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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
VERORAB

prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
Virus rabiei inactivatum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny obsahuje:

virus rabiei inactivatum*, kmen WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M ...> 2,5 [U**
*ptipraveny ve Vero buiikach

** mnozstvi méteno pomoci NIH testu porovnanim s mezinarodnim standardem.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
Pted rekonstituci je prasek bily a homogenni
Rozpoustedlo je Ciry roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

VERORARB je indikovan k prevenci vztekliny u déti a dospélych. Mize byt pouzit pied nebo po
expozici viru vztekliny, jako zakladni ockovani nebo booster (posilovaci) davka.

Preexpozicni prevence vztekliny (preexpozi¢ni ockovani)

Preexpozi¢ni ofkovani ma byt nabidnuto osobam ve vysokém riziku nakazy virem vztekliny.
Vsechny osoby v trvalém riziku, jako jsou osoby v laboratotich pracujici s viry vztekliny pfi
diagnostice, vyzkumu a vyrobé, maji byt ockovany. Imunitni odpovéd ma byt udrzovana
posilovacimi davkami a kontrolovana sérologickym vysetfenim (viz bod 4.2).

Ockovani se téz doporucuje u nésledujicich osob ve zvySeném riziku expozice virem vztekliny:

- veterinafi a jejich pomocnici, osoby pecujici o zvifata (véetné téch, ktefi manipuluji s
netopyry), hajni a preparatofi zvéte.

- osoby, které jsou v kontaktu s druhy zvifat potencialné pienasejicimi virus vztekliny (jako
napf. pes, kocka, skunk, myval, netopyr).

- dospéli a deti zijici nebo cestujici do endemickych oblasti.

Postexpozicni prevence vztekliny (postexpozi¢ni o¢kovani):

Postexpozi¢ni ockovani ma byt zahajeno co nejdfive po sebemensim riziku nakazy vzteklinou.
Musi byt provedeno ve specializovaném stfedisku pro ockovani proti vztekling (antirabické
centrum) pod lékaiskym dohledem.



Postexpozi¢ni 1é¢ba zahrnuje mistni nespecifické oSetfeni zranéni, o¢kovani a pasivni imunizaci
imunoglobulinem proti vztekling (RIGs). Lécba musi byt pfizptisobena typu zranéni, stavu zvifete
a stavu pacientovy imunitni ochrany proti vztekling (viz bod 4.2).

Lokalni oSetfeni zranéni musi byt provedeno v kazdém ptipadé.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Intramuskularni podani.
Jedna davka ptedstavuje podani 0,5 ml vakciny intramuskularné.

Davkovani

VERORAB mtize byt podan détem i dospelym, pouziva se stejné davkovani.

Schéma ockovani mize byt upraveno podle podminek ockovani a stavu imunity proti vztekliné u
dané osoby (viz tabulka 1 a tabulka 2).

Preexpozi¢ni ockovani

Pro zékladni ockovani maji byt podany tfi davky 0,5 ml vakciny VERORAB v den 0, 7 a 28.
Davka urcena pro den 28 muize byt podana v den 21.

Toto davkovaci schéma odpovida doporuc¢enim WHO.

Doporucuji se posilovaci davky a pravidelnd sérologickd vySetfeni pro vyhodnoceni miry
sérokonverze u dané osoby. Frekvence posilovacich davek a vySetfeni je uvedena v tabulce 1.

Kazda posilovaci davka ptedstavuje podani jedné davky 0,5 ml.
VERORAB miuze byt podan jako posilovaci davka po zéakladnim ockovani vakcinou proti
vztekling pfipravenou na bunécnych kulturach (vakcina proti vzteklin€ ptfipravena na Vero

buiikach nebo na lidskych diploidnich buiikach (HDCV)).

