PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Vaxelis injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Vaxelis injekéna suspenzia

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus typu b konjugovana (adsorbovana).

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky toxoid! nie menej ako 20 TU®
Tetanovy toxoid! nie menej ako 40 TU®
Antigény Bordetella pertussis'

Pertusovy toxoid (PT) 20 mikrogramov

Filamentdzny hemaglutinin (FHA) 20 mikrogramov

Pertaktin (PRN) 3 mikrogramy

Fimbrie typu 2 a 3 (FIM) 5 mikrogramov
Povrchovy antigén hepatitidy B3 10 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)*

Typ 1 (Mahoney) 40 jednotiek D antigénu®

Typ 2 (MEF-1) 8 jednotiek D antigénu’

Typ 3 (Saukett) 32 jednotiek D antigénu®
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b

(polyribozylribitol fosfat) 3 mikrogramy

konjugovany na meningokokovy protein? 50 mikrogramov

"adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,17 mg AI*")

2 adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosfore¢nan hlinity (0,15 mg AI**)

3 vyrobené technolégiou rekombinantnej DNA v kvasinkovych bunkach (Saccharomyces cerevisiae)
* pomnozené na Vero bunkéch

3 alebo ekvivalentné mnoZstvo antigénu stanovené vhodnou imunochemickou metodou

6 alebo ekvivalentna aktivita stanovena hodnotenim imunogenity.

Ockovacia latka moze obsahovat stopové mnozstva glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu,
streptomycinu, polymyxinu B a hovéddzieho sérového albuminu, ktoré sa pouZzivaji vo vyrobnom

procese (pozri Cast’ 4.3).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia (injekcia).

Homogénna, zakalena, biela az takmer biela suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vaxelis (DTaP-HB-IPV-Hib) je indikovany na zakladné ockovanie a preockovanie dojciat a batoliat
vo veku od 6 tyzdiov proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, hepatitide B, detskej obrne a invazivnym

ochoreniam spdsobenym baktériami Haemophilus influenzae typu b (Hib).

Pouzitie Vaxelisu ma byt v stilade s oficialnymi odpora¢aniami.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Zékladné ockovanie:

Schéma zékladného ockovania sa skladd z dvoch alebo troch davok podavanych s odstupom aspon 1
mesiaca medzi davkami a moze sa podat’ vo veku od 6 tyzdiov v sulade s oficidlnymi odporucaniami.

Ak sa davka oc¢kovacej latky proti hepatitide B poda pri narodeni, Vaxelis sa méze pouzit’ na podanie
d’alsich davok ockovacej latky proti hepatitide B vo veku od 6 tyzdnov. Ak sa druhd davka ockovace;j
latky proti hepatitide B musi podat’ pred dosiahnutim tohto veku, ma sa pouzit monovalentna
ockovacia latka proti hepatitide B. Vaxelis mozno pouzit’ aj v pripade zmieSanej imunizacnej schémy
s kombinovanymi hexavalentnymi/pentavalentnymi/hexavalentnymi ockovacimi latkami.

Preockovanie:

Po 2-davkovom alebo 3-ddvkovom zakladnom ockovani Vaxelisom sa ma najmenej 6 mesiacov po
poslednej davke zakladného o¢kovania podat’ posiliiovacia davka. Vaxelis sa moze pouzit’ ako
posilnovacia davka u deti, ktoré v zakladnom o¢kovani dostali ini hexavalentni o¢kovaciu latku. Ak
nie je k dispozicii posiliiovacia davka s hexavalentnou ockovacou latkou obsahujucou DTaP (zaskrt,
tetanus a acelularny ¢ierny kasel’), musi sa podat’ minimalne davka oCkovacej latky proti Hib.

Dalsia pediatrickd populdcia

Bezpecnost’ a i¢innost’ Vaxelisu u doj¢iat vo veku menej ako 6 tyzdnov neboli stanovené. K dispozicii
nie su ziadne udaje.

K dispozicii nie st ziadne udaje o star$ich detoch (pozri ¢asti 4.8 a 5.1).

Spbsob podavania

Vaxelis sa ma podavat’ jedine intramuskularnou (i.m.) injekciou. Odpora¢ané miesta podania injekcie
su anterolateralna oblast’ stehna (uprednostiiované miesto podania u doj¢iat vo veku menej ako jeden
rok) alebo deltovy sval nadlaktia.

Pokyny na manipulaciu s lickom pred podanim, pozri cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Anafylakticka reakcia v anamnéze po predchadzajicom podani Vaxelisu alebo o¢kovacej latky
obsahujucej rovnaké zlozky alebo sucasti.

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
stopové rezidua (glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin, polymyxin B a hovidzi sérovy
albumin).

Encefalopatia neznamej etiologie, ktora sa objavi do 7 dni od predchadzajiceho ockovania ockovacou
latkou s pertusovou zlozkou. V tychto pripadoch sa ma ockovanie proti ¢iernemu kasl'u prerusit’ a ma
sa pokracovat’ v oCkovacej schéme s o¢kovacou latkou proti zaskrtu, tetanu, hepatitide B, detskej
obrne a Hib.

Nekontrolovana neurologicka porucha alebo nekontrolovana epilepsia: ockovacia latka proti ciernemu
kasl'u sa nema podavat’, kym sa nestanovi lieCba tohto stavu, stav sa nestabilizuje a prinosy o¢kovania
jednoznacne neprevazia nad rizikami.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Ochrana

Vaxelis nepredchadza ochoreniam spésobenym patogénmi inymi ako Corynebacterium diphtheriae,

Clostridium tetani, Bordetella pertussis, virus hepatitidy B, poliovirus alebo Haemophilus influenzae
typu b. Mozno vsak ocakévat’, Ze imunizaciou sa predide hepatitide D, lebo hepatitida D (spdsobena

agensom delta) sa nevyskytuje v nepritomnosti infekcie hepatitidy B.

Vaxelis nechrani pred infekciou hepatitidy spdsobenou inymi agens, ako su virusy hepatitidy A,
hepatitidy C a hepatitidy E alebo iné peCenové patogény.

Vzhl'adom na dlhy inkubacny Cas hepatitidy B je mozné, Ze v Case o¢kovania bude pritomna nezistena
infekcia hepatitidy B. V takych pripadoch ockovacia latka nemusi chrénit’ pred infekciou virusom
hepatitidy B.

Vaxelis nechrani pred ochoreniami spdsobenymi patogénmi Haemophilus influenzae inymi ako typu b
alebo inymi mikroorganizmami, ktoré sposobuju invazivne ochorenia, ako st meningitida alebo sepsa,

vratane N. meningitidis.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, ochranna imunitna odpoved’ nemusi byt vyvolana u vsetkych
ockovanych osob.

Pred imunizaciou

Pred o¢kovanim je potrebné urobit’ individualnu anamnézu (najmé v stvislosti s predchadzajicimi
ockovaniami a moZznymi neziaducimi reakciami).

Tak ako v pripade vSetkych injekénych ockovacich latok, ma byt aj po podani tejto o¢kovacej latky
k dispozicii okamzita lekarska starostlivost’ a dohl’ad pre pripad vzniku zriedkavej anafylakticke;j
reakcie (pozri Cast’ 4.3).

Tak ako v pripade inych ofkovacich latok, podanie Vaxelisu sa ma odlozit’ u deti trpiacich stredne
zavaznym az zavaznym akatnym ochorenim s hortiCkou ¢i bez nej. Pritomnost’ menej zdvazného
ochorenia a/alebo nizkej horacky nepredstavuje kontraindikaciu.

Rozhodnutie podat’ d’alsie davky oCkovacej latky obsahujlicej pertusovu zlozku je potrebné starostlivo
zvazit', ak sa po podani oCkovacej latky obsahujticej pertusovi zlozku vyskytli akékol'vek z tychto
udalosti:

. teplota > 40,5 °C do 48 hodin s nepreukazanou inou identifikovatel'nou suvislostou,

o kolaps alebo stav podobny Soku (hypotonicko-hyporesponzivna epizoda [HHE]) do 48 hodin po
oc¢kovani,

. nepretrzity pla¢ > 3 hodiny vyskytujuci sa do 48 hodin po oc¢kovani,

o kt¢e s horackou alebo bez nej vyskytujuce sa do 3 dni po okovani.

Mo6zu sa vyskytnat uréité okolnosti, ako vysoka incidencia ¢ierneho kasl’a, ked’ pripadné prinosy
prevysia mozné rizika.

Ak sa do 6 tyzdilov po podani predchadzajucej ockovacej latky obsahujicej tetanovy toxoid vyskytol
Guillainov-Barrého syndrom, rozhodnutie o podani akejkol'vek ockovacej latky obsahujtcej tetanovy

toxoid vratane Vaxelisu ma byt zaloZené na starostlivom zvazeni pripadnych prinosov a moznych
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rizik.

