PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gc¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich t€inki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Aujemflu injek¢ni suspenze v predplnéné injekcni stiikacce

vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovana, adjuvovana, pfipravena na bunéénych
kulturach)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Inaktivované povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminidaza) nasledujicich
kmena*:

V dévce 1 ml

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1) pdm09 - varianta kmene 45 mikrogrami
(A/Georgia/12/2022, CVR-167) HA**
A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) - varianta kmene 45 mikrogrami
(A/Victoria/800/2024, CVR-289) HA**
B/Austria/1359417/2021 - varianta kmene (B/Singapore/WUH4618/2021, 45 mikrogrami
divoky kmen) HA**

* pomnozené v Madin-Darbyho psich ledvinovych (Madin Darby Canine Kidney, MDCK)

buikach

**  hemaglutinin

Adjuvans MF59C.1 obsahuje v ddvce 1 ml: skvalen (19,5 mg), polysorbat 80 (2,35 mg), sorbitan-
trioleat (2,35 mg), dihydrat natrium-citratu (1,32 mg) a monohydrat kyseliny citronové (0,08 mg).

Vakcina splituje doporuceni Svétové zdravotnické organizace (WHO) (pro severni polokouli)
a doporuceni EU pro sezonu 2025/2026.

Pomocna latka / pomocné latky se znamym udéinkem

Pripravek Aujemflu obsahuje 5,72 mg polysorbatu 80 v jedné davce.

Ptipravek Aujemflu mize rovnéz obsahovat stopy beta-propiolaktonu a cetrimonium-bromidu (viz
bod 4.3).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze (injekce)

MIécné bila suspenze



4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe chiipky u dospélych ve veéku 50 let a starSich.

Pripravek Aujemflu ma byt podavan v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Jedna davka o objemu 1 ml.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Aujemflu u déti a dospivajicich ve veéku méné nez 18 let nebyly
stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Urceno k podani vyhradné formou intramuskularni injekce.

Upfednostiiovanym mistem vpichu injekce je deltovy sval horni ¢asti paze.

Vakcina se nesmi podavat intravaskularné, subkutanné ani intradermalné a nesmi se misit s jinymi
vakcinami ve stejné injekéni stiikacce.

Navod k zachazeni s timto 1écivym ptipravkem pied jeho podédnim je uveden v bodg 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku, na kteroukoliv slozku adjuvans (viz bod 2), na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé€ 6.1 nebo na pfipadna stopova rezidua, jako je beta-propiolakton a cetrimonium-
bromid.

Anafylakticka (tj. Zivot ohrozujici) reakce po predchozi davce vakciny proti chfipce v anamnéze.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkl, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Pro ptipad anafylaktické reakce po podani vakciny ma byt vzdy zajistén 1ékaisky dohled a okamzita
dostupnost vhodné 1ékaiské péce.

Soubézné onemocnéni

U osob s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim nebo akutni infekci ma byt ockovani odlozeno.
Nicméné pfitomnost mirné infekce a/nebo mirn€ zvysené télesné teploty nema byt divodem pro
odlozeni oCkovani.



Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci je tfeba vakcinu podavat s opatrnosti osobam, které jsou
léceny antikoagulancii, nebo osobam s trombocytopenii ¢i jakoukoli poruchou srazlivosti krve
(naptiklad hemofilii), protoZe u téchto osob miize po intramuskularnim podani dojit ke krvaceni nebo
vzniku modfin.

Uzkostné reakce

V souvislosti s ockovanim se mohou objevit uzkostné reakce zahrnujici vazovagalni reakce (synkopy),
hyperventilaci nebo reakce vyvolané stresem, jako dusledek psychogenni reakce na vpich jehly. Je
dilezité mit zavedend opatfeni zabranujici poranéni pii ztrat€ védomi.

Imunokompromitovani pacienti

Protilatkova odpoveéd’ u pacientli s endogenni ¢i iatrogenni imunosupresi nemusi byt dostatecna, aby
zabranila chfipce.