Tabulka. ¢. 1: Doporuceni pro zikladni o¢kovani a posilovaci davky podle miry rizika

RIZIKO POPIS RIZIKA TYPICKA PREEXPOZICNI
POPULACE OCKOVANI

TRVALE Trvale pfitomny virus | Pracovnici ve Zakladni ockovani.
ve vysokych vyzkumu a
koncentracich. laboratotich, pracujici | Sérologické vysetieni
Kontaminace: s virem vztekliny kazdych 6 mésict.
aerosoly, kontakt se
sliznici, kousnuti Preockovani, pokud
anebo skrabnuti. hladina protilatek
Zdroje kontaktu poklesne pod
(ndkazy) mohou byt ochrannou mez*.
neznameé.

CASTE Expozice viru obvykle | Pracovnici Zékladni o¢kovani
prechodna (docasna, diagnostickych
kratkodoba) laboratofi, vySetiujici | Preockovani
Kontaminace: vzteklinu. (posilovaci davka) po
aerosoly, kontakt se Veterinafi, jeskynafi, | 1 roce.




sliznici, kousnuti
anebo Skrabnuti.

oSetfovatelé zvirat a
hajni, pracujici v

Sérologické vysetieni

Zdroje kontaktu endemickych kazdé 2 roky.

(ndkazy) mohou byt oblastech.

nezname. Nasledné
preockovani, pokud
hladina protilatek
poklesne pod
ochrannou mez*.

MALO CASTE Expozice viru ¢asto Veterinafi, Zakladni ockovani.

prechodna

Kontaminace: kontakt
se sliznici, kousnuti
anebo Skrabnuti.

osetfovatelé zvirat a
hajni, pracujici

v oblastech s nizkym
vyskytem vztekliny.

Osoby cestujici do
endemickych oblasti.

Ptreockovani
(posilovaci davka) po
1 roce.

Nasledné pieockovani
(posilovaci davka)

kazdych 5 let.
Studenti veterinarniho
1ékarstvi.

* Posilovaci davka (pfeockovani) je nezbytna, pokud hladina neutralizacnich protilatek je nizsi
nez ochrannd hranice (0,5 IU/ml, méfeno pomoci RFFIT - Rapid Fluorescent Focus Inhibition
Test).

U imunodeficientnich pacientii mad byt sérologické vySetfeni provedeno za 2 - 4 tydny po
ockovani. Jestlize vysledky vySetfeni prokazi hladinu neutralizacnich protilatek pod hranici 0,5
[U/ml, je odivodnéno podani dalsi posilujici davky.

Postexpozi¢ni ockovani

Postexpozi¢ni 1éCba zahrnuje lokalni nespecifické oSetfeni poranéni, oCkovani a pokud je to
nezbytné tak i pasivni imunizaci imunoglobulinem proti vzteklin€. Lécba ma byt prizptisobena
povaze poranéni nebo kontaktu se zvifetem (viz tabulka 2), stavu zvifete (viz tabulka 3) a
imunitnimu stavu pacienta.

Prvni pomoc: lokdlni oSetieni zranéni

Lokalni oSetfeni vSech kousnuti a Skrabnuti je velmi dulezité a musi byt provedeno okamzité
(ihned).

Jako prvni pomoc se doporucuje okamzité oplachnuti a omyti po dobu nejmén¢ 15 minut vodou a
mydlem, detergentem, jodovou tinkturou nebo jinou latkou s prokazanou schopnosti znicit virus
vztekliny. Pokud neni mydlo nebo protivirova latka dostupnd, rana ma byt vyplachnuta velkym
mnozstvim vody.

Pokud je to nezbytné, 1écba muize byt doplnéna o podani profylaktické davky vakciny proti
tetanu, a/nebo o antibiotickou terapii, aby se zabranilo rozvoji dalsich infek¢énich onemocnéni
mimo vztekliny.