Vyskyt febrilnych ki¢ov v anamnéze dietat’a alebo vyskyt kif¢ov alebo syndromu nahleho umrtia
dojciat (SIDS, Sudden Infant Death Syndrome) v rodinnej anamnéze nepredstavuje kontraindikaciu
pouzitia Vaxelisu. Osoby, u ktorych sa v anamnéze vyskytli febrilné kice, je potrebné starostlivo
sledovat’, lebo febrilné kfce sa mézu objavit’ v priebehu 2 az 3 dni po ockovani.

Nepodavajte intravaskularnou, intradermélnou ani subkutannou injekciou.

Osobitné skupiny pacientov

Predcasne narodené dojcata

Obmedzené udaje od 111 pred¢asne narodenych dojciat v klinickych skasaniach nasved¢uju tomu, ze
Vaxelis mozno podavat pred¢asne narodenym dojc¢atam. Imunitné odpovede tychto dojéiat na Vaxelis
boli vo vSeobecnosti podobné ako v celkovej skiimanej populacii. M6zZe sa vsak pozorovat’ nizsia
imunitna odpoved’ a hladina klinickej ochrany nie je znama.

Pri podéavani zakladnej imunizac¢nej série velmi pred¢asne narodenym dojcatam (narodenym v 28.
tyzdni tehotenstva alebo skor) a najmi dojcatam, u ktorych sa v anamnéze vyskytuje respiracna
nezrelost, je potrebné zvazit’ mozné riziko apnoe a nutnost’ monitorovania dychania pocas 48 — 72
hodin. Ked'Ze u tejto skupiny dojéiat je prinos o¢kovania vysoky, ockovanie sa nema odmietat’ ani
odkladat’.

Geneticky polymorfizmus
Imunitna odpoved na ockovaciu latku v suvislosti s genetickym polymorfizmom sa neskimala.

Imunokompromitované deti

Imunogenita ockovacej latky moze byt znizena imunosupresivnou liecbou alebo imunodeficienciou.
Ockovanie sa odporuca odlozit’ az do ukoncenia tejto liecby alebo vyliecenia ochorenia. Napriek tomu
sa oCkovanie odporuca u 0s6b s chronickou imunodeficienciou, napr. infekciou HIV, aj ked’
protilatkova odpoved méze byt obmedzena.

Poruchy krvi

Tak ako pri vSetkych injekénych ockovacich latkach, osobam s trombocytopéniou alebo poruchami
zrazanlivosti krvi sa ockovacia latka musi podéavat’ opatrne, lebo po intramuskularnom podani moze
dojst’ ku krvacaniu.

Interferencia s laboratérnymi testami

Ked'Ze sa kapsularny polysacharidovy antigén Hib vylu¢uje mocom, v priebehu miniméalne 30 dni po
ockovani mdze byt citlivymi testami zisteny falo$ne pozitivny vysledok vySetrenia na pritomnost’
tohto antigénu v moci. Pocas tohto obdobia sa na potvrdenie infekcie Hib maji pouzit’ iné testy.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vaxelis mozno podavat’ sibezne s konjugovanymi polysacharidovymi ockovacimi latkami proti
pneumokokom, ockovacimi latkami proti rotavirusom, ockovacimi latkami obsahujucimi zlozky
osypok, mumpsu, rubeoly (MMR) a varicely a konjugovanymi ockovacimi latkami proti
meningokokom B a C.

Udaje z klinickej $tadie nasvedéuji tomu, Ze ked’ sa Vaxelis podava spoloéne s konjugovanou
ockovacou latkou proti pneumokokom (PCV13), intenzita horucky je vyssia po preockovani v druhom
roku Zivota ako pri zdkladnom oc¢kovani. Takmer vo vSetkych pripadoch bola horacka mierna az
stredne zédvazna (< 39,5 °C) a prechodna (trvanie < 2 dni) (pozri Cast’ 4.8).



Stibezné podavanie Vaxelisu s inymi injekénymi ockovacimi latkami sa musi vykonavat’ do odlisnych
miest podania injekcie a pokial’ mozno do odlisnych koncatin.

Vaxelis sa nema miesat’ so Ziadnymi inymi o¢kovacimi latkami ani s inymi parenteralne podavanymi
liekmi.

Imunosupresivna liecba moze narusit’ rozvoj ocakdvanej imunitnej odpovede (pozri Cast’ 4.4).

Z dovodu zvyseného rizika horucky, citlivosti v mieste podania injekcie, zmeny stravovacich navykov
a podrazdenosti v pripade, ked’ sa ina hexavalentna ockovacia latka s podobnym profilom reaktogenity
ako Vaxelis podavala s o¢kovacou latkou proti meningokokom B, sa odporti¢aju samostatné
ockovania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tato oc¢kovacia latka nie je uréena na podavanie Zenam vo fertilnom veku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vaxelis je indikovany dojc¢atam a batolatam; nevykonali sa preto Ziadne $tadie na postudenie jeho
ucinku na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Predpoklada sa, Ze z tohto hl'adiska bude
mat oCkovacia latka zanedbatel'ny alebo Ziadny ucinok.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami po podani Vaxelisu boli podrazdenost’, plac,
somnolencia, reakcie v mieste podania injekcie (bolest’, erytém, opuch), pyrexia (> 38 °C), zniZzena
chut’ do jedla a vracanie.

Bezpecnost’ Vaxelisu u deti vo veku viac ako 15 mesiacov sa v klinickych skiisaniach nesktimala.

V klinickej $tudii, v ktorej sa Vaxelis podaval sibezne s Prevenarom 13 (PCV13) ako preockovanie
oboch ockovacich latok, bola horucka > 38 °C hlasena u 52,5 % deti v porovnani s 33,1 % az 40,7 %
deti po zakladnom ockovani. Horuc¢ka > 39,5 °C sa pozorovala u 3,7 % deti (po preoCkovani) a 0,2 %
az 0,8 % deti (po zakladnom o¢kovani), ktoré dostali Vaxelis s PCV13 (pozri Casti 4.4 a 4.5). Takmer
vo vsetkych pripadoch bola horicka po zékladnom ockovani a preockovani mierna az stredne zavazna
(< 39,5 °C) a prechodna (trvanie < 2 dni).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Na klasifikaciu neziaducich reakcii sa pouzila tato konvencia:

Velmi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)



Tabulka 1: Zoznam neZiaducich reakcii z klinickych skiiSani a pozorovania po uvedeni lieku na

trh

Trieda organovych systémov
podlPa MedDRA

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Infekcie a ndkazy

Menej Casté

Rinitida

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Menej Casté

Lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé

Hypersenzitivita*, anafylakticka reakcia*

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Vel'mi Casté

Znizena chut do jedla

Menej Casté

Zvysena chut do jedla

Psychické poruchy

Menej Casté

Poruchy spanku vratane nespavosti, nepokoj

Poruchy nervového systému

Vel'mi ¢asté

Somnolencia

Menej Casté

Hypotonia

Nezname Kfée s hort¢kou alebo bez nej’, hypotonicko-
hyporesponzivna epizéda (HHE)"
Poruchy ciev Menej Casté Bledost’
Poruchy dychacej ststavy, Menej Casté Kasel
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Velmi Casté Vracanie
traktu Casté Hnacka

Menej Casté

Abdominalna bolest’

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej Casté

Vyrazka, hyperhidroza

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Vel'mi Casté

Pla¢, podrazdenost’

Erytém v mieste podania injekcie, bolest’
v mieste podania injekcie, opuch v mieste
podania injekcie

Pyrexia

Casté

Modrina v mieste podania injekcie, induracia
v mieste podania injekcie, uzlik v mieste
podania injekcie

Menej Casté

Vyrazka v mieste podania injekcie, teplo
v mieste podania injekcie, unava

Zriedkavé

Rozsiahly opuch ogkovanej kongatiny®

* Na zaklade hlaseni po uvedeni lieku na trh.
"Na zéklade hlaseni po uvedeni lieku na trh. Ked’ze boli tieto udalosti hlasené z populacie neznamej velkosti, nie je vo
vSeobecnosti mozné spol'ahlivo odhadnut’ ich frekvenciu alebo stanovit’ pri¢innu suvislost’ s o¢kovacou latkou. Pozri ¢ast’

4.4.

$Odhadovand frekvencia na zaklade hldseni po uvedeni lieku na trh a nehldsena v klinickych skusaniach s > 5 200

ucastnikmi.