Omezeni ucinnosti vakciny

U vsech pfijemct vakciny nemusi dojit k vyvolani ochranné imunitni odpovédi.

Pomocné latky se znamym uéinkem

Sodik
Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,.bez sodiku*.

Draslik
Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj v podstaté je ,,bez
drasliku®.

Polysorbat 80

Tato vakcina obsahuje 5,72 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zptsobit alergické
reakce.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Pokud se pfipravek Aujemflu podava soubézn¢ s jinou injekéné podavanou vakcinou, je tieba tyto
vakciny vzdy aplikovat do riiznych mist na téle. Je tfeba mit na paméti, ze nezadouci ti€¢inky mohou
byt zesileny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani piipravku Aujemflu t8hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity

na zvifatech nenaznacuji piimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani pfipravku
Aujemflu v t€¢hotenstvi se z preventivnich divodt nedoporucuje.

Kojeni

Pouziti ptipravku Aujemflu v obdobi kojeni nebylo hodnoceno. Nepiedpoklada se vylu¢ovani vakciny
do lidského matetského mléka a nejsou ocekavany zadné ucinky na kojené novorozence/déti. Pred
podanim ptipravku Aujemflu kojici Zené ma zdravotnicky pracovnik zvazit rizika a ptinosy.



Fertilita

Nejsou k dispozici zadné daje o fertilit& u lidi. Udaje ze studii na zvifatech, v nichz byly pouZity
bunécna trivalentni vakcina proti chiipce (TIVc) a adjuvans MF59, neprokazaly zadny vliv na fertilitu
samic. Fertilita samct nebyla u zvifat hodnocena.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Aujemflu nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Néekteré nezadouci ucinky uvedené v bodé¢ 4.8, jako je unava a zavrat’, vS§ak mohou ovlivnit schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi u€inky jsou bolest v misté injekce (46 %), unava (33 %), bolest
hlavy (22 %), artralgie (17 %) a myalgie (17 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Udaje o frekvenci nezadoucich G¢inki vychéazeji z klinické studie (V201 _03), v niz bylo 3 282
dospélych ve véku 50 let a starSich ockovano ¢tyivalentni vakcinou (aQIVc) ziskanou z bunék, ktera
byla vyrobena stejnym postupem a ma ¢aste¢né shodné slozeni jako piipravek Aujemflu.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle nasledujiciho systému frekvence MedDRA a podle tiid
organovych systému: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); vzacné (> 1/10 000 az

< 1/1 000). V ramci jednotlivych skupin frekvenci jsou nezadouci G¢inky setazeny v potadi podle
klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: NeZadouci uc¢inky

Trida organovych Velmi casté Casté Vzacné

systémi MedDRA

Poruchy nervového Bolest hlavy Synkopa, zavrat,

systému Bellova obrna

Cévni poruchy Obrovskobunécna

arteritida

Gastrointestinalni Nauzea

poruchy

Poruchy svalové Artralgie, myalgie

a kosterni soustavy

a pojivové tkané

Celkové poruchy Bolest v misté Horecka, indurace | Zdufeni v misté

a reakce v misté injekce, inava v misté injekce, injekce, pruritus

aplikace erytém v misté v miste injekce,
injekce zimnice

Hl4aSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
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aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V piipad¢ predavkovani se doporucuje monitoring Zivotnich funkci a piipadné symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny, vakciny proti chiipce, ATC kod: JO7BB02

Mechanismus u¢inku

Pipravek Aujemflu poskytuje aktivni imunizaci proti tfem kmentim viru chfipky (dvéma kmentim
subtypu A a jednomu kmeni typu B) obsazenym ve vakcing. Indukuje humoralni protilatky proti
hemaglutininim. Tyto protilatky neutralizuji viry chiipky. Tato vakcina obsahuje adjuvans MF59C.1
(MF59), které je navrzeno ke zvyseni a rozsiteni antigenové specifické imunitni odezvy

a k prodlouzeni doby trvani imunitni odpovédi.

