularni injekci (napf.
hemofilici), lze pouzit jinych opatieni, jako intramuskularni podani o¢kovaci latky po antihemofilické
nebo jiné podobné 1éCbéE, piipadné za pouziti tlaku. U téchto osob Ize ockovaci latku podat
subkutanné.

Pripravek Vaqta se nesmi podat do cévy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

U jedincii s probihajicimi zdvaznymi hore¢natymi infekcemi je nutno ockovani odlozit.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Osoby, u kterych se objevi symptomy vzbuzujici podezieni na precitlivélost po podani pfipravku
Vagqta, nesmi dostat Zadnou dalsi davku této ockovaci latky (viz. bod 4.3 Kontraindikace).

Pti ockovani jedinci citlivych na latex je potfebna opatrnost, protoze zarazka pistu a krytka hrotu
injekeni stiikacky obsahuje suseny ptirodni latex, ktery mlize vyvolavat alergické reakce.

U jedinct, kteti vyrostli ve vysoce endemickych oblastech, a/nebo se zloutenkou v anamnéze, je

z diivodu pravdépodobné infekce virem hepatitidy A nutno pred ockovanim zvazit vySetieni na
protilatky proti hepatitid€ typu A.

Pripravek Vaqta nezajiSt'uje okamzitou ochranu proti hepatitidé typu A, pficemz pied tim, nez bude
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mozno zjistit protilatky, mohou uplynout 2 az 4 tydny.

Ptipravek Vaqta nezabrani onemocnéni hepatitidou vyvolanému jinymi patogeny nez virem
hepatitidy A. Vzhledem k dlouhé inkuba¢ni dobé hepatitidy A (pfiblizné 20 az 50 dni), mtuze byt

v dobé€ podéni ockovaci latky jiz pfitomna nerozpoznana infekce virem hepatitidy A. U téchto osob
nemusi o¢kovaci latka zabranit rozvoji onemocnéni hepatitidou A.

Stejné jako u jiného ockovani, musi byt pii aplikaci ptipravku Vaqta dostupné odpovidajici 1écebné
ptipravky pro okamzitou 1é¢bu anafylaktické a anafylaktoidni reakce, v€etné epinefrinu (adrenalinu).

Ockovani pripravkem Vaqta nemusi podobné jako u jinych ockovacich latek vést k ochranné
odpovédi u vSech vnimavych ockovanych.

Tato ockovaci latka miize obsahovat stopovd mnozstvi neomycinu a formaldehydu, které se pouzivaji
ve vyrobnim procesu.

Pomocné latky se zndmym tcinkem:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Pokud se ptipravek Vaqta podava pacientim s malignitami, pacientim léCenym imunosupresivy
¢i jinak imunokompromitovanym, nemusi se dostavit o¢ekdvand imunitni odpovéd'.

Potvrzena nebo predpokladand expozice viru hepatitidy A / Cestovani do endemickych oblasti
Soucasné podani s imunoglobulinem

Osobam vyzadujicim bud’ post-expozicni profylaxi ¢i kombinaci okamzité a dlouhodobé ochrany
(napt. lidé narychlo cestujici do endemickych oblasti) 1ze v zemich, kde je k dispozici imunoglobulin,
ptipravek Vaqta aplikovat souc¢asné s imunoglobulinem s tim, Ze se pouziji rizné injekcni stiikacky a
aplikuje se do odlisnych mist. Titr protilatek vSak bude nejspisSe nizsi nez pii aplikaci samotné
ockovaci latky. Klinicky vyznam tohoto zjisténi nebyl stanoven.

Podani s jinymi ockovacimi latkami

Bylo prokazano, ze odpovéd’ na hepatitidu A byla podobna, pokud se ptipravek Vaqta podal soucasne
s oc¢kovaci latkou proti spalnickdm, ptiusnicim, zardénkam, planym neStovicim, se 7valentni
pneumokokovou ockovaci latkou, inaktivovanou ockovaci latkou proti poliomyelitidé, ockovaci
latkou obsahujici toxoid difterie, toxoid tetanu, acelularni pertusi nebo ockovaci latkou proti
Heamophilu influenzae b. Odpovédi na ockovaci latku proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam,
planym nestovicim, 7valentni pneumokokovou ockovaci latku, inaktivovanou ockovaci latku proti
poliomyelitid€, toxoid difterie, toxoid tetanu, acelularni pertusi nebo ockovaci latku proti
Heamophilus influenzae b nebyly sou¢asnym podanim s pfipravkem Vaqta ovlivnény. Studie

u dospélych ve veéku 18 az 54 let prokazaly, ze se pripravek Vaqta miize podavat soucasné s ockovaci
latkou proti zluté zimnici a s polysacharidovou ockovaci latkou proti tyfu.