Predc¢asne narodené dojcéata

Apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych dojciat (v 28. tyzdni tehotenstva alebo skor) (pozri Cast’ 4.4.)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oCkovacie latky, bakteridlne a virusové ockovacie latky, kombinované

ATC kod: JO7CA09

Imunogenita po zdkladnom oc¢kovani a preo¢kovani

Schémy zékladného ockovania pouzité v klinickych studiach boli: vek 2, 4 mesiace bez ockovania
proti hepatitide B pri narodeni; vek 2, 3, 4 mesiace bez ockovania proti hepatitide B pri narodeni;
avek 2, 4, 6 mesiacov s ockovanim a bez ockovania proti hepatitide B pri narodeni. Posiliiovacia
davka sa v klinickych stadiach podavala vo veku 11 — 12 mesiacov po 2-davkovom zakladnom
ockovani; vo veku 12 mesiacov po 3-davkovom zakladnom ockovani (2, 3, 4 mesiace) a vo veku 15
mesiacov po 3-davkovom zakladnom ockovani (2, 4, 6 mesiacov). Vysledky ziskané pre jednotlivé
zlozky ockovacej latky su zhrnuté v tabul’ke 2 a tabulke 3.

Tabul’ka 2: Miera séroprotekcie/odpovede na oékovaciu latku jeden mesiac po zakladnom

oc¢kovani
Dve davky Tri davky
. o 2, 4 mesiace 2, 3, 4 mesiace 2, 4, 6 mesiacov
Prahové hodnoty protilatok N=319-609 N=498-550 | N=2455-269
% Y% Y%
Proti zaskrtu (> 0,01 TU/ml) 98,3 99,8 99,8
Proti tetanu (> 0,01 IU/ml) 100,0 100,0 100,0
Proti PT (odpoved’ na oCkovaciu latku)* 98,1 99.4 98,9
Proti FHA (odpoved’ na ockovaciu latku)* 89,0 89,0 88,1
Proti PRN (odpoved na oc¢kovaciu latku)? 80,3 86,7 84,0
Proti FIM (odpoved’ na o¢kovaciu latku)? 93,3 97,2 90,0
Proti poliovirusu typu 1 (riedenie > 1:8) 93,8 100,0 100,0
Proti poliovirusu typu 2 (riedenie > 1:8) 98,0 99,8 100,0
Proti poliovirusu typu 3 (riedenie > 1:8) 92,9 100,0 100,0
S o¢kovanim proti / / 99,8
Proti HBs Ag | hepatitide B pri narodeni
(> 10 mIU/ml) | Bez o¢kovania proti 98,1 97,8 97,8"
hepatitide B pri narodeni
Proti PRP (> 0,15 pg/ml) 96,6 98,4 98,1

a LLOQ = 3 EU/ml pre protilatky proti FHA
"N = 89 ticastnikov zo samostatnej $tidie.

20dpoved’ na ockovaciu latku: Ak bola koncentracia protilatky pred 1. ddvkou < spodny limit kvantifikacie (LLOQ), potom
koncentracia protilatky po sérii o¢kovani bola > LLOQ); ak bola koncentracia protilatky pred 1. davkou > LLOQ, potom koncentracia
protilatky po sérii ockovani bola > hladina pred 1. ddvkou. LLOQ = 4 EU/ml su pre protilatky proti PT, proti PRN a proti FIM;

Tabul’ka 3: Miera séroprotekcie/odpovede na ockovaciu latku jeden mesiac po preockovani

Prahové hodnoty protilatok

Preockovanie v 11. — 12,
mesiaci po zakladnom
o¢kovani v 2., 4. mesiaci

Preoc¢kovanie v 12.
mesiaci po zakladnom
ockovani v 2., 3., 4.
mesiaci

N=377-591 N =439 - 551
% %
Proti zaSkrtu (> 0,1 IU/ml) 98,6 99,8
Proti tetanu (> 0,1 IU/ml) 99.8 100,0
Proti PT (odpoved’ na oCkovaciu latku)* 99,1 99,8
Proti FHA (odpoved’ na oCkovaciu latku)? 97,4 97,2
Proti PRN (odpoved na oc¢kovaciu latku)? 96,9 99,3




Proti FIM (odpoved’ na o¢kovaciu latku)? 98,3 99,6
Proti poliovirusu typu 1 (riedenie > 1:8) 99,3 99,8
Proti poliovirusu typu 2 (riedenie > 1:8) 99,8 100,0
Proti poliovirusu typu 3 (riedenie > 1:8) 99,5 100,0
Proti HBs Ag (> 10 mIU/ml)® 98,1 99,6

. (>0,15 pg/ml) 99,6 99,5
Proti PRP (> 1,0 pg/ml) 89,9 95,0

a0dpoved’ na oc¢kovaciu latku: Ak bola koncentracia protilatky pred 1. davkou < LLOQ, potom koncentracia protilatky po
preockovani ma byt > LLOQ; ak bola koncentracia protilatky pred 1. davkou > LLOQ, potom koncentracia protilatky po
preockovani ma byt’ > hladina pred 1. davkou. LLOQ =4 EU/ml st pre protilatky proti PT, proti PRN a proti FIM;
a LLOQ = 3 EU/ml pre protilatky proti FHA

"Nedostali o¢kovaciu latku proti hepatitide B pri narodeni.

Pokial’ ide o PT a FIM, podobné miery odpovede a vysSie GMC sa pozorovali po zakladnom ockovani
ako aj po preockovani v porovnani s kontrolnou o¢kovacou latkou. Nizsie imunitné odpovede FHA,
PRN, IPV1 (inaktivovana oc¢kovacia latka proti poliovirusu) a IPV3 sa pozorovali po 2-davkovom
zakladnom ockovani (2, 4 mesiace), klinicky vyznam tychto udajov vSak ostava nejasny. Miery
odpovede po posililovacej davke boli pri ¢iernom kasli podobné ako pri kontrolnej o¢kovace;j latke pre
vSetky antigény Cierneho kasla.

Imunogenita Vaxelisu podan¢ho detom vo veku viac ako 15 mesiacov sa v klinickych skiisaniach
neskumala.

V otvorenej §tadii sa Vaxelis podal ako posiliiovacia davka 167 zdravym detom vo veku priblizne

11 — 13 mesiacov, ktoré predtym dostali 2-davkové zékladné ockovanie Vaxelisom (N = 85) alebo
inou hexavalentnou o¢kovacou latkou s 2 zlozkami ¢ierneho kasl'a (DTaP-HB-IPV-Hib; N = 82) ako
sucast’ bezné¢ho ockovania. Posiliiovacia davka Vaxelisu bola dobre tolerovana a vyvolala zvySenie
humoralnych imunitnych odpovedi na vSetky antigény. 30 dni po posililovacej davke malo asponi 89 %
deti sérologicku odpoved definovanu ako protektivnu proti zaskrtu, tetanu, hepatitide B,
poliomyelitide a invazivnemu ochoreniu spésobenému baktériami Haemophilus influenzae typu b.

Pretrvavanie imunitnej odpovede

Imunitnd pamét pri hepatitide B

Pretrvavanie imunitnych odpovedi sa hodnotilo u deti do 8 rokov po zékladnom o¢kovani Vaxelisom.
Podiely tychto deti s anti-HBsAg > 10 mIU/ml po o¢kovani Vaxelisom bud’ vo veku 2,4 a 11-12
mesiacov alebo 2, 3, 4 a 12 mesiacov, v uvedenom poradi, boli:

o 658% (119 z0 181)a 70,2 % (134 zo 191), v uvedenom poradi, vo veku 4 alebo 5 rokov;

e 40,9 % (38293)a49,1 % (55 zo 112), v uvedenom poradi, vo veku 8 alebo 9 rokov.

Provokacéna davka ockovacej latky proti hepatitide B sa podala detom vo veku 8 alebo 9 rokov.
Priblizne 1 mesiac po podani tejto provokacénej davky boli podiely s anti-HBsAg > 10 mIU/ml 100 %
(93 293)a 99,1 % (108 zo 109), v uvedenom poradi. Tieto tidaje preukazuji anamnesticktl odpoved’
po provokacnej davke, co naznacuje pretrvavanie imunitnej paméti na hepatitidu B u osob, ktoré

v minulosti dostali Vaxelis.

Pretrvavanie protildtok proti antigénom ¢ierneho kasl'a

Pretrvavanie protilatok proti ¢iernemu kasl'u sa meralo u deti vo veku 4 alebo 5 rokov, ktoré dostali
Vaxelis vo veku 2, 4 a 11-12 mesiacov. Percentualne podiely tychto deti s protilatkami proti ¢iernemu
kaslu > spodny limit kvantifikacie boli: proti PT 58,4 %, proti FHA 80,9 %, proti PRN 66,1 % a proti
FIM 94,4 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neboli vykonané Ziadne farmakokinetické stadie.