Specifické hladiny titrd hemaglutina¢né inhibi¢nich (haemagglutination inhibition, HI) protilatek po
ockovani inaktivovanou chiipkovou vakcinou nebyly v korelaci s ochranou pied chfipkovym virem,
ale titry HI protilatek byly pouzity jako méfitko u¢innosti vakciny.

Protilatka proti jednomu typu nebo podtypu viru chfipky chrani pouze omezené proti jinym typtim ¢i
podtyptim nebo proti nim nechrani vitbec. Kromé toho protilatka proti jedné varianté antigenti

chiipkového viru nemusi chranit proti nové varianté antigent stejného typu ¢i podtypu.

Doporucuje se kazdoroéni pieockovani aktualni vakcinou proti chiipce, protoze v pritbéhu roku po
vakcinaci imunita klesa a dochazi ke zméné cirkulujicich kmeni vird chiipky z roku na rok.

Farmakodynamické uéinky

Jsou k dispozici tdaje o pouziti ¢tyivalentni vakciny (aQIVc), kterd byla vyrobena stejnym postupem
a ma Castecné shodné slozeni jako pifipravek Aujemflu.

Imunogenita

Imunogenita aQIVc byla hodnocena ve studii V201 03, multicentrické, randomizované studii faze I11
se zaslepenim pro pozorovatele, ktera byla realizovana ve Spojenych statech, Kanad¢, Spojeném
kralovstvi, Némecku, Dansku, Estonsku, Pakistanu a na Filipinach béhem chtipkové sezony na severni
polokouli v letech 2023-2024. Do této studie bylo zafazeno celkem 7 699 subjektt ve véku 50 let

a star$ich, ktefi byli randomizovéni v poméru 3:2:2 do skupin, jimz byla podana aQIVc, adjuvovana
¢tytvalentni vakcina proti chiipce (aQIV), nebo srovnavaci ¢tyfvalentni rekombinantni vakcina proti
sezonni chiipce (QIVr). Primérny vék exponovanych subjektt ¢inil 64,3 let. Vékové rozmezi
ucastniki studie bylo 50 az 95 let a 50,2 % z nich bylo ve véku 65 let a star§ich. Zeny tvotily 56,1 %
populace ve studii.

Imunogenita po ockovani byla hodnocena ze séra odebraného 28 dni po ockovani. U kazdé vakcina¢ni
skupiny a u kazdého antigenu byly stanoveny geometrické pramery titrti (geometric mean titres,
GMT) inhibice hemaglutinace (HI) s vyuzitim cilovych virt ziskanych z bunék. Imunogenita byla
porovnana vypoctem poméru upravenych geometrickych prameért titrt (GMT) v 29. dni a rozdilu

v mife sérokonverze (seroconversion rates, SCR).


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

U dospélych ve veku 50 let a starSich vyvolala vakcina aQIVc 28 dni po o¢kovani u v§ech 4 kment

siln€j$i imunitni reakci nez vakcina aQIV, jak dokladaji poméry GMT a rozdily v SCR (viz tabulka 2).

Tabulka 2: GMT po ockovani a sérokonverze aQIVc v porovnani s aQIV u subjekti ve véku

50 let a starSich

GMT? Pomér GMT"*
(95% CI) (97,5% CI)
. aQlIVe aQlv
Kmeny: (n =3 175) (n=2129) aQlVc/aQlv
319,06 208,08 1,53
A/HINI (298,59; 340.94) | (193,72;223,51) (1,43 - 1,64)
221,43 181,24 1,22
A/H3N2 (208,45;23521) | (169,82; 193,44) (1,15 - 1,30)
B/Yamasata 101,36 59,26 1,71
& (96,74; 106,20) (56,35; 62,31) (1,63 - 1,80)
B/Victoria 196,93 113,61 1,73
(185,55;209.01) | (106,55;121,14) (1,63 - 1,85)
Mira sérokonverze! (%) Rozdil v mire sérokonverze®
(95% CI) (97,5% CI)
. aQlIVe aQlv
Kmeny: (n =3 175) (n=2129) aQIVc - aQlV
75,0 58,1 16,8
A/HINI (73,4; 76,5) (56,0; 60.3) (13,9; 19.8)
66,4 56,9 9,5
A/H3IN2 (64,7; 68.0) (54,7: 59.0) (6,4; 12,5)
53,0 28,7 243
B/Yamagata (51,2; 54,7) (26,8: 30,7) (21,3:27.2)
. 59,2 37,4 21,9
B/Victoria (57,5; 61) (35,3; 39,5) (18,8; 24.9)