Ptipravek Vaqta se nesmi misit s jinymi ockovacimi latkami ve stejné injekeni stiikacce. Je-li
nezbytna soucasnd aplikace ockovacich latek, musi se kazda ockovaci latka aplikovat do samostatného
injek¢éniho mista a v samostatné injekéni stiikacce.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Reprodukeni studie na zvitatech nebyly s ptipravkem Vaqta provedeny.

Neni znamo, zda mtize podani pfipravku Vagqta t€hotné zené zplsobit posSkozeni plodu nebo zda
ovliviiyje reprodukéni schopnosti. Podani ptipravku Vaqta béhem té€hotenstvi se nedoporucuje, pokud
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neexistuje vysoké riziko infekce hepatitidou typu A, a oSetfujici 1ékat se nedomniva, ze mozny
prospéch oc¢kovani prevazi rizika pro plod.

Neni zndmo, zda se pfipravek Vaqta vylucuje do lidského mléka a uc¢inek na kojence po podani
ptipravku Vagqta jejich matkam nebyl studovan. Proto je tfeba pfi ockovani kojicich matek pfipravkem
Vagta dbat zvySené opatrnosti.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji informace nasveédcujici tomu, Ze piipravek Vaqta ovliviiuje schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Klinicke studie
Deti ve veku od 12 mésicii do 23 mésicii

V 5 kombinovanych klinickych hodnocenich dostalo 4 374 déti ve véku 12 az 23 mésict jednu nebo
dvé davky 25U pripravku Vaqta. Ze 4 374 déti, které dostaly ptipravek Vaqta, 3 885 (88,8 %) dostalo
2 davky ptipravku Vaqta a 1 250 (28,6 %) déti dostalo pfipravek Vaqta soucasné s jinymi ockovacimi
latkami. Déti byly po dobu 5 dni po ockovani sledovany s ohledem na zvySenou teplotu a nezadouci
ucinky v misté injekce a 14 dni po oc¢kovani s ohledem na systémové nezddouci piihody, vcetné
horecky.

Ve tiech z péti protokolil, které sledovaly specificky denn€ od 1. do 5. dne po ockovani zarudnuti,
bolest/citlivost a otok v mist¢ injekce, byla nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem po kterékoli
davce pripravku Vaqta bolest/citlivost v misté injekce.

NejcastejSimi systémovymi nezddoucimi ptihodami u jedincd, kterym byl ptipravek Vaqta podan
samostatné, byly horecka a podrazdénost. Udaje z péti protokolt byly zkombinovany, jelikoz se
pouzily podobné metody sbéru systémovych nezadoucich ucinkt.

Nezadouci ucinky hlasené jako souvisejici s ockovaci latkou, pokud se ptipravek Vaqta podaval
samotny, jsou uvedeny nize pro jednotlivé tfidy organovych systémii podle klesajici cetnosti vyskytu.

[Velmi casté: (> 1/10); casté: (= 1/100 az < 1/10), méné caste: (= 1/1 000 az < 1/100), a vzacné:
(= 1/10 000 az < 1/1 000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)]

Poruchy imunitniho systému:
Vzdacne: Cetné alergie

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Meéné casté: pokles chuti k jidlu; anorexie
Vzacné: dehydratace

Psychiatrické poruchy:
Meéné casté: nespavost; neklid
Vzacne: agitovanost; nervozita; fobie; kiik; poruchy spanku

Poruchy nervového systému:
Meéné casté: ospalost; plac; letargie; hypersomnie; Spatna kvalita spanku
Vzacné: zavrat’; bolest hlavy; ataxie



Poruchy oka:
Vzdcné: tvorba krust na okrajich vi¢ek

Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méné casté: rhinorrhoea; kasel; ucpany nos
Vzdacné: prekrveni dychacich cest; kychani; astma; alergicka rhinitida; orofaryngealni bolest