5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

fosforecnan sodny
voda na injekcie

Adjuvancia, pozri Cast’ 2.
6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tato ockovacia latka nesmie mieSat’ s inymi ockovacimi
latkami alebo liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti
4 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekéna striekacku alebo injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu
pred svetlom.

Udaje o stabilite nasved&uju tomu, Ze o&kovacia latka je stabilna pri teplotach do 25 °C pocas 228
hodin. Na konci tohto obdobia sa Vaxelis ma pouzit’ alebo zlikvidovat'. Tieto tidaje sluzia ako
usmernenie pre zdravotnickych pracovnikov len v pripade docasnych vykyvov teploty.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (butyl) a krytom na
hrot (butyl), bez injekénej ihly — vel'kost’ balenia po 1 alebo 10.

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekeénej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (butyl) a krytom na
hrot (butyl), bez injekénej ihly — multibalenie 5 baleni po 10.

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekéne;j striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (butyl) a krytom na
hrot (butyl), s 1 samostatnou injekénou ihlou — velkost” balenia po 1 alebo 10.

0,5 ml suspenzie v naplnenej injek¢énej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (butyl) a krytom na
hrot (butyl), s 2 samostatnymi injekénymi ihlami — vel’kost’ balenia po 1 alebo 10.

0,5 ml suspenzie v injek¢nej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butyl) a hlinikovym krytom — velkost’
balenia po 10.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pokyny na pouZitie: injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Pred podanim sa ma naplnena injek¢na strickacka jemne potriast’, aby vznikla homogénna belava
zakalena suspenzia.

Suspenzia sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje cudzie Castice a/alebo ¢i sa
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nezmenil jej fyzicky vzhlad. V oboch pripadoch naplnent injeként striekacku zlikvidujte.

Injek¢na ihla sa musi pevne nasadit’ na naplnent injek¢énu striekacku pooto¢enim o jednu Stvrtinu
otacky.

Pokyny na pouzitie: injekéna suspenzia v injekénej liekovke

Pred podanim sa ma injek¢na liekovka jemne potriast’, aby vznikla homogénna belava zakalena
suspenzia.

Suspenzia sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje cudzie ¢astice a/alebo ¢i sa
nezmenil jej fyzicky vzhl'ad. V oboch pripadoch injekénu liekovku zlikvidujte.

Maju sa pouzit’ aseptické techniky. Na zabranenie prenosu ochorenia pouzivajte pre kazdého pacienta
samostatnu sterilna injekénu striekacku a ihlu alebo jednorazovu sterilnu stpravu. Thly sa nemaju
znovu uzatvarat’.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/15/1079/001
EU/1/15/1079/002
EU/1/15/1079/003
EU/1/15/1079/004
EU/1/15/1079/005
EU/1/15/1079/006
EU/1/15/1079/007
EU/1/15/1079/008

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. februara 2016
Datum posledného predlzenia registracie: 24. septembra 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVI@ BIQLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov biologickych lie¢iv

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, PA 19486

USA

Sanofi Pasteur SA

1541 Avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy 1'Etoile
Francuzsko

Sanofi Pasteur Limited

1755 Steeles Avenue West Toronto
Ontario M2R 3T4

Kanada

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

MCM Vaccine B.V.

Robert Boyleweg 4

2333 CG Leiden.

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podla ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium urcené na tento tcel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl’'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa na naplnent injekénii striekacku bez injekénej ihly, s jednou samostatnou injekénou
ihlou, s dvoma samostatnymi injekénymi ihlami. Balenie po 1 alebo 10.

1. NAZOV LIEKU

Vaxelis injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),

detskej obrne (inaktivovana) a Haemophilus typu b konjugovana (adsorbovana).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml):

Diftericky toxoid!

Tetanovy toxoid!

Antigény Bordetella pertussis'

(pertusovy toxoid/filamentézny hemaglutinin/fimbrie typu 2 a 3/pertaktin)
Povrchovy antigén hepatitidy B>

Poliovirus (inaktivovany) typy 1/2/3

Polysacharid Haemophilus influenzae typu b

konjugovany na meningokokovy protein

'adsorbovany na AIPO,
2adsorbovany na AIHOoPS™

>201U
>401U

20/20/5/3 pg

10 pg
40/8/32 DU

3 pg
50 ug

0,17 mg AI**
0,15 mg AP**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:
fosforecnan sodny
voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia

1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) bez injekénej ihly

10 naplnenych injek¢énych striekaciek (0,5 ml) bez injekenej ihly

1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) s 1 injekénou ihlou

1 naplnena injekcna striekacka (0,5 ml) s 2 injekénymi ihlami

10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s 10 injekénymi ihlami
10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s 20 injekénymi ihlami

S. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim potraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

17




6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Ockovaciu latku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1079/001
EU/1/15/1079/002
EU/1/15/1079/003
EU/1/15/1079/004
EU/1/15/1079/005
EU/1/15/1079/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a na naplnené injekéné striekatky bez injek&nej ihly. Balenie po 10 (bez blue boxu).
Sucast’ multibalenia.

1. NAZOV LIEKU

Vaxelis injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢énej striekacke
Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovana) a Haemophilus typu b konjugovana (adsorbovana).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml):

Diftericky toxoid' >201U
Tetanovy toxoid! >401U
Antigény Bordetella pertussis'

(pertusovy toxoid/filamentdzny hemaglutinin/fimbrie typu 2 a 3/pertaktin) 20/20/5/3 pg
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 pg
Poliovirus (inaktivovany) typy 1/2/3 40/8/32 DU
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b 3ug
konjugovany na meningokokovy protein 50 pg
'adsorbovany na AIPO, 0,17 mg AP**
%adsorbovany na AIHOoPS 0,15 mg AI**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:
fosforecnan sodny
voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia
10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez injekénej ihly

Sucast’ multibalenia, nemdze sa predavat’ samostatne.

S. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim potraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Ockovaciu latku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1079/007

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.

22



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre multibalenie obsahujiice 5 baleni po 10 naplnenych injekénych strieka¢kach bez
injekénej ihly. Multibalenie s 50 ks (s blue boxom).

1. NAZOV LIEKU

Vaxelis injek¢nad suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovana) a Haemophilus typu b konjugovana (adsorbovana).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml):

Diftericky toxoid' >201U
Tetanovy toxoid! >401U
Antigény Bordetella pertussis'

(pertusovy toxoid/filamentdzny hemaglutinin/fimbrie typu 2 a 3/pertaktin) 20/20/5/3 pg
Povrchovy antigén hepatitidy B> 10 pg
Poliovirus (inaktivovany) typy 1/2/3 40/8/32 DU
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b 3ug
konjugovany na meningokokovy protein 50 pg
'adsorbovany na AIPO, 0,17 mg AI**
%adsorbovany na AIHOoPS 0,15 mg AI**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:
fosforecnan sodny
voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
Multibalenie: 50 (5 baleni po 10 ks) naplnenych injek¢énych striekaciek (0,5 ml) bez injekénej ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouZzitim potraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Ockovaciu latku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/15/1079/007

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula na jednodavkovii injeként liekovku - Balenie po 10

1. NAZOV LIEKU

Vaxelis injek¢na suspenzia
Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),
detskej obrne (inaktivovana) a Haemophilus typu b konjugovana (adsorbovana).

DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml):

Diftericky toxoid!' > 20 IU, Tetanovy toxoid' > 40 IU, Antigény Bordetella pertussis' (pertusovy
toxoid/filamentézny hemaglutinin/fimbrie typu 2 a 3/pertaktin) 20/20/5/3 ng, Povrchovy antigén
hepatitidy B> 10 pg, Poliovirus (inaktivovany) typy 1/2/3 40/8/32 DU, Polysacharid Haemophilus
influenzae typu b 3 ug konjugovany na meningokokovy protein 50 pg.

'adsorbovany na AIPO4 0,17 mg AI**
%adsorbovany na AIHOoPS 0,15 mg AP**

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:
fosforecnan sodny, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
10 jednodavkovych (0,5 ml) injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim potraste.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETIi

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Ockovaciu latku uchovavajte vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MCM Vaccine B.V.
Robert Boyleweg 4
2333 CG Leiden
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1079/008 — balenie po 10

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok — naplnen4 injekéna striekacka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vaxelis injekcia
Lm.
DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE

MCM Vaccine B.V.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok — injekéna liekovka

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vaxelis injekcia
Lm.
DTaP-HB-IPV-Hib

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka

6. INE

MCM Vaccine B.V.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Vaxelis injek¢éna suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),

detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus typu b konjugovana (adsorbovana).