Zkratky: GMT = geometricky prumér titru protilatek; CI = interval spolehlivosti;

n = pocet ockovanych tc€astnikil, u nichz jsou k dispozici udaje o uvedeném imunologickém cilovém

parametru (podle protokolu).

*GMT stanovené 29. den po ockovani.
® Kritérium prokéazani non-inferiority, definované jako dolni hranice 97,5% CI pro poméry GMT
[aQIVc/aQIV] v 29. dni, je > 0,67 pro kazdy kmen vakciny (podle protokolu).

¢ Kritérium prokazani superiority, definované jako dolni hranice 97,5% CI pro poméry GMT
[aQIVc/aQIV], je > 1 pro kazdy kmen vakciny. (Kompletni soubor pro analyzu).

4 Sérokonverze byla definovana jako titr HI pted oékovanim < 10 a titr HI po o¢kovani > 40 nebo
alespon ¢tyfnasobné zvysenti titru HI oproti titru HI pied o¢kovanim > 10.

¢ Kritérium prokazani non-inferiority, definované jako dolni hranice 97,5% CI pro rozdil v mire

sérokonverze [aQIVc minus aQIV] je > -10 % pro kazdy kmen vakciny (podle protokolu).

Kritéria prokazani non-inferiority oproti druhému komparatoru QIVr byla splnéna v ptipadé 3 ze 4
kment pfitomnych ve vakcing. Kritéria non-inferiority byla splnéna pro kmeny A/HIN1, B/Yamagata
a B/Victoria a nebyla splnéna v ptipadé¢ kmenu A/H3N2 (viz Tabulka 3).



Tabulka 3: GMT po ockovani a sérokonverze aQIVc v porovnani s QIVr u subjektii ve véku
50 let a starsich 29. den podle testu HI za pouZiti cilovych viri ziskanych z bunék.

GMT® Pomér GMT"
(95% CI) (97,5% CI)
aQIVe QIVr
. IVe/QI
Kmeny. (Il =3 175) (Il =2 115) aQ VC/Q Vr
319,06 342,46 0,93
AMINI (298,59: 340,94) | (318,69; 368,00) (0,87; 1,00)
221,43 318,94 0,69
A/H3N2 (208,45;235.21) | (298,71; 340,53) (0,65; 0,74)
B/Victoria 196,93 154 o
(185,55;209,01) | (130,68; 148,70) (1,33; 1,50)
B/Yamagata 101,36 701 e
g (96,74; 106,20) |  (72,35; 80,06) (1,27; 1,40)
Mira sérokonverze® (%) Rozdil v mife sérokonverze®
(95% CI) 97,5% CI)
aQIVe QIVr
Kmeny: (n=3175) (n=2115) aQIVe - QIVr
75,0 73,5 1,5
A/HINI (73,4; 76,5) (71,5;75.3) (-1,2:4.3)
66,4 73,8 -1.4
A/H3N2 ’ ’ ’
/H3 (64,7: 68,0) (71,9; 75,7) (-10,3; -4,6)
. 59,2 47,6 11,6
B ’ ’
/Victoria (57.5; 61,0) (45,5; 49.8) (8,5;14,7)
B/Y ’ ’
/Yamagata (51,2; 54,7) (37,5, 41,7) (10.,3; 16,5)

Zkratky: GMT = geometricky prumér titru protilatek; CI = interval spolehlivosti.

n = pocet ockovanych ucastnikd, u nichz jsou k dispozici udaje o uvedeném imunologickém cilovém

parametru (podle protokolu).