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: priijem

Meéné casté: zvraceni

Vzdacneé: flatulence; bisni distenze; bolest v horni ¢asti bficha; zména barvy stolice; Casté sttevni
pohyby; nauzea; zalude¢ni diskomfort; zacpa; fihani; ublinkdvéani

Poruchy ktize a podkozni tkané:

Méné casté: vyrazka; plenkova dermatitida

Vzdcné: koptivka; studeny pot; ekzém; generalizovany erytém; papularni vyrazka; puchyi; erytém;
generalizovana vyrazka; vyrazka z tepla; poceni; tepla kiize

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane:
Vzdacne: synovitida

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi casté: bolest/citlivost v miste injekce; zarudnuti v misté injekce

Casté: otok v misté injekce; horecka; podrazdénost; teplo v misté injekce; podlitina v mist& injekce
Méné casté: hematom v mist€ injekce; uzlik v miste injekce; malatnost; vyrazka v misté injekce
Vzacne: bolest; krvaceni v misté injekce; svédéni v misté injekce; diskomfort; tinava; poruchy chiize;
zmeéna zbarveni v misté injekce; papulka v misté injekce; koptivka v misté injekce; pocit horka.

Deti/dospivajici (ve véku 2 az 17 let)

V klinickych studiich u 2 595 zdravych déti (ve véku 2 roky a starsi) a dospivajicich, ktefi dostali
jednu nebo vice davek ockovaci latky proti hepatitidé A, byli jedinci 5 dni po o¢kovani sledovani

s ohledem na zvySenou teplotu a nezadouci Gcinky v mist€ injekce a 14 dni po ockovani s ohledem na
systémové nezaddouci piihody, vCetné horecky. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky byly,
vétSinou mirné a prechodné, reakce v miste aplikace injekce.

Nezadouci prihody hlasené jako souvisejici s ockovaci latkou jsou uvedeny nize pro jednotlivé tiidy
organovych systému podle klesajici Cetnosti vyskytu.

[Velmi casteé: (> 1/10); casté: (= 1/100 az < 1/10), méné casté: (= 1/1 000 az < 1/100), a vzacné:
(= 1/10 000 az < 1/1 000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)]

Poruchy metabolismu a vyzivy:

Vzdcné: anorexie

Psychiatrické poruchy:
Meéné casté: podrazdénost
Vzdacné: nervozita

Poruchy nervového systému:
Casté: bolest hlavy

Méné casté: zavrat

Vzdacné: somnolence; parestezie

Poruchy ucha a labyrintu:
Vzacné: bolest ucha



Cévni poruchy:
Vzdcné: navaly horka

Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méné casté: ucpany nos; kasel; rhinorrhoea

Gastrointestinalni poruchy:
Méné casté: bolest bicha; zvraceni; prijem; nevolnost

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Méné casté: vyrazka; pruritus
Vzacné: koptivka; poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane:
Méné casté: bolest paze (do které byla aplikovana injekce); artralgie; myalgie
Vzacné: ztuhlost

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace:

Velmi casté: bolest a citlivost v misté aplikace injekce

Casté: teplo, erytém a otok v misté aplikace injekce; hore¢ka; ekchyméza v misté aplikace injekce
Méné casté: astenie/unava; pruritus a bolest/bolestivost v miste aplikace injekce

Vzacneé: indurace v mist€ aplikace injekce; onemocnéni podobajici se chiipce; bolest na hrudi; bolest;
pocit tepla; strup, ztuhlost/tlak a bodani v misté aplikace injekce

Stejné jako u vSech ockovacich latek se mohou objevit alergické reakce vedouci ve vzacnych
ptipadech k Soku (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti).

ZkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh
Pti uzivani prodavané ockovaci latky byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky.