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako bude vase diet’a ockované tymto
liekom, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému.

Ak sa u vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SN E LN

Co je Vaxelis a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vase dieta dostane Vaxelis
Ako pouzivat’ Vaxelis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vaxelis

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Vaxelis a na ¢o sa pouZiva

Vaxelis je ockovacia latka, ktora pomaha chranit’ vase diet’a pred zaskrtom, tetanom, ¢iernym kasl'om,
hepatitidou B, detskou obrnou a vdznymi ochoreniami spésobenymi baktériou Haemophilus
influenzae typu b. Vaxelis je uréeny detom vo veku od Sest’ tyzdnov.

Ockovacia latka posobi tak, Ze si telo vytvara vlastna ochranu (protilatky) proti baktériam a virusom,
ktoré spdsobuju tieto ochorenia:

Zaskrt: bakterialna infekcia, ktora zvyc¢ajne najprv napadne hrdlo, kde sposobuje bolest’

a opuch, ktory moze viest’ k uduseniu. Baktérie uvol'fiuju aj toxin (jed), ktory moze poskodit
srdce, oblicky a nervy.

Tetanus (Casto nazyvany ki¢ zuvacieho svalu): sposobuju ho baktérie tetanu, ktoré preniknu do
hlbokej rany. Baktérie uvolnuju toxin (jed), ktory vyvolava svalové kice, o vedie

k neschopnosti dychat’ a moznosti udusenia.

Cierny kasel’ (¢asto nazyvany davivy kasel): vysoko infekéné ochorenie, ktoré postihuje
dychacie cesty. Spdsobuje tazké zachvaty kasl'a, ktoré mézu viest’ k problémom s dychanim.
Zachvaty kasl'a maju Casto ,,sipivy* zvuk. Kasel’ mdze trvat’ jeden az dva mesiace alebo dlhSie.
Davivy kaSel’ moze spdsobit’ aj infekcie usi, infekciu v hrudniku (bronchitidu, zapal priedusiek),
ktora moze trvat’ dlhy Cas, infekciu pI'ic (pneumoniu), zachvaty, poSkodenie mozgu a dokonca
smrt’.

Hepatitidu B: spdsobuje ju virus hepatitidy B. Spdsobuje opuch (zapal) pecene. Virus moze
zostat’ v tele niektorych l'udi dlhy ¢as a mdze nakoniec viest’ k vzniku zavaznych problémov

s pecefiou vratane rakoviny pecene.

Poliomyelitidu (Casto nazyvant detska obrna): spdsobuju ju virusy, ktoré zasahuju nervy. Moze
to viest’ k ochrnutiu alebo svalovej slabosti, a to naj¢astejSie dolnych koncatin. Ochrnutie
svalov, ktoré umoziiujii dychanie a prehitanie, moze mat’ smrtel'né nasledky.

Infekcie Haemophilus influenzae typu b (Casto nazyvané infekcie Hib): zdvazné bakterialne
infekcie, ktoré spdsobuju meningitidu (zapal mozgovych blan), ktora méze viest’ k poskodeniu
mozgu, hluchote, epilepsii alebo Ciastocnej slepote. Infekcia moéze sposobit’ aj zapal a opuch
hrdla, ¢o vedie k tazkostiam pri prehitani a dychani, a méze postihnait’ ostatné Gasti tela, ako su
krv, pltica, koza, kosti a kiby.
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Dolezité informacie o poskytovanej ochrane

. Vaxelis poméha predchédzat’ len ochoreniam vyvolanym tymi baktériami alebo virusmi, na
ktoré je ockovacia latka zacielena. Vaxelis nechrani vaSe diet’a pred ochoreniami vyvolanymi
inymi baktériami a virusmi, ktoré mézu sposobovat’ podobné priznaky.

. Ockovacia latka neobsahuje ziadne Zivé baktérie ani virusy a nemoze vyvolat’ ziadne infekéné
ochorenia, proti ktorym chrani.

. Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, Vaxelis nemusi ochranit’ 100 % deti, ktoré ho
dostant.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Vaxelis

Ak sa vasho dietat’a tyka akykol'vek z bodov uvedenych d’alej, je dolezité, aby ste sa poradili so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou a uistili sa, Ze Vaxelis je vhodny pre vasSe diet'a. Ak nieComu
nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

NepouZivajte Vaxelis, ak vaSe diet’a:

. malo dychavicnost’ (skratenie dychu) alebo opuch na tvari (anafylakticka reakcia) po podani
predchadzajucej davky Vaxelisu,
. je alergické (precitlivené):

- naockovaciu latku Vaxelis alebo int o¢kovaciu latku obsahujucu zlozky zaskrtu, tetanu,
¢ierneho kasla, detskej obrny, hepatitidy B alebo Hib,

- na ktortikol'vek zo zloziek uvedenych v Casti 6,

- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin, polymyxin B (antibiotika)
a hovidzi sérovy albumin, lebo tieto latky sa pouzivaju pocas vyrobného procesu,

. prekonalo zavaznu reakciu postihujucu mozog (encefalopatiu) do 7 dni po predchadzajticej
davke ockovacej latky proti ¢iernemu kasl'u (acelularnej alebo celobunkovej o¢kovacej latky
proti ¢iernemu kasl'u),

. trpi nekontrolovanym stavom alebo zadvaznym ochorenim postihujucim mozog a nervovy
systém (nekontrolovanou neurologickou poruchou) alebo nekontrolovanou epilepsiou.

Upozornenia a opatrenia

Pred ockovanim sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak vase diet’a:

. ma stredne zavazné az zavazné akiitne ochorenie s horiickou alebo bez nej (napr. bolest hrdla,
kasel’, nadchu alebo chripku). Ockovanie Vaxelisom moze byt nutné odlozit', kym sa vase diet'a
nebude citit’ lepsie,

. po podani o¢kovacej latky proti ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u) malo niektoru
z nasledujucich reakcii, lebo rozhodnutie podat’ d’alSie davky ockovacej latky obsahujuce;j
zlozku Cierneho kasl'a bude nutné starostlivo zvazit’:

- malo horucku 40,5 °C alebo vyssiu do 48 hodin s nepreukazanou inou stuvislost'ou,

- bolo ochabnuté, nereagovalo alebo upadlo do bezvedomia po predchadzajucom ockovani
do 48 hodin od o¢kovania,

- nepretrzite plakalo a nedalo sa utisit’ pocas viac ako 3 hodin do 48 hodin od o¢kovania,
malo zachvat (ki¢e) s horuc¢kou alebo bez nej v priebehu 3 dni po o¢kovani,

. malo v minulosti Guillainov-Barrého syndrom (docasna strata citlivosti a pohyblivosti) po
podani ockovacej latky obsahujicej tetanovy toxoid (inaktivovant formu tetanového toxinu).
Vas lekar rozhodne, ¢i Vaxelis poda vasmu dietat’u,

. dostava liecbu (napr. steroidy, chemoterapiu alebo radioterapiu) alebo mé ochorenie, ktoré
potlacaju alebo oslabuju schopnost’ tela bojovat proti infekciam. Ockovanie sa odporuca
odlozit’ az do ukoncenia tejto liecby alebo vylieCenia ochorenia. Avsak, u deti s dlhotrvajicimi
problémami s imunitnym systémom, napr. s infekciou HIV (AIDS), mozno aj tak podat’
Vaxelis, ale ochrana nemusi byt taka spol’'ahliva ako u deti so zdravym imunitnym systémom,

. trpi nediagnostikovanym ochorenim mozgu alebo epilepsiou, ktora nie je pod kontrolou. Ked’ sa
stav stabilizuje, vas lekar alebo zdravotna sestra posudi potencialny prinos ockovania,

. trpi zachvatmi v priebehu horucky alebo mate v rodinnej anamnéze zachvaty vyskytujuce sa
pocas hortcky,

. ma akékol'vek problémy s dlhym krvacanim z drobnych ran alebo sa mu I'ahko tvoria modriny.
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Vas lekar vam poradi, ¢i ma vase diet'a dostat’ Vaxelis,
. sa narodilo vel'mi predcasne (v 28. tyzdni tehotenstva alebo skor). U tychto deti sa v priebehu 2
az 3 dni od ockovania mézu vyskytnut’ dlhsie medzery medzi dychmi ako zvyc¢ajne.

Iné lieky alebo ockovacie latky a Vaxelis
Ak vaSe diet’a teraz pouziva, alebo v poslednom ¢ase pouzivalo, ¢i prave bude pouzivat’ d’alsie lieky
alebo oCkovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Vaxelis sa moze podavat’ sucasne s inymi oCkovacimi latkami, ako st ockovacie latky proti
pneumokokom, o¢kovacie latky proti osypkam, mumpsu, rubeole (ruzienke) a varicele (ovéim
kiahniam) (MMRYV), rotavirusové ockovacie latky alebo oCkovacie latky proti meningokokom B alebo
C.