*GMT stanoveny 29. den po oc¢kovani
® Kritérium prok4zani non-inferiority, definované jako dolni hranice 97,5% CI pro poméry GMT
[aQIVc/QIVr] v 29. dni, je > 0,67 pro kazdy kmen vakciny
¢ Sérokonverze byla definovana jako titr HI pfed o¢kovanim < 1:10 a titr HI po o¢kovani > 1:40
nebo alespon Ctyinasobné zvyseni titru HI oproti titru HI pfed o¢kovanim > 1:10.

4 Kritérium prokazani non-inferiority, definované jako dolni hranice 97,5% CI pro rozdil v mite
sérokonverze [aQIVc minus QIVr] je > -10 % pro kazdy kmen vakciny.

5.2

Neuplatiuje se.

Farmakokinetické vlastnosti




5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studie toxicity aQIVc po opakovaném podavani neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢loveka.

S piipravkem Aujemflu nebyly provedeny zadné studie reprodukéni a vyvojové toxicity. Udaje
tykajici se reprodukéni a vyvojové toxicity pii pouziti trivalentni vakciny proti chiipce (TIVc) ziskané
z bun¢k a MF59 nepoukazuji na zvysené riziko vyvojovych abnormalit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Chlorid draselny (E 508)

Hexahydrat chloridu hote¢natého (E 511)
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339)
Dihydrogenfosforecnan draselny (E 340)

Voda pro injekci

Adjuvans naleznete v bod¢ 2.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pfed mrazem. Pokud doslo ke zmrazeni vakciny, zlikvidujte ji.
Uchovavejte predplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Udaje o stabilit& ukazuji, Ze neotevieny piipravek Aujemflu je stabilni po dobu celkem 96 hodin pii
teplotach do 25 °C. Po uplynuti tohoto obdobi ma byt ptipravek Aujemflu ihned pouzit nebo se ma
zlikvidovat. Nejedna se o doporucené podminky pro uchovavani nebo ptepravu, ale tyto udaje mohou
poslouzit jako voditko pti rozhodovani o pouziti v ptipadé doCasnych vykyvi teploty béhem
uchovavani pti 2 °C — 8 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
1 ml suspenze v piedplnéné injekeni stiikaccee (sklo tiidy I) s pistovou zatkou (brombutylova pryz),
dodévané s jehlou nebo bez jehly.

Jedna ptedplnéna injekéni stitkacka obsahuje 1 davku o objemu 1 ml.

Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stiikacku s jehlou nebo bez jehly.
Baleni obsahujici 10 pfedplnénych injek¢nich stiikacek s jehlou nebo bez jehly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Zachazeni s pfipravkem

Pted pouzitim jemné protfepejte. Po protiepani ma mit vakcina normalni vzhled, coz je mlécné bila
suspenze.

Pted podanim vizualné zkontrolujte obsah kazdé predplnéné injekéni stiikacky, zda neobsahuje pevné
¢astice a/nebo nedoslo ke zmeéné vzhledu. V pripadé, Ze zjistite kterykoliv z uvedenych stavil, vakcinu
nepodavejte.

V piipadé predplnénych injekenich stiikacek dodavanych s koncovkou Luer lock odstraiite kryt
odsroubovanim ve sméru proti chodu hodinovych rucicek. Jakmile bude kryt odstranén, pfipevnéte na
injekeéni stiikacku jehlu nasroubovanim ve sméru hodinovych ru¢i¢ek do uzamceni. Pro podani
intramuskularni injekce pouZzijte sterilni jehlu vhodné velikosti. Jakmile bude jehla na misté zajisténa,
odstraiite chranic jehly a podejte vakcinu.

