PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1écivy pripravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezéddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich Gcinkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ervebo injekeéni roztok

Vakcina proti zairské ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP, ziva)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jedna dévka (1 ml) obsahuje:

Vakcinu proti zairské ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP'? zivy, oslabeny)> 72 miliond pfu?
'rekombinantni virus vezikularni stomatitidy (rVSV) kmene Indiana, ve kterém je gen kodujici
obaleny VSV glykoprotein (G) odstranén a nahrazen genem kodujicim povrchovy glykoprotein (GP)
viru zairské eboly (ZEBOV) kmene Kikwit 1995

’produkovany ve Vero bufikdch

3pfu = plaque-forming units

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMOs).
Tato vakcina obsahuje stopy ryZového proteinu. Viz bod 4.3.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Roztok je bezbarva az lehce hnédozluta tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Ervebo je indikovana k aktivni imunizaci jedincti ve véku 1 rok nebo starSich proti virovému
onemocnéni ebola (Ebola Virus Disease - EVD) zplisobeném virem zairské eboly (viz body 4.2, 4.4
as.l).

Pouziti vakciny Ervebo musi byt v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Vakcina Ervebo ma byt podavana vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.

Davkovani

Jedinci ve veku 1 rok nebo starsi: jedna davka (1 ml) (viz bod 5.1).

Posilovaci davka

Potieba a vhodné nacasovani posilovaci davky(davek) nebyly stanoveny. Aktualni dostupné tidaje jsou
uvedeny v bod¢ 5.1.




Pediatricka populace
Davkovani u déti od 1 roku do 17 let je stejné jsko u dospélych. Bezpecnost, imunogenita a i¢innost
vakciny Ervebo u déti ve véku mladSich nez 1 rok nebyly stanoveny (viz body 4.8 a 5.1).

Zpuisob podani

Ohledné opatteni, ktera je nutno piijmout pied podanim této vakciny, viz bod 4.4.

Ohledné opatfeni pfi rozmrazeni vakciny, zachazeni s vakcinou a likvidaci vakeiny, viz bod 6.6.
Vakcina Ervebo se ma podavat intramuskularné€ (i.m.). Preferovanym mistem aplikace je deltoidni
oblast nedominantni paze nebo horni anterolateralni oblast stehna. Vakcina se nesmi injikovat
intravaskularné. Ohledn¢ subkutanniho nebo intradermalniho podani nejsou k dispozici zadné udaje.
Injek¢ni misto vakcinace nebo jakékoli vezikuly je tieba zakryt vhodnym obvazem (napftiklad
adhezivnim obvazem nebo gézou a naplasti) zajist'ujicim fyzickou bariéru, ktera chrani pied ptimym
kontaktem (viz body 4.4 a 5.3). Obvaz muze byt odstranén, pokud nedochazi k viditelnému vytékani
tekutiny.

Vakcina se ve stejné injekcni stiikacce nesmi misit s jinymi vakcinami ani 1é¢ivymi ptipravky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
ryzovy protein uvedeny v bodé¢ 2.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkil, ma se piehledn¢€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita

Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani ¢asnych znamek anafylaxe nebo anafylaktoidnich
reakci. Stejné jako je tomu u vSech injekénich vakcin, musi byt i po podani této vakciny okamzité
k dispozici odpovidajici 1ékaiska péce a dohled pro pfipad anafylaktické ptihody.

Doba trvani ochrany

Vakcinace vakcinou Ervebo nemusi ochranit viechny vakcinované. Uginnost vakciny u dospélych
byla stanovena v obdobi mezi >10 a <31 dnem od vakcinace, avSak délka trvani ochrany neni znama
(vizbod 5.1). Proto nemaji byt pirerusovana dalsi opati‘eni tykajici se eboly.

Vakcinace vSech, ktefi pfisli do kontaktu s pfipady eboly, ma byt provedena co nejdiive (viz bod 5.1).

Standardni opatieni pfi pé¢i o pacienty s ebolou nebo s podezienim na ni

Vakcinace vakcinou Ervebo nerusi nutnost dodrzovani standardnich opatteni pii péci o pacienty

s ebolou nebo s podezienim na ebolu. VSichni zdravotnicti pracovnici a dalsi pomocni pracovnici,
kteti byli vakcinovani, po vakcinaci nemaji ménit postupy a navyky tykajici se bezpe¢ného
podani injekce, hygieny a pouZivani osobnich ochrannych pomiucek.