Vas lekar alebo zdravotna sestra poda tieto injekcie do roznych miest a na kazdy vpich pouzije odlisné
injek¢né striekacky a injek¢né ihly.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Predpoklada sa, ze Vaxelis nebude mat’ Ziadny alebo bude mat’ zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Vaxelis obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako sa Vaxelis podava

Vaxelis vaSmu dietat'u poda lekar alebo zdravotna sestra, ktori s vyskoleni v pouZivani o¢kovacich
latok a ktori majui vybavenie potrebné na poskytnutie pomoci pri akejkol'vek zriedkavej zavazne;j
alergickej reakcii na injekciu (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedl'ajsie u¢inky).

Vas lekar alebo zdravotna sestra vstrekne Vaxelis vaSmu diet’at'u do stehna (u dojciat vo veku od 6
tyzdiiov) alebo ramena (u deti starSich ako jeden rok).

Odporucana davka je nasledujtca:

Prvé ockovanie (zékladné ockovanie)

Vase diet'a dostane dve alebo tri injekcie podané s odstupom najmenej jedného mesiaca. Vas lekar
alebo zdravotna sestra vam povie, kedy ma podl’a miestneho ockovacieho programu vase diet’a prist’
na d’alsiu injekciu.

Dalsia injekcia (preockovanie)

Po zékladom ockovani bude vase diet’a preockované v sulade s miestnymi odporuc¢aniami, a to
minimalne 6 mesiacov po poslednej davke zakladného ockovania. Vas lekar vas bude informovat’,
kedy sa ma tato davka podat’.

Ak vaS$e diet’a vynecha davku Vaxelisu
Ak vase dieta vynecha planované oCkovanie, je dodlezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou, ktori rozhodnt o termine podania vynechanej davky.

Dolezité je dodrziavat’ pokyny vasho lekara alebo zdravotnej sestry, aby vase dieta absolvovalo celti
ockovaciu schému. V opacnom pripade nemusi byt ochrana vasho dietat’a pred ochoreniami uplna.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ic¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné alergické reakcie
OKAMUZITE vyhladajte lekara, ak sa po opusteni zariadenia, v ktorom vase diet’a dostalo injekciu,
objavi ktorykol'vek z tychto priznakov:

. tazkosti s dychanim,

. zmodranie jazyka alebo pier,
. vyrazka,

. opuch tvare alebo hrdla,

. nizky krvny tlak spdsobujuci zavrat alebo kolaps.

Ak sa objavia tieto prejavy alebo priznaky, obvykle sa rozvina vel'mi rychlo po podani injekcie, kym
je diet’a este stale v zdravotnickom zariadeni alebo v ordinacii lekara.

Zéavazné alergické reakcie su vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 osobu z 10 000) a mézu
sa objavit’ po podani akejkol'vek ockovacej latky.

DalSie vedlajsie u¢inky
Ak sa u vasho dietata vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajSich u¢inkov, obratte sa na svojho
lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

. Vel'mi Casté vedl'ajsie i¢inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 osobu z 10) su:
. znizenda chut do jedla,
. podrazdenost’,
. plaé,
. vracanie,
. spavost alebo ospalost,
. horucka (teplota 38 °C alebo vyssia),
. bolest’, sCervenanie alebo opuch v mieste podania injekcie.
. Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 osobu z 10) si:
. hnacka,
. stvrdnuté tkanivo, hréka (uzlik) v mieste podania injekcie,
. modrina v mieste podania injekcie.
. Menej casté vedl'ajsie i€inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 osobu zo 100) su:
. vyrazka,
. teplo, vyrazka v mieste podania injekcie,
. zvySena chut do jedla,
. bolest’ zaludka,
. nadmerné potenie,
. kasSel’,
. upchaty nos a vytok z nosa,
. bledost’,
. poruchy spanku vratane neschopnosti riadne sa vyspat,,
. nepokoj,
. opuch Zliaz v krku, podpazusi a slabinach,
. pocit tnavy,
. ochabnutost’.
. Zriedkavé vedlajSie ti€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 osobu z 1 000) su:
. alergicka reakcia, zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia),
. rozsiahly opuch ockovanej koncatiny.
. Vedl'ajsie u€inky s neznamou Castost’ou vyskytu (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov) su:
. zachvaty (kfce) s horackou alebo bez nej,
. ochabnutost’ a nereagovanie na vonkajsie podnety alebo bezvedomie a/alebo bledost’

alebo modrasta pokozka.
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Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré nie su uvedené vyssie, boli hlasené pri inych o¢kovacich latkach
obsahujucich zlozky zaskrtu, tetanu, ¢ierneho kasl'a, detskej obrny, hepatitidy B alebo Hib:
. epizddy stavu podobného Soku alebo bledost, ochabnutost’ a nereagovanie.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vasho diet'ata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Vedl'aj$ie uCinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Vaxelis

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. O¢kovaciu latku uchovavajte vo
vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a oznaceni obalu
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vaxelis obsahuje
Lieciva na jednu davku (0,5 ml):

Diftericky toxoid' nie menej ako 20 TU®
Tetanovy toxoid' nie menej ako 40 TU®
Antigény Bordetella pertussis'

Pertusovy toxoid (PT) 20 mikrogramov

Filamentézny hemaglutinin (FHA) 20 mikrogramov

Pertaktin (PRN) 3 mikrogramy

Fimbrie typu 2 a 3 (FIM) 5 mikrogramov
Povrchovy antigén hepatitidy B** 10 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)*

Typ 1 (Mahoney) 40 jednotiek D antigénu®

Typ 2 (MEF-1) 8 jednotiek D antigénu®

Typ 3 (Saukett) 32 jednotiek D antigénu®
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b

(polyribozylribitol fosfat) 3 mikrogramy

konjugovany na meningokokovy protein? 50 mikrogramov

'adsorbovany na fosforeé¢nan hlinity (0,17 mg Al**)

2 adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosfore¢nan hlinity (0,15 mg AI**)

3 vyrobené technoldgiou rekombinantnej DNA v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae)
4 pomnoZené na Vero bunkach

3 alebo ekvivalentné mnoZstvo antigénu stanovené vhodnou imunochemickou metédou

6 alebo ekvivalentna aktivita stanovena hodnotenim imunogenity.

Stcast'ou ockovacej latky je fosforecnan hlinity a amorfny siran hydroxyfosforecnan hlinity ako
adjuvancia. Adjuvancia sa pridavaja na zlepSenie imunitnej reakcie na ockovacie latky.
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DalSie zlozky su:
Fosfore¢nan sodny, voda na injekcie

Ockovacia latka moze obsahovat’ stopové mnozstva glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu,
streptomycinu, polymyxinu B a hovéddzieho sérového albuminu.

Ako vyzera Vaxelis a obsah balenia

Normalny vzhl'ad ockovacej latky je rovnomerna, zakalena, biela az takmer biela suspenzia, ktora sa
pocas uchovavania méze usadit’.

Vaxelis sa dodava ako injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.

Velkost balenia 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek bez nasadenej injekénej ihly, s 1
samostatnou injekcnou ihlou alebo s 2 samostatnymi injekénymi ihlami.

Multibalenie 5 baleni po 10 naplnenych injekénych striekackach bez injek¢nej ihly.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MCM Vaccine B.V., Robert Boyleweg 4, 2333 CG Leiden, Holandsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk Illapn u Joym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: 4351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
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Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_Iv@merck.com

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Sanofi
Tel: +44 845372 7101

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

http://www.ema.europa.cu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej

agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Naplnena injekéna striekacka sa ma jemne potriast’, aby vznikla homogénna belava zakalena

suspenzia.

Suspenzia sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje cudzie Castice a/alebo ¢i sa
nezmenil jej fyzicky vzhl'ad. V oboch pripadoch naplnent injekénti striekacku zlikvidujte.

Injekeéna ihla sa musi pevne nasadit’ na naplnenu injekénu striekacku pootocenim o jednu Stvrtinu

otacky.

Vaxelis je ureny len na intramuskularnu injekciu.

Odportcané miesta podania injekcie su anterolateralna strana stehna alebo deltova oblast’ nadlaktia, ak
obsahuje dostatok svalovej hmoty. Anterolateralna strana stehna je uprednostiiované miesto pre

dojc¢atd mladsie ako jeden rok.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Vaxelis injekéna suspenzia v injek¢nej liekovke

Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), hepatitide B (rDNA),

detskej obrne (inaktivovand) a Haemophilus typu b konjugovana (adsorbovana).