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: Guillainiv-Barrétv syndrom

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: trombocytopenie

Poregistracni studie bezpecnosti

V poregistracni studii bezpecnosti dostalo 1 nebo 2 davky ptipravku Vaqta celkem 12 523 jedinct ve
veéku 2 az 17 let. Nedoslo k zddnym zavaznym nezadoucim uc¢inklim souvisejicim s ockovaci latkou.
Nedoslo k zddnym nezavaznym nezaddoucim t¢inkiim souvisejicim s o¢kovaci latkou, které by si
vyzadaly ambulantni oSetfeni.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezaddouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



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

4.9 Predavkovani

Ohledné predavkovani nejsou k dispozici zadné tidaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: virové vakciny, ATC kod: JO7BC
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek Vaqta obsahuje inaktivovany kmen viru ptivodné ziskaného dalsi opakovanou kultivaci
prokazaného atenuovaného kmene. Virus je mnozen, sklizen a purifikn do vysokého stupné,
inaktivovan formaldehydem a poté adsorbovan na amorfni aluminium-hydroxyfosfat-sulfat.

Utinnost ptipravku Vagta: klinicka studie Monroe

Klinické studie prokazaly, ze v priibéhu 6 tydnt po doporucené davce zakladniho o¢kovani byla mira
sérokonverze u déti ve veku pfiblizn€ 12 mésict 96 % a ze v pribéhu 4 tydnli po doporucené
primarni davce byla mira sérokonverze u déti (ve v€ku 2 roky a starSich) a dospivajicich 96 %. Bylo
prokazano, ze nastup sérokonverze po jedné davce ptipravku Vaqta byl paralelni s nastupem ochrany
proti klinickému onemocnéni hepatitidou typu A. Ochranna i¢innost byla prokdzana po jedné dévce
ptipravku Vaqta na 1 037 détech a dospivajicich ve véku 2 az 16 let v americké komunité

s opakovanym vyskytem hepatitidy typu A (The Monroe Efficacy Study). Sérokonverze bylo
dosazeno u vice nez 99 % ockovanych jedincti béhem 4 tydnti ockovani. Pfedexpozi¢ni ochranna
ucinnost jedné davky pfipravku Vagqta byla 2 tydny po ockovani 100 %. VéEtSiné ockovanych byla 6,
12 nebo 18 mésicii po prvni davce podana posilovaci davka. U¢innost pripravku Vaqta pro pouziti

v této komunité€ byla prokdzana faktem, ze 9 let od ukonceni studie nedoslo k zddnému vyskytu
ptipadu hepatitidy A u o¢kovanych.

Pretrvavani imunologické paméti bylo prokdzano anamnestickou odpovédi protilatek na posilovaci
davku aplikovanou détem (ve veéku 2 roky a star§im) a dospivajicim 6 az 18 méesicti po primarni davce.
Doposud se u ockovanych z klinické studie Monroe sledovanych az 9 let neobjevil zadny ptipad
klinicky potvrzeného onemocnéni hepatitidou A > 50 dni po ockovani.

Studie imunogenity u déti ve véku 12 az 23 mésicu

Ve tiech kombinovanych klinickych studiich hodnoticich imunogenitu dostalo 1 022 z pocatku
séronegativnich subjektd 2 davky pripravku Vaqta samotného nebo soucasné s dalsimi ockovacimi
latkami (kombinovana oc¢kovaci latka obsahujici toxoid difterie, toxoid tetanu, acelularni pertusi
a/nebo Heamophilus influenzae b a/nebo kombinovanou ockovaci latku proti spalni¢kam, pfiusnicim,
zardénkam, planym nestovicim a/nebo kombinovanou ockovaci latku proti spalnickdm, pfiusnicim a
zardénkam a/nebo planym nestovicim a/nebo 7valentni konjugovanou pneumokokovou ockovaci
latku). Sérokonverze bylo dosazeno u 99,9 % pivodné séronegativnich subjektd. Individualni nebo
soucasné podavani ockovacich latek nemélo za nasledek zadné vyznamné rozdily.

Pouziti u deéti s materskymi protilatkami proti hepatitide A

Ve studii tykajici se soucasného podavani s jinymi ockovacimi latkami, dostaly déti ptipravek Vaqta
(25 U) ve veéku priblizn€ 12 a 18 mésict soucasné s dalsimi pediatrickymi ockovacimi latkami nebo
bez nich. Po kazdé davce piipravku Vaqta (25 U) byly titry protilatek proti hepatitidé A srovnatelné

u déti, které byly na zacatku studie séropozitivni na hepatitidu A, a u déti, které byly na zacatku studie
séronegativni na hepatitidu A. Tyto udaje naznacuji, Ze matefské protilatky proti hepatitidé A u déti
ve veku priblizn€ 12 mésict neovliviiuji imunitni odpovéd’ na ptipravek Vaqta.