Zdravotnicti pracovnici pecujici o pacienty s podezienim na ebolu nebo s potvrzenym onemocnénim
maji pfijmout dalsi opatfeni ke kontrole infekce, aby zabranili kontaktu s krvi a télnimi tekutinami
pacientll a kontaminovanymi povrchy nebo materialy, jako jsou oble¢eni a lizkoviny. Se vzorky



uréenymi k vySetieni na infekci ebolou od lidi a zvifat maji zachdzet proskoleni pracovnici a maji byt
zpracovavany ve vhodné vybavenych laboratotich.

Pracovnici podévajici vakcinu maji vakcinované poucit, Ze se maji nadale chranit odpovidajicim
zpusobem.

Imunokompromitovani jedinci

Bezpecnost a u¢innost vakciny Ervebo nebyly u imunokompromitovanych jedinct hodnoceny.
Imunokompromitovani jedinci nemusi na vakcinu Ervebo odpovidat tak dobte, jako
imunokompetentni jedinci. Jako preventivni opatfeni je vhodné se vyhnout podani vakciny Ervebo
jedinctim s prokdzanym stavem oslabené imunity nebo podstupujicim imunosupresivni terapii, véetné
nasledujicich stavt:

- Zévazna humoralni nebo bunécnd (primarni nebo ziskand) imunodeficience, napt. zavazna
kombinovana imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo symptomaticka infekce virem
HIV. Prah poctu CD4+ T-lymfocytl pro pouziti u asymptomatickych HIV-pozitivnich jedinct
nebyl stanoven.

- Probihajici imunosupresivni 1é¢ba, véetné vysokych davek kortikosteroidt.. To nezahrnuje jedince,
kteti jsou 1éCeni lokalnimi, inhalacnimi nebo v nizkych davkach podavanymi parenteralnimi
kortikosteroidy (napf. pfi profylaxi astmatu nebo pii substitucni 16b¢).

- Onemocnéni krve jako leukémie, lymfomy jakéhokoli typu nebo jiné maligni novotvary
postihujici krvetvorny a lymfaticky systém.

- Kongenitalni nebo hereditarni imunodeficience v rodinné anamnéze, pokud nebyla u potencialniho
ptijemce vakciny prokdzana imunokompetence.

Te&hotné a kojici zeny

V rédmci preventivnich opatteni je vhodné se vyhnout pouziti vakciny Ervebo béhem téhotenstvi. Viz
bod 4.6.

Prenos

Vakcinacni virus se miiZze nachazet v biologickych tekutinach jako jsou krev, moc¢, sliny, sperma,
vaginalni sekret, nitroo¢ni tekutina, matetské mléko, stolice, pot, amnioticka tekutina a placenta.

V klinickych hodnocenich byl vakcinacni virus RNA detekovan pomoci metody PCR v plazmé
veétsiny dospélych ucastnikli. Vakcinacni virus RNA byl pievazné detekovan ode dne 1 do dne 7.

U 19 z 299 dospélych ucastnikll bylo prostfednictvim PCR detekovano vylu¢ovani vakcina¢niho viru
do moci nebo slin a u 4 z 10 dospélych ucastnikli bylo identifikovano v koznich vezikulach. RNA
vakcinacniho viru byla u jednoho ze Ctyt GiCastnikd detekovana v kozni vezikule 12 dni po vakcinaci.

Ve studii faze 1 byly vakcinacni virémie a vylucovani viru pozorovany casteji (28/39) u déti

a dospivajicich ve v€ku od 6 do 17 let v porovnani s dospélymi. V nasledné studii faze 2 bylo 31,7 %
(19/60) déti a dospivajicich ve véku 1 az 17 let zatazeno do dil¢i studie vylucovani viru vakciny ve
slinach po ockovani. Vylucovani viru bylo pozorovano ¢astéji v den 7 a poté klesalo, pticemz v den 56
nebylo zjisténo zadné vylucovani.