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako bude vaSe diet’a ockované tymto
liekom, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému.

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich Gi¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SN hE LN

Co je Vaxelis a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vase diet’a dostane Vaxelis
Ako pouzivat’ Vaxelis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vaxelis

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Vaxelis a na ¢o sa pouZiva

Vaxelis je oCkovacia latka, ktora pomaha chranit’ vase diet’a pred zaSkrtom, tetanom, ¢iernym kasl'om,
hepatitidou B, detskou obrnou a vaznymi ochoreniami spésobenymi baktériou Haemophilus
influenzae typu b. Vaxelis je uréeny detom vo veku od Sest’ tyzdnov.

Ockovacia latka posobi tak, Ze si telo vytvara vlastnu ochranu (protilatky) proti baktériam a virusom,
ktoré spdsobuju tieto ochorenia:

Zaskrt: bakterialna infekcia, ktora zvyc¢ajne najprv napadne hrdlo, kde spdsobuje bolest’

a opuch, ktory moze viest’ k uduseniu. Baktérie uvol'fiuju aj toxin (jed), ktory moze poskodit’
srdce, oblicky a nervy.

Tetanus (Casto nazyvany k¢ Zuvacieho svalu): spdsobuju ho baktérie tetanu, ktoré preniknu do
hlbokej rany. Baktérie uvolnuju toxin (jed), ktory vyvolava svalové kice, o vedie

k neschopnosti dychat’ a moznosti udusenia.

Cierny kasel’ (¢asto nazyvany davivy kasel): vysoko infekéné ochorenie, ktoré postihuje
dychacie cesty. Spdsobuje t'azké zachvaty kasl'a, ktoré mozu viest’ k problémom s dychanim.
Zachvaty kasl'a maju Casto ,,sipivy* zvuk. Kasel mdze trvat’ jeden az dva mesiace alebo dlhSie.
Davivy kasel’ moZze spdsobit’ aj infekcie usi, infekciu v hrudniku (bronchitidu, zapal priedusiek),
ktora moze trvat’ dlhy ¢as, infekciu pI'ic (pneumoniu), zachvaty, poSskodenie mozgu a dokonca
smrt’.

Hepatitidu B: spdsobuje ju virus hepatitidy B. Spdsobuje opuch (zapal) peCene. Virus moze
zostat’ v tele niektorych l'udi dlhy ¢as a mdze nakoniec viest’ k vzniku zavaznych problémov

s pecefiou vratane rakoviny pecene.

Poliomyelitidu (Casto nazyvanu detska obrna): spdsobuju ju virusy, ktoré zasahuji nervy. Moze
to viest’ k ochrnutiu alebo svalovej slabosti, a to naj¢astejSie dolnych koncatin. Ochrnutie
svalov, ktoré umozitujii dychanie a prehitanie, moze mat’ smrtelné nasledky.

Infekcie Haemophilus influenzae typu b (Casto nazyvané infekcie Hib): zavazné bakterialne
infekcie, ktoré spdsobuju meningitidu (zapal mozgovych blan), ktorda moze viest’ k poskodeniu
mozgu, hluchote, epilepsii alebo Ciastocnej slepote. Infekcia moze sposobit’ aj zapal a opuch
hrdla, ¢o vedie k tazkostiam pri prehitani a dychani, a méze postihnat’ ostatné &asti tela, ako st
krv, pltica, koza, kosti a kiby.

39



Délezité informacie o poskytovanej ochrane

. Vaxelis pomaha predchadzat’ len ochoreniam vyvolanym tymi baktériami alebo virusmi, na
ktoré je ockovacia latka zacielend. Vaxelis nechrani vaSe diet’a pred ochoreniami vyvolanymi
inymi baktériami a virusmi, ktoré mézu spésobovat’ podobné priznaky.

. Ockovacia latka neobsahuje ziadne Zivé baktérie ani virusy a nemoze vyvolat’ Ziadne infekéné
ochorenia, proti ktorym chrani.

. Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, Vaxelis nemusi ochranit’ 100 % deti, ktoré ho
dostant.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane Vaxelis

Ak sa vasho diet'at’a tyka akykol'vek z bodov uvedenych d’alej, je dolezité, aby ste sa poradili so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou a uistili sa, Ze Vaxelis je vhodny pre vase dieta. Ak nieComu
nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

NepouZivajte Vaxelis, ak vaSe diet’a:

. malo dychavicnost’ (skratenie dychu) alebo opuch na tvari (anafylakticka reakcia) po podani
predchadzajucej davky Vaxelisu,
. je alergické (precitlivené):

- na ockovaciu latku Vaxelis alebo ini o¢kovaciu latku obsahujucu zlozky zaskrtu, tetanu,
¢ierneho kasla, detskej obrny, hepatitidy B alebo Hib,

- na ktortikol'vek zo zloziek uvedenych v Casti 6,

- na glutaraldehyd, formaldehyd, neomycin, streptomycin, polymyxin B (antibiotika)
a hovidzi sérovy albumin, lebo tieto latky sa pouzivaju pocas vyrobného procesu,

. prekonalo zavaznu reakciu postihujucu mozog (encefalopatiu) do 7 dni po predchadzajicej
davke ockovacej latky proti ¢iernemu kasl'u (acelularnej alebo celobunkovej ockovacej latky
proti ¢iernemu kasl'u),

. trpi nekontrolovanym stavom alebo zavaznym ochorenim postihujucim mozog a nervovy
systém (nekontrolovanou neurologickou poruchou) alebo nekontrolovanou epilepsiou.

Upozornenia a opatrenia

Pred ockovanim sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak vase diet’a:

. ma stredne zavazné az zdvazné akiitne ochorenie s hortickou alebo bez nej (napr. bolest hrdla,
kaserl’, nadchu alebo chripku). Ockovanie Vaxelisom moze byt nutné odlozit’, kym sa vase dieta
nebude citit’ lepsie,

. po podani o¢kovacej latky proti ¢iernemu kasl'u (davivému kasl'u) malo niektoru
z nasledujucich reakcii, lebo rozhodnutie podat’ d’alSie davky oCkovacej latky obsahujucej
zlozku Cierneho kasl'a bude nutné starostlivo zvazit:

- malo horucku 40,5 °C alebo vyssiu do 48 hodin s nepreukdzanou inou suvislost'ou,

- bolo ochabnuté, nereagovalo alebo upadlo do bezvedomia po predchadzajucom ockovani
do 48 hodin od o¢kovania,

- nepretrzite plakalo a nedalo sa utisit’ pocas viac ako 3 hodiny do 48 hodin od oc¢kovania,

- malo zachvat (ki¢e) s horti¢kou alebo bez nej v priebehu 3 dni po ofkovani,

. malo v minulosti Guillainov-Barrého syndrom (docasna strata citlivosti a pohyblivosti) po
podani ockovacej latky obsahujuicej tetanovy toxoid (inaktivovant formu tetanového toxinu).
Vas lekar rozhodne, ¢i Vaxelis poda vasmu dietatu,

. dostava liecbu (napr. steroidy, chemoterapiu alebo radioterapiu) alebo ma ochorenie, ktoré
potlacaju alebo oslabuji schopnost’ tela bojovat’ proti infekciam. Ockovanie sa odporuca
odlozit’ az do ukoncenia tejto liecby alebo vylieCenia ochorenia. Avsak, u deti s dlhotrvajicimi
problémami s imunitnym systémom, napr. s infekciou HIV (AIDS), mozno aj tak podat’
Vaxelis, ale ochrana nemusi byt taka spol'ahliva ako u deti so zdravym imunitnym systémom,

. trpi nediagnostikovanym ochorenim mozgu alebo epilepsiou, ktora nie je pod kontrolou. Ked’ sa
stav stabilizuje, vas lekar alebo zdravotna sestra posudi potencialny prinos ockovania,

. trpi zachvatmi v priebehu horucky alebo mate v rodinnej anamnéze zachvaty vyskytujuce sa
pocas hortcky,

. ma akékol'vek problémy s dlhym krvacanim z drobnych ran alebo sa mu I'ahko tvoria modriny.
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Vas lekar vam poradi, ¢i ma vase diet’a dostat’ Vaxelis,
. sa narodilo vel'mi predcasne (v 28. tyzdni tehotenstva alebo skor). U tychto deti sa v priebehu 2
az 3 dni od ockovania mézu vyskytnut’ dlhSie medzery medzi dychmi ako zvycajne.