Pretrvavani protilatek
Ve studiich se zdravymi détmi (ve véku > 2 roky) a dospivajicimi, ktefi dostali primarni davku 25 U

7



piipravku Vaqta nulty den a posilovaci davku 25 U o 6 az 18 mésicti pozd¢ji, bylo dosud prokazano,
ze protilatky proti hepatitidé A pietrvavaji po dobu nejméné 10 let. Geometrické sttedni hodnoty mély
v pribéhu ¢asu sklon klesat. Geometrické stiedni hodnoty titri béhem prvnich 5 az 6 let klesaly,
nicméné zda se, ze béhem 10 let se stabilizovaly.

Dostupné udaje z dlouhodobych studii, trvajicich az 10 let, o pfetrvavani protilatek proti viru
hepatitidy A po 2 davkach pfipravku Vaqta podanych zdravym subjektim s neoslabenou imunitou ve
véku az 41 let umoziuji predpoved’, ze na zakladé matematického modelovani nejméné 99 % subjekti
zustane séropozitivnich (> 10 mlU anti-HAV/ml) nejméné 25 let po ockovani.

Na zaklad¢ této analyzy se zda, ze dalsi ockovani po tplném primarnim ockovani neni nutné.
Nicméné rozhodnuti, zda ockovat znovu, musi byt zalozeno na poméru rizik a ptinosu pro dané¢ho
jedince.

Poregistracni studie bezpecnosti

V poregistracni studii bezpecnosti, ktera byla provedena velkou organizaci péce o zdravi v USA,
dostalo celkem 12 523 jedinct ve véku 2 az 17 let 1 nebo 2 davky piipravku Vaqta. Bezpecnost byla
hodnocena kontrolou zdravotni dokumentace, kde byly zaznamenavany navstévy lékaiské pohotovosti
a ambulantni navstévy, hospitalizace a umrti. U 12 523 jedinci zatazenych do studie nedoslo

v souvislosti s podanim ockovaci latky k zddnym zavaznym nezaddoucim piihodam. V souvislosti

s podanim ockovaci latky nedoslo k Zddnym nezévaznym nezadoucim ptihodam, které by si vyzadaly
ambulantni oSetfeni. V souvislosti s podanim ockovaci latky nedoslo k zddnym nezadoucim ucinkim,

vvvvvv

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Protoze je Vaqta ockovaci latka, farmakokinetické studie se neprovadeély.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Neklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Tetraboritan sodny, chlorid sodny a voda na injekci (Ohledné adjuvancii viz bod 2, KVALITATIVNI
A KVANTITATIVNI SLOZENY).

6.2 Inkompatibility

Protoze nebyly provedeny zadné studie kompatibility, nesmi se tento pfipravek misit s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

OCKOVACI LATKU NEZMRAZUJTE, protoZe zmrazeni snizuje u&innost.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I), s pistem se zarazkou (smés chlorbutylu
a isoprenu).

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pistem se zardzkou (smés chlorbutylu a
isoprenu), bez jehly, s krytem hrotu (smés chlorbutylu a isoprenu), s 1 ptipojenou jehlou, s 1 nebo 2
oddélenymi jehlami.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ockovaci latku je nutno pouzit tak, jak se dodava, neni nutno ji rekonstituovat.

Pted aplikaci dobfe protiepejte. Peclivé protiepani je nezbytné pro udrzeni ockovaci latky ve formée
suspenze. U sttikacky bez ptipevnéné jehly uchopte télo sttikacky a ptipojte jehlu otocenim ve sméru
hodinovych rucicek, dokud jehla bezpecné nedrzi na stiikacce.

Ptipravky urcené k parenterdlni aplikaci pfed podanim zkontrolujte zrakem, zda neobsahuji cizi
Castice a zda nedoslo ke zméné¢ barvy. Piipravek Vagqta je po dikladném protfepani mirné neprihledna

bila suspenze.

Je nezbytné pouzivat pro kazdého pacienta novou sterilni sttikacku a jehlu a zabranit tak pfenosu
infekce z jedné osoby na druhou.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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