Oc¢kovani
Tabulka ¢. 2: WHO doporuceni pro postexpozicni 1é¢bu v zavislosti na zavaznosti zranéni




Kategorie Typ kontaktu Typ expozice Doporucena lécba
zavaznosti
kontaktu
I Dotek nebo krmeni zvifat|Zadna Nevakcinovat, pokud
Oliznuti neporusené kiize mohou byt ziskany
spolehlivé anamnestické
udaje
I Kousnuti bez zietelného Mirna Aplikujte okamzité
poruseni kiize, mala vakcinu
Skrabnuti nebo odérky bez
krvaceni
I Jednotliva nebo mnohocetnd | Zavazna Aplikujte okamzité
kousnuti nebo poskrabani imunoglobulin proti
prostupujici ktzi vzteklin€ a vakcinu proti
Oliznuti porusené ktize vzteklingé
Kontaminace sliznice
slinami (napf. oliznuti)
Kontakt s netopyry

Tabulka ¢. 3: Postup v zavislosti na stavu zviiete

Okolnosti Postup pro Poznamky
zvife pacienta
Nedostupné zvife Pfevoz do Lécba ® ma byt vzdy
antirabického centra k | dokon¢ena
Bez ohledu na riziko 1écbé
nakazy
Mrtvé zvife Poslat vzorky Pfevoz do Lécba ® je prerusena,

Bez ohledu na riziko
nakazy

k odbéru mozkové
tkané do certifikované
laboratofe na analyzu

antirabického centra k
lécbe

pokud je laboratorni
analyza negativni,
v ostatnich ptipadech

dokoncena
Zivé zvite Umisit zvife pod Odlozeni 1é¢by Lécba ® je
veterinarni dohled ® | vztekliny ptizptisobena
Neptedpokladané vysledkdm klinického
riziko nékazy veterinarniho
vySetieni
Mozné riziko ndkazy | Umisit zviie pod Ptevoz do Lécba ® je pterusena,
veterinarni dohled @ | antirabického centra k | pokud klinické

1écbe

veterinarni vySetfeni
vyvrati prvotni
podezieni,

v ostatnich pfipadech
dokoncena

9 Veterinarni dohled vétSinou zahrnuje 3 certifikity v den DO, D7 a D14, prokazujici absenci
priznakd vztekliny. V souladu s doporu¢enim WHO je minimalni doba pro veterinarni dohled
pro psy a kocky 10 dnti. Jednotlivé zemé se fidi lokdlnim doporucenim v zavislosti na riziku
vyskytu vztekliny.

b Lécba je doporudena v zéavislosti na zdvaznosti zranéni: viz tabulka 2.



Postexpozi¢ni ockovani musi byt provedeno pod Iékaiskym dohledem, v antirabickém centru a co
nejdrive po expozici.

OcCkovani neimunizovanych osob (osob, které nepodstoupily preexpozicni ockovani)

e rezim Essen
Pét davek 0,5 ml vakciny VERORAB ma byt podano v den 0, 3, 7, 14 a 28.

nebo

e rezim Zagreb (schéma2-1-1)

Ctyii davky 0,5 ml vakciny VERORAB: v den 0 jedna davka 0,5 ml do oblasti pravého deltového
svalu a jedna davka 0,5 ml do oblasti levého deltového svalu. Nasledné jedna davka do oblasti
deltového svalu v den 7 a v den 21. (Pro misto podani u malych déti viz bod Zptisob podani).

At uz je pouzit jakykoliv rezim, ockovani nesmi byt pferuseno, dokud to neni umoznéno po
zhodnoceni zdravotniho stavu zvifete (viz tabulka 3).

At uz je pouzit jakykoliv rezim, imunoglobulin proti vztekliné (RIG) ma byt podan soucasné
s prvni davkou vakciny v den 0 v ptipad¢€ zranéni kategorie III (podle WHO klasifikace rizika, viz
tabulka 2).

Déavkovani imunoglobulinti proti vztekling (RIG):

e Lidsky imunoglobulin proti vztekliné: ................... 20 IU/kg télesné hmotnosti

e Koiisky imunoglobulin proti vzteklinég: .................. 40 IU/kg télesné hmotnosti
Pro vice informaci si prosim piectéte pfibalovou informaci pouzitého imunoglobulinu proti
vztekling.