Iné lieky alebo ockovacie latky a Vaxelis
Ak vaSe diet’a teraz pouziva, alebo v poslednom ¢ase pouzivalo, ¢i prave bude pouzivat’ d’alSie lieky
alebo oCkovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Vaxelis sa moze podavat’ sucasne s inymi ockovacimi latkami, ako su ockovacie latky proti
pneumokokom, o¢kovacie latky proti osypkam, mumpsu, rubeole (ruzienke) a varicele (ovéim
kiahnam) (MMRYV), rotavirusové ockovacie latky alebo o¢kovacie latky proti meningokokom B alebo
C.

Vas lekar alebo zdravotna sestra poda tieto injekcie do roznych miest a na kazdy vpich pouzije odlisné
injekéné striekacky a injekené ihly.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Predpoklada sa, ze Vaxelis nebude mat’ Ziadny alebo bude mat’ zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Vaxelis obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako sa Vaxelis podava

Vaxelis vasmu dietat'u poda lekar alebo zdravotna sestra, ktori su vyskoleni v pouZivani o¢kovacich
latok a ktori majui vybavenie potrebné na poskytnutie pomoci pri akejkol'vek zriedkavej zdvazne;
alergickej reakcii na injekciu (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedrlajsie a¢inky).

Vas lekar alebo zdravotna sestra vstrekne Vaxelis vaSmu dietat'u do stehna (u dojciat vo veku od 6
tyzdiiov) alebo ramena (u deti starSich ako jeden rok).

Odporacana davka je nasledujuca:

Prvé ockovanie (zékladné ockovanie)

Vase diet’a dostane dve alebo tri injekcie podané s odstupom najmenej jedného mesiaca. Vas lekar
alebo zdravotna sestra vam povie, kedy ma podl’a miestneho ockovacieho programu vase diet’a prist’
na d’alSiu injekciu.

DalSia injekcia (preockovanie)

Po zékladom ockovani bude vase diet’a preockované v sulade s miestnymi odporuc¢aniami, a to
minimalne 6 mesiacov po poslednej davke zakladného o¢kovania. Vas lekar vas bude informovat,
kedy sa ma tato davka podat’.

Ak vase diet’a vynecha davku Vaxelisu
Ak vaSe dieta vynecha planované oc¢kovanie, je ddlezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou, ktori rozhodnt o termine podania vynechanej davky.

Dolezité je dodrziavat’ pokyny vasho lekara alebo zdravotnej sestry, aby vase dieta absolvovalo celil
ockovaciu schému. V opacnom pripade nemusi byt ochrana vasho dietat’a pred ochoreniami uplna.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajsie ic¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tato o¢kovacia latka moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné alergické reakcie
OKAMZITE vyhladajte lekara, ak sa po opusteni zariadenia, v ktorom vase diet’a dostalo injekciu,
objavi ktorykol'vek z tychto priznakov:

. tazkosti s dychanim,

. zmodranie jazyka alebo pier,

. vyrazka,

. opuch tvare alebo hrdla,

. nizky krvny tlak sposobujici zavrat alebo kolaps.

Ak sa objavia tieto prejavy alebo priznaky, obvykle sa rozvini vel'mi rychlo po podani injekcie, kym
je diet’a este stale v zdravotnickom zariadeni alebo v ordinacii lekara.

Zéavazné alergické reakcie su vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 osobu z 10 000) a mézu
sa objavit’ po podani akejkol'vek oCkovacej latky.

DalSie vedlajsie u¢inky
Ak sa u vasho dietata vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich uc¢inkov, obrat’te sa na svojho
lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

. Vel'mi Casté vedl'ajsie ucinky (moézu postihovat’ viac ako 1 osobu z 10) su:
. znizena chut do jedla,
. podrazdenost’,
. plaé,
. vracanie,
. spavost alebo ospalost,
. horucka (teplota 38 °C alebo vyssia),
. bolest’, sCervenanie alebo opuch v mieste podania injekcie.
. Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 osobu z 10) si:
. hnacka,
. stvrdnuté tkanivo, hré¢ka (uzlik) v mieste podania injekcie,
. modrina v mieste podania injekcie.
. Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 osobu zo 100) su:
. vyrazka,
. teplo, vyrazka v mieste podania injekcie,
. zvySena chut do jedla,
. bolest’ zaludka,
. nadmerné potenie,
. kasel’,
. upchaty nos a vytok z nosa,
. bledost’,
. poruchy spanku vratane neschopnosti riadne sa vyspat,,
. nepokoj,
. opuch Zliaz v krku, podpazusi a slabinach,
. pocit tnavy,
. ochabnutost’.
. Zriedkavé vedlajSie ti¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 osobu z 1 000) su:
. alergicka reakcia, zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia),
. rozsiahly opuch ockovanej koncatiny.
. Vedl'ajsie u€inky s neznamou Castost’ou vyskytu (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych
udajov) su:
. zachvaty (kfce) s horuckou alebo bez nej,
. ochabnutost’ a nereagovanie na vonkajSie podnety alebo bezvedomie a/alebo bledost’

alebo modrasta pokozka.
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Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré nie su uvedené vyssie, boli hlasené pri inych o¢kovacich latkach
obsahujucich zlozky zaskrtu, tetanu, ¢ierneho kasl'a, detskej obrny, hepatitidy B alebo Hib:
. epizddy stavu podobného Soku alebo bledost’, ochabnutost’ a nereagovanie.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Vedl'aj$ie ucinky mozete hlésit’ aj priamo na nadrodné centrum hlésenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vaxelis

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. O¢kovaciu latku uchovavajte vo
vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tuto o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a oznaceni obalu
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vaxelis obsahuje
Lieciva na jednu davku (0,5 ml):

Diftericky toxoid' nie menej ako 20 TU®
Tetanovy toxoid' nie menej ako 40 TU®
Antigény Bordetella pertussis'

Pertusovy toxoid (PT) 20 mikrogramov

Filamentdzny hemaglutinin (FHA) 20 mikrogramov

Pertaktin (PRN) 3 mikrogramy

Fimbrie typu 2 a 3 (FIM) 5 mikrogramov
Povrchovy antigén hepatitidy B** 10 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)*

Typ 1 (Mahoney) 40 jednotiek D antigénu®

Typ 2 (MEF-1) 8 jednotiek D antigénu®

Typ 3 (Saukett) 32 jednotiek D antigénu®
Polysacharid Haemophilus influenzae typu b

(polyribozylribitol fosfat) 3 mikrogramy

konjugovany na meningokokovy protein? 50 mikrogramov

' adsorbovany na fosfore¢nan hlinity (0,17 mg Al*")

2 adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosfore¢nan hlinity (0,15 mg AI**)

3 vyrobené technoldgiou rekombinantnej DNA v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae)
* pomnoZené na Vero bunkach

3 alebo ekvivalentné mnozstvo antigénu stanovené vhodnou imunochemickou metédou

6 alebo ekvivalentna aktivita stanovena hodnotenim imunogenity.

Stcastou ockovacej latky je fosfore¢nan hlinity a amorfny siran hydroxyfosforecnan hlinity ako
adjuvancia. Adjuvancia sa pridavaju na zlepSenie imunitnej reakcie na ockovacie latky.
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DalSie zlozky st:
Fosfore¢nan sodny, voda na injekcie

Ockovacia latka mdze obsahovat’ stopové mnozstva glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu,
streptomycinu, polymyxinu B a hovéddzieho sérového albuminu.

Ako vyzera Vaxelis a obsah balenia

Normalny vzhl'ad ockovacej latky je rovnomerna, zakalena, biela az takmer biela suspenzia, ktora sa
pocas uchovavania moze usadit’.

Vaxelis sa dodava ako injek¢na suspenzia v injekénej liekovke.

Velkost balenia 10 jednodavkovych injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
MCM Vaccine B.V., Robert Boyleweg 4, 2333 CG Leiden, Holandsko
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Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk Illapn u Hoym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\Lada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romaénia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
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Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_Iv@merck.com

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Sanofi
Tel: +44 845 372 7101

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.cu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej

agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Injekéna liekovka sa ma jemne potriast’, aby vznikla homogénna belava zakalena suspenzia.

Suspenzia sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje cudzie Castice a/alebo ¢i sa
nezmenil jej fyzicky vzhlad. V oboch pripadoch injekéntl liekovku zlikvidujte.

Maju sa pouzit’ aseptické techniky. Na zabranenie prenosu ochorenia pouzivajte pre kazdého pacienta
samostatni sterilnt injek¢nu striekacku a ihlu alebo jednorazovi sterilnt supravu. Ihly sa nemajt

znovu uzatvarat’.

Vaxelis je ureny len na intramuskularnu injekciu.

Odportcané miesta podania injekcie su anterolateralna strana stehna alebo deltova oblast’ nadlaktia, ak
obsahuje dostatok svalovej hmoty. Anterolateralna strana stehna je uprednostiiované miesto pre

dojcata mladSie ako jeden rok.
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