Likvidace

Veskera nepouzita vakcina a odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105BJ Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO/CISLA
EU/1/26/2050/001

EU/1/26/2050/002

EU/1/26/2050/003

EU/1/26/2050/004

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK
A VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologickych 1é¢ivych latek

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

Spojené staty americké

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28
1105BJ Amsterdam
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITI

Vydej Ié¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

. Uiedni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét nekterd statni laboratot

nebo laboratof k tomuto tcelu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e  Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény

jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 méesicti od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e  Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve

veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:

e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

e  pii kazdé zmeén€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného
milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aujemflu injekéni suspenze v predplnéné injekéni stitkacce
vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovand, adjuvovana, pfipravena na buné¢nych
kulturach)

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Inaktivované povrchové antigeny chiipkového viru (hemaglutinin a neuraminidaza) nasledujicich
kment*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1) pdm09 - varianta kmene 45 mikrograma HA**
A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) — varianta kmene 45 mikrogramtt HA**
B/Austria/1359417/2021 — varianta kmene 45 mikrogramit HA**

v davce 1 ml

* pomnozené v Madin-Darbyho psich ledvinovych (MDCK) buiikach

**  hemaglutinin

Sezoéna 2025/2026

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Adjuvans MF59C.1: skvalen, polysorbat 80, sorbitan-trioleat, dihydrat natrium-citratu a monohydrat
kyseliny citronové.

Pomocné latky: chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda pro injekei.
Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze

1 pfedplnéna injekeni stfikacka (1 ml) s jehlou

1 predplnénd injekeni stiikacka (1 ml) bez jehly

10 predplnénych injekénich stiikacek (1 ml) s jehlou
10 predplnénych injekénich stiikacek (1 ml) bez jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pred pouzitim jemné prottepejte.
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6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/26/2050/001 1 pfedplnéna injekeénti stiikacka s jehlou
EU/1/26/2050/002 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s jehlou
EU/1/26/2050/003 1 predplnéna injekeni stiikacka bez jehly
EU/1/26/2050/004 10 predplnénych injekénich stiikacek bez jehly

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek piedpInéné injekéni stiikacky

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Aujemflu injekce
vakcina proti chiipce
Sezoéna 2025/2026

1.m.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim jemné protiepejte.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uzivatele

Aujemflu injeké¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
vakcina proti chiipce (povrchovy antigen, inaktivovand, adjuvovana, pfipravend na bunéénych
kulturach)

WV Tento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlZete prispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezaddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlésit nezadouci ucinky je popsano v zaveéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aujemflu a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Aujemflu podan
Jak se ptipravek Aujemflu podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aujemflu uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN AL

1. Co je pripravek Aujemflu a k ¢emu se pouZziva
Pipravek Aujemflu je vakcina proti chfipce urc¢ena pro dospélé ve veéku 50 let a starsi.

Po podani vakciny si imunitni systém (pfirozenad obranyschopnost organismu) vytvoii vlastni ochranu
proti viru chfipky. Zadna ze slozek vakciny nemize vyvolat chiipku.

Pripravek Aujemflu obsahuje adjuvans (latku, ktera je urcena k posileni imunitni reakce na vakcinu)
a pfipravuje se v bunécné kultute. Z toho divodu neobsahuje vejce.

Vakcina cili na tii kmeny viru chfipky podle doporuceni Svétové zdravotnické organizace na sezénu
2025/2026.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Aujemflu podan

Piipravek Aujemflu Vam nesmi byt podan:
- jestlize jste alergicky(a) na:
. 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),
. beta-propiolakton nebo cetrimonium-bromid (CTAB), cozZ jsou malé zbytky latek
z vyrobniho procesu.
- jestlize jste mél(a) zavaznou alergickou reakci (napf. anafylaxi) po predchozim ockovani proti
chfipce.

Upozornéni a opatieni

Predtim, nez dostanete vakcinu Aujemflu, se porad’te se svym lé¢kaiem, I€karnikem nebo zdravotni
sestrou.
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PREDTIM, neZ dostanete tuto vakcinu

o Pro ptipad anafylaktické reakce (velmi zavazné alergické reakce s ptiznaky jako jsou
obtize pti dychani, zavrat’, slaby a rychly tep a kozni vyrazka) po podani ptipravku
Aujemflu zajisti 1ékar, 1ékarnik ¢i zdravotni sestra 1ékarsky dohled a okamzitou
dostupnost vhodné 1écby.