Pfenos vakcina¢niho viru t€snym osobnim kontaktem je pfijiman jako teoreticka moznost. Pfijemci
vakciny se maji vyhybat blizkému kontaktu s vysoce ohroZenymi jedinci a zamezit jejich expozici s
krvi a télnimi tekutinami vysoce ohroZenych jedincti po dobu alespon 6 tydnii po vakcinaci. Vysoce
ohroZeni jedinci zahrnuji:

. imunokompromitované jedince a jedince podstupujici imunosupresivni terapii (viz bod 4.4),
o téhotné nebo kojici zeny (viz bod 4.6),
o déti ve véku < 1 rok.



Jedinci, u nichZ se po podani vakciny vyvine vezikularni vyrazka, musi vezikuly zakryt, dokud se
nezahoji, aby se minimalizovalo riziko mozného pfenosu vakcina¢niho viru pies oteviené vezikuly.
Kontaminované obvazy se maji zlikvidovat podle institucionalnich smérnic nebo pokynu WHO

k nakladani se zdravotnickym odpadem. Viz bod 5.3.

Rodice a osetfovatelé mladych oCkovanych maji dodrzovat peclivou hygienu zejména pii manipulaci s
télesnymi odpady a tekutinami po dobu minimaln€ 6 tydni po ockovani. Jednorazové plenky lze

uzavtit do dvojitych plastovych sackt a vyhodit do domaciho odpadu. Viz bod 5.3.

Netmyslny pfenos vakcinacniho viru na zvifata a hospodaiska zvifata je také teoreticky mozny, viz
nize.

Jedinci, kterym byla podana vakcina Ervebo, nesmi nejméné 6 tydnti po vakcinaci darovat krev.

Prenos na zvifata a hospodaiska zvirata

Tésny kontakt s hospodaiskymi zvitaty je piijiman jako teoretickd moznost pienosu vakcina¢niho
viru. Pfijemci vakciny se maji snazit zamezit expozici hospodatskych zvitat krvi a t€lnim tekutindm
po dobu nejméné 6 tydnl po vakcinaci. Jedinci, u nichz se po podani vakciny vyvine vezikularni
vyrazka, musi vezikuly zakryt, dokud se nezahoji. Kontaminované obvazy se maji zlikvidovat podle
institucionalnich smérnic nebo pokynu WHO k nakladani se zdravotnickym odpadem. Viz bod 5.3.

Soubézné onemocnéni

Vakcinace ma byt odlozena u jedinct se stfedn¢ zadvaznym nebo zdvaznym hore¢natym onemocnénim.
Ptitomnost méné zavazné infekce neni dvodem k odlozeni vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy srazlivosti

Jedincim s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou srazlivosti krve je nutno vakcinu podavat
opatrng, protoZe po intramuskularnim podani mtze u téchto jedinct dojit ke krvaceni nebo tvorbe
modfin.

Ochrana proti onemocnéni vyvolanym filovirem

Vakcina nezabrani onemocnénim vyvolanym jinymi filoviry, nez je virus zairské eboly.

Vliv na sérologické testy

Po vakcinaci vakcinou Ervebo mohou mit jedinci pozitivni testy na nukleovou kyselinu kddujici
glykoprotein viru eboly, antigeny glykoproteinu viru eboly nebo protilatky proti glykoproteinu, coz
jsou cilové molekuly ne€kterych diagnostickych testi na virus eboly. Proto mé diagnostické testovani
na virus eboly cilit na neglykoproteinové ¢asti viru eboly.

Sodik

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

JelikoZ neexistuji zadné idaje o soucasném podavani pripravku Ervebo s jinymi vakcinami, souc¢asné
pouziti piipravku Ervebo s jinymi vakcinami se nedoporucuje.



Soucasné s vakcinou Ervebo se nemaji podavat imunoglobuliny (IG), transfuze krve nebo plasmy.
Podani imunoglobulini, transfuzi krve nebo plasmy 3 mésice pied nebo az 1 mésic po podani vakciny
Ervebo miiZe interferovat s o¢ekavanou imunitni odpoveédi.

Neni znamo, zda by soucasné podani antivirotik mohlo ovlivnit replikaci a Gi¢innost vakcina¢niho viru.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o podavani vakciny Ervebo téhotnym Zenam, nebo Zenam, které otéhotnély po podani vakciny,
jsou omezené (mén¢ nez 300 ukoncenych téhotenstvi). Bezpecnost vakciny Ervebo u t€hotnych zen
nebyla stanovena.