Pokud je to mozné, vakcina proti vzteklin€ ma byt aplikovana na opacnou stranu nez
imunoglobulin.

U imunodeficientnich pacientli ma byt imunoglobulin proti vztekliné podan soucasné s vakcinou 1
v ptipad¢ zranéni kategorie II (podle WHO Kklasifikace rizika, viz tabulka 2).

OcCkovani plné imunizovanych osob (osob, které maji potvrzeni o uplném preexpozicnim
oc¢kovani)

Pokud bylo preexpozi¢ni ockovani provedeno v obdobi krat§im nez 5 let (vakcinou proti
vztekling pfipravenou na bunéénych kulturach): dvé posilovaci davky 0,5 ml vakciny VERORAB
maji byt podany v den 0 a den 3. Podani imunoglobulinu proti vzteklin€ neni nezbytné.

Pokud bylo preexpozi¢ni o¢kovani provedeno v obdobi del$im nez 5 let, nebo neni plné, nebo
jsou pochybnosti, pacient se nepovazuje za pln¢ chranéného a ma byt zahajena uplna
postexpozi¢ni lécba (viz bod Ockovani neimunizovanych osob).

U imunodeficientnich pacienti ma byt rovnéz zahajena uUplna postexpozi¢ni 1écba (viz bod
Ockovani neimunizovanych osob).



Zpusob podani
Vakcina je podavana pouze intramuskularng, malym détem do anterolateralni oblasti stehna,

star§im détem a dospélym do deltoidni oblasti.

Nepodavejte do glutealni oblasti.
Nepodavejte intravaskularné.
Névod k rekonstituci tohoto 1é€ivého ptipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Preexpozi¢ni o¢kovani

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
Hypersenzitivita na polymyxin B, streptomycin nebo neomycin nebo jakékoliv antibiotikum této
skupiny.

Hypersenzitivita na pfedchozi podani vakciny se stejnym slozenim.

Ockovani: ockovani ma byt odlozeno pfi hore¢ce nebo akutnim onemocnéni.

Postexpozi¢ni o¢kovani
Protoze prokazana infekce vzteklinou je vzdy smrtelna, nejsou zadné kontraindikace
postexpozi¢niho ockovani.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvlastni upozornéni
Stejné jako vSechny vakciny, VERORAB nemusi ochranit 100 % ockovanych osob.

Opatrnosti je zapotiebi pfi podani osobam se znamou hypersenzitivitou na polymyxin B,
streptomycin, neomycin (které se mohou ve vakcing vyskytovat ve stopovém mnozstvi) nebo na
jakékoliv antibiotikum této skupiny.

Opati‘eni pro pouZiti
Doporucené schéma pro o¢kovani ma byt peclivé dodrzovano.

Jsou nutné pravidelné sérologické testy (stanoveni neutralizacnich protilatek pomoci RFFIT
metody (Rapid Fluorescent Focus Inhibition Test) Viz tabulka 1.

Pokud je vakcina podana osobam se znamym imunodeficitem z diivodu imunosupresivniho
onemocnéni nebo soubézné imunosupresivni 1é¢by (napt. kortikosteroidy), ma byt sérologicky
test proveden za 2 az 4 tydny po oc¢kovani (Viz bod 4.2).

Nepodavejte intravaskularn€. Pfed podanim injekce se ujistéte, ze jehla nepronikla cévni sténou.

Podobné¢ jako u vSech injekéné podavanych vakcin je doporucovano mit vzdy okamzité k
dispozici odpovidajici terapii pro piipad rozvoje anafylaktické reakce po ockovani, predevsim
pak u postexpozi¢niho ockovani osob se znamou hypersenzitivitou na polymyxin B,
streptomycin, neomycin nebo jakékoliv antibiotikum této skupiny.

Stejné jako vSechny injekéni vakciny se musi VERORAB podévat s opatrnosti u osob s
trombocytopenii nebo poruchou srazlivosti krve, protoze u téchto osob mtize intramuskularni
podani zpisobit krvaceni.