. Oznamte svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe pokud mate akutni (nahlé)
onemocnéni, mezi jehoz ptiznaky patii horecka. Lékat mize rozhodnout o odlozeni
Vaseho ockovani, dokud horeCka neodezni. Pokud v§ak mate mirnou horecku nebo
lehkou infekei hornich cest dychacich, jako je nachlazeni, ockovani mizete podstoupit.

o Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru v pripadé, Ze mate problémy
s krvacenim, pokud se Vam snadno tvoii modiiny nebo pokud pouzivate 1éky na prevenci
tvorby krevnich sraZenin.

. Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru v piipad¢, ze jste kviili ockovani
nervozni nebo jste nékdy po podani injekce omdlel(a).
o Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, jestlize je Vas§ imunitni systém

oslaben (nefunguje spravné) nebo jestlize podstupujete 1é¢bu, kterd ovlivituje Vas
imunitni systém, napft. uzivate piipravky na lécbu nadorového onemocnéni (chemoterapii)
¢i kortikosteroidy (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Aujemflu”).

Stejné jako u vSech vakcin 1 u ptipravku Aujemflu plati, Ze nemusi plné chranit vSechny osoby, které
jsou oc¢kovany.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich ve véku méné nez 18 let nejsou k dispozici zadné tidaje. Tato vakcina je urcena
k pouziti u dospélych ve véku 50 let a starSich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aujemflu

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat nebo pokud jste v nedavné dobé byl(a)
ockovan(a) kteroukoliv jinou vakcinou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tato vakcina podana.
Lékar musi zvazit ptinosy a mozna rizika podani této vakciny.

O pouziti ptipravku Aujemflu u kojicich Zen nejsou k dispozici zadné udaje. Nepiedpoklada se, ze
pripravek Aujemflu pfechazi do matefského mléka a z toho diivodu se neocekavaji zadné t¢inky na
kojené novorozence.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Aujemflu nema zadny nebo ma zanedbatelny G¢inek na Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Nékteré nezadouci u¢inky ockovani uvedené v bod¢ 4 (Mozné nezadouci u€inky),
jako je unava a zavraté, v§ak mohou docasné ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nez
zacnete fidit nebo obsluhovat stroje, pockejte, az tyto ucinky odezni.

Pripravek Aujemflu obsahuje sodik, draslik a polysorbat 80

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstate
,.bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
drasliku®.

Tato vakcina obsahuje 5,72 mg polysorbatu 80 v jedné davce. Polysorbaty mohou zpusobit alergické
reakce. V pfipad¢€, ze mate jakékoliv alergie, informujte o tom svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.
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3.  Jak se pripravek Aujemflu podava

Leékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam vakcinu podaji v souladu s oficialnimi doporucenimi.
Vakcina se podava injekci do svalu (intramuskulédrni (i.m.) injekci) v horni ¢asti paze (deltového
svalu).

Dospeéli ve veku 50 let a starsi:

Jedna davka o objemu 1 ml.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny 1éky miize mit i pfipravek Aujemflu nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Zavazné alergické reakce
Pokud se u Vas projevi kterykoliv z nasledujicich nezadoucich tc¢inkti, informujte ihned l1ékare ¢i
vyhledejte pohotovostni oddéleni v nejbliz§i nemocnici — mozna budete potiebovat rychlou 1ékatskou
pomoc ¢i hospitalizaci.
o Potize pii dychani, zavrat, slaby nebo rychly tep a kozni vyrazka, coz jsou piiznaky
zavazné alergické reakce

DalSi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. Bolest hlavy

Bolest kloubti (artralgie)

Bolest svalt (myalgie)

Bolest v mist¢ injekce

Unava (vy&erpanost)

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

o Pocit na zvraceni

o Horecka

. Zatvrdnuti v misté injekce (indurace)
o Zarudnuti v mist¢ injekce (erytém)

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
o Mdloby (synkopa)
Zavrat’
Ochablost obli¢ejovych svalll na jedné strané tvaie (Bellova obrna)
Zanét krevnich cév, ktery mize vyvolavat pfiznaky jako silné bolesti hlavy nebo poruchy
zraku (obrovskobunécna arteritida)
Zdufeni v misté injekce
. Svédeéni v miste injekce (pruritus)
. Zimnice

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I¢kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mutzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak pripravek Aujemflu uchovavat

Za spravné uchovavani tohoto 1éciva a likvidaci jeho nevyuzitého mnozstvi odpovida 1ékar, 1ékarnik
nebo zdravotni sestra. Nasledujici informace jsou ur€eny pro zdravotnické pracovniky.