Nepodavejte subkutanné. Neaplikujte VERORAB do hyZzd’ového svalu, protoze pfi aplikaci
vakciny do tohoto mista byly pozorovany nizsi hladiny neutraliza¢nich protilatek.

Zvazte pripadné riziko apnoe a potfebu monitorovani dechu po dobu 48-72 hodin po aplikaci
zakladniho ockovani u nedonosenych déti (narozené <28. tydnem téhotenstvi) a pfedevsim u
novorozenci s nevyzralosti dychaciho ustroji v anamnéze.

Vzhledem k tomu, Ze pfinos ockovani je v této skupiné déti vysoky, o€kovani nema byt
odmitnuto nebo odlozeno.

Po jakékoliv injekci nebo i pfed ni se mohou vyskytnout reakce spojené s uzkosti, véetné
vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakce spojené se stresem, jako
psychogenni odpovéd’ na injekeni stiikacku s jehlou. Tyto reakce mohou byt doprovazeny
neurologickymi pfiznaky, jako je pfechodna porucha zraku a parestezie. Je dilezité, aby byla
zavedena opatieni k zabranéni poranéni pii mdlobé.

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

Lécba kortikosteroidy a imunosupresivni terapie mohou ovlivnit tvorbu protilatek a vést

k selhani ockovani (viz bod 4.4).

Imunoglobulin proti vztekling a vakcina nesmi byt miseny v téze injek¢ni stiikacce a nesmi byt
podany do téhoz mista (viz bod 6.2).

Pokud je to mozné, vakcina ma byt aplikovana na opacnou stranu nez imunoglobulin proti
vzteklin€ (kontralateralni strana).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Jedna studie reprodukéni a vyvojové toxicity provedena na zvitatech, provedena s jinou
inaktivovanou vakcinou proti vzteklin€ pfipravenou na VERO bunkach, neodhalila zadné
Skodlivé ti¢inky na samici fertilitu a na prenatalni nebo postnatalni vyvoj plodu.

Klinické zkusSenosti s pouZzitim vakciny u omezeného poctu t€hotnych zen (inaktivovany kmen
WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M) neodhalil Zadné specifické malformacni nebo fetotoxické
ucinky.

S ohledem na zavaznost onemocnéni v piipadé vysokého rizika kontaminace ma byt provedeno
ockovani v téhotenstvi v souladu s béznym ockovacim schématem.

Kojeni
VERORAB lze béhem kojeni podavat.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

VERORAB ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Po ockovani byly casto hlaseny zavraté (viz bod 4.8). Ty mohou docasné€ ovlivnit schopnost fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci rekce byly hla§eny béhem klinickych studii a po uvedeni vakciny na trh.



Nezadouci reakce jsou fazeny podle Cetnosti na zakladé nasledujici konvence:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000 )

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Udaje z klinickych studii

Poruchy krve a lymfatického systému
* Velmi ¢asté: adenopatie/lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému
* Casté: kozni alergické reakce — vyrazka, svédéni, otok
» Mén¢ Casté: koptivka, angioedém, dyspnoe

Poruchy nervového systému
* Casté: bolest hlavy, zavrat, somnolence

Gastrointestindlni poruchy
* Casté: bolest bticha, nauzea
» Mén¢ Casté: prijem

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
* Velmi ¢asté: myalgie
* Casté: artralgie, tfesavka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

* Velmi Casté: bolest v misté aplikace, teplota, malatnost

« Casté: z&ervenani, svédéni, zatvrdnuti, hematom v mist& aplikace, unava, ptiznaky
podobné chiipce

» Mén¢ Casté: otok v miste€ aplikace

Udaje po uvedeni p¥ipravku na trh

Navic k seznamu uvedenému vyse byly hlaSeny nésledujici nezddouci Gcinky. Jejich presna
incidence nemuize byt stanovena, protoze pochazeji ze spontannich hlaseni.