Uchovavejte vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Vakcinu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Pokud doslo ke zmrazeni vakciny,
zlikvidujte ji.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aujemflu obsahuje

- Lécivé latky:

Lécivymi latkami vakciny jsou purifikované virové proteiny (nazyvané hemaglutinin

a neuraminidaza). Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje 45 mikrograma hemaglutininu z nésledujicich
kment chtipkového viru*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1) pdm09 - varianta kmene (A/Georgia/12/2022, CVR-167)

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2) - varianta kmene (A/Victoria/800/2024, CVR-289)
B/Austria/1359417/2021 - varianta kmene (B/Singapore/WUH4618/2021, divoky kmen)

*pomnozené v Madin-Darbyho psich ledvinovych (MDCK) buiikach (jedna se o specialni bunécnou
kulturu, v niz se virus chiipky kultivuje)

- Adjuvans:

MF59C.1 je soucasti této vakciny jako adjuvans. Adjuvans jsou latky obsazené v ur€itych vakcinach
za ucelem zrychleni, zlepSeni a/nebo prodlouzeni ochrannych t¢inki vakciny.

MF59C.1 je adjuvans, které v davce 1 ml obsahuje: skvalen (19,5 mg), polysorbat 80 (2,35 mg),
sorbitan-trioleat (2,35 mg), dihydrat natrium-citratu (1,32 mg) a monohydrat kyseliny citronové
(0,08 mg).

- Dalsi slozky:

Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hofe¢natého, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda pro injekei.

Viz bod 2 ,,Ptipravek Aujemflu obsahuje sodik, draslik a polysorbat 80%.

Jak pripravek Aujemflu vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Aujemflu je injekcni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce. Vypada jako mlécné bila
suspenze.

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje jednu davku o objemu 1 ml.

Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stiikacku s jehlou nebo bez jehly.

Baleni obsahujici 10 piedplnénych injek¢nich stfikacek s jehlou nebo bez jehly.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Seqirus Netherlands B.V.Nederland/Netherlands

Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Buarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepmanmus
Tem.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf.: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 0800 360 10 10

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EMMGda
WIN MEDICA A.E.
Tnh: 210 7488821

Espaia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél: +31 (0) 20 204 6900

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
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Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tel/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko



Simi: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Italia Suomi/Finland

Seqirus S.r.l. Siena Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Tel: +39 0577 096400 Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Kvnpog Sverige

Seqirus Netherlands B.V. OAlavdia Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
TnA: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande

Tel: +31 (0) 20 204 6900
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pro ptipad vzacné anafylaktické reakce po podéani vakciny ma byt vzdy zajistén 1ékaisky dohled
a okamzita dostupnost vhodné 1ékarské péce.

Pted pouzitim jemné protfepejte. Po protiepani ma mit vakcina Aujemflu normalni vzhled, coz
je mlé¢n¢ bila suspenze.

Vakcinu je tieba pted podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje pevné castice a/nebo nedoslo
ke zméné barvy. V pfipade¢, ze zjistite pfitomnost jakychkoliv cizich ¢astic a/nebo zménu fyzikalnich
vlastnosti, vakcinu nepodavejte.

V ptipadé predplnénych injekcnich stiikacek bez jehly dodavanych s koncovkou Luer lock odstraiite
kryt odSroubovanim ve sméru proti chodu hodinovych rucicek. Jakmile bude kryt odstranén,
pripevnéte na injekéni stiikacku jehlu nasroubovanim ve sméru hodinovych ruci¢ek do uzamceni. Pro
podani intramuskularni injekce pouzijte sterilni jehlu vhodné velikosti. Jakmile bude jehla na misté
zajisténa, odstrante chranic jehly a podejte vakcinu.
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