Poruchy imunitniho systému
» anafylakticka reakce
* reakce podobna sérové nemoci

Poruchy nervového systému
« encefalitida, kiece

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
e apnoe u nedonoSenych déti (narozené <28. tydnem téhotenstvi) (viz bod 4.4)



Gastrointestindlni poruchy
* zvraceni

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl43eni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziluje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy piipady piredavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vzteklina, inaktivovany cely virus
ATC kod: J07BGO1

Preexpozicni ockovani

Titru sérovych protilatek > 0,5 TU/ml, ktery je podle Svétové Zdravotnické Organizace (WHO)
dostate¢ny k ochrané proti onemocnéni, je dosazeno po aplikaci 3 davek v den 0, den 7 a den 28
(nebo den 21). Tato imunitni odpovéd’ muiZe byt udrZzovana posilovacimi davkami.

Postexpozicni ockovani

Postexpozi¢ni o¢kovani bylo zkoumano u dospélych osob, exponovanych viru vztekliny. Pacienti
dostavali 5 davek vakciny intramuskularnim podanim ve dnech 0, 3, 7, 14 a 28 spole¢né s
imunoglobulinem proti vztekliné. U vSech osob dosdhla hladina protilatek trovné 0,5 IU/ml,
povaZovana za ochrannou hladinu podle WHO, od tfeti injekce v den 14.

U dfive imunizovanych subjektd umoZznilo postexpozi¢ni podani 2 dévek ve tfidennim odstupu
(den 0 a den 3) dosdhnout hladiny protilatek v séru > 0,5 IU/ml, povaZzovanou za ochrannou
hladinu podle WHO. V téchto ptipadech neni nutné podavani imunoglobulinu proti vztekling.

Mirng niz$i prumérny titr neutralizacnich protilatek mize byt pozorovan, pokud je podan lidsky
imunoglobulin proti vztekliné (HRIG) anebo komisky imunoglobulin proti vztekliné /ERIG)
soucasn¢ s prvnimi dvéma davkami vakciny proti vztekling podle rezimu Zagreb.

Lidsky nebo konisky imunoglobulin mtize byt podan soucasné s vakcinou VERORAB.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti
Studie toxicity na zvifatech (akutni, subakutni a chronicka toxicita) neodhalily zadny toxicky
ucinek v cilovych organech.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek*: maltosa, 20% roztok lidského albuminu, zakladni Zzivna ptida Eagle (smés mineralnich
soli, vitamint, dextrdzy a aminokyselin v€etné L-fenylalaninu); voda na injekci

* slozeni prasku pted vysuSenim hlubokym zmrazenim.

Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility
Imunoglobulin proti vzteklin€ a vakcina proti vztekliné nesmi byt nikdy miseny ve stejné injekcni
sttika¢ce nebo podany do stejného mista.

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo vakcinami.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
Vakcina musi byt aplikovana okamzit€ po jejim rozpusténi.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v lahvi¢ce (sklo tfidy I) se zatkou (chlorbutyl) a vickem + 0,5 ml rozpoustédla
v predplnéné injekéni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou zatkou (bromchlorbutyl nebo chlorbutyl
nebo brombutyl) s vickem (brombutylova nebo styren-butadienova pryz) a s krytkou jehly
(brombutylova nebo synteticka polyisoprenova pryz) — baleni po 1 nebo 10 davkach.

nebo

Prasek v lahvicce (sklo tfidy I) se zatkou (chlorbutyl) a vickem + 0,5 ml rozpoustédla v ampuli
(sklo tridy I) — baleni po 5 davkach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachizeni s nim

Navod k rekonstituci vakciny:
- Odstrante vicko z lahvicky s praskem.
- Vstiiknéte rozpousteédlo z predplnéné injekeni stiikacky nebo ampule do lahvicky
s praskem.
- Jemn¢ protiepejte, aby vznikla homogenni suspenze. Vakcina po rekonstituci je ¢iry,
bezbarvy roztok.
- Thned natahnéte 0,5 ml injek¢ni suspenze a aplikujte.

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