Z dtvodu omezeni dostupnych dat, napt. kvili malému poctu piipadi, je potfeba pii vyvozovani
zaveéru postupovat opatrné. Nedostatek spolehlivych tdaji o zékladni Cetnosti t€hotenstvi a porodnosti

v zasazenych oblastech také komplikuje kontextualni zhodnoceni dat.

Studie reprodukéni toxicity na zviratech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé Géinky (viz
bod 5.3).

V rédmci preventivnich opatteni je vhodné se pouziti vakciny Ervebo béhem téhotenstvi vyhnout.
Nicméné vzhledem k zavaznosti onemocnéni vyvolanému virem eboly (Ebola Virus Disease — EVD)

vakcinace nema byt odmitnuta, pokud existuje zfejmé riziko expozice infekci viru ebola.

Je tieba zabranit oté¢hotnéni jesté 2 mésice po vakcinaci. Zeny ve fertilnim véku maji pouzivat i¢innou
metodu kontracepce.

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcinacni virus vylucuje do lidského matetského mléka.

Riziko pro novorozence/kojence vyplyvajici z kojeni vakcinovanymi matkami nelze vyloucit.
Pritomnost vakcina¢niho viru v matefském mléce u zvifat se nehodnotila. Po podani vakciny Ervebo
samicim potkanti byly u jejich potomkt detekovany protilatky proti vakcina¢nimu viru,
pravdépodobné diky pfenosu matefskych protilatek pies placentu béhem btezosti a prostiednictvim
kojeni. Viz bod 5.3.

Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti vakcinace pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo nepodat vakcinu Ervebo. Za uréitych okolnosti, kdy jsou
alternativy ke kojeni omezené, se ma zvazit okamzita potieba a zdravotni prospésnost pro kojence
proti potieb¢ vakciny Ervebo pro matku. Oboji miize ptedstavovat nutnou potiebu, kterou je nezbytné
zvazit pred vakcinaci matky.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadna data o vlivu na fertilitu u lidi.

Studie na samicich potkanl nenaznacuji $kodlivé ucinky (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie vlivu vakciny Ervebo na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ervebo nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

V klinickych hodnocenich byla velmi vzacné (<1/10 000) hlaSena anafylaxe u vSech vé€kovych skupin.

U dospélych ve veéku 18 let a starSich byly nejcastéjSimi nezadoucimi ucinky v misté injekce

hlasenymi po oc¢kovani vakcinou Ervebo bolest v misté injekce (70,3 %), otok v mist¢ injekce (16,7 %)
a erytém v mist¢ injekce (13,7 %). Nejcastéjsi systémové nezadouci ucinky byly bolest hlavy (55,1 %),
pyrexie (39,2 %), myalgie (32,5 %), somnolence, snizena aktivita, inava (25,5 %), artralgie (18,6 %),
zimnice (16,7 %), snizena chut’ k jidlu (15,2 %), bolest bficha (13,0 %), nauzea (9,5 %), artritida

(3,7 %), vyrazka (3,6 %), hyperhidroza (3,2 %) a ulcerace Ust (2,2 %). Obecné byly tyto reakce

hlaseny do 7 dnii po vakcinaci, byly mirné az stfedni zdvaznosti a mély kratké trvani (méné nez

1 tyden).

U déti a dospivajicich ve véku 1 az 17 let byly nejcastéjsimi nezddoucimi u€inky v miste aplikace
injekce hlasenymi po ockovani vakcinou Ervebo bolest v misté injekce (41,6 %), svédéni v miste
injekce (4,1 %), otok v mist¢ injekce (3,0 % ) a erytém v misté€ injekce (0,5 %). Nejcastéjsi systémoveé
nezadouci Gcinky byly pyrexie (62,2 %), bolest hlavy (45,7 %), somnolence, sniZena aktivita, inava
(23,5 %), snizena chut’ k jidlu (23,4 %), myalgie (15,8 %), zavrat’ (9,9 %), plac (6,4 %) a ulcerace ust
(2,5 %). Obecné byly tyto reakce hlaseny do 7 dnil po vakcinaci a byly mirné az stfedni zavaznosti.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Frekvence jsou udavany jako:

velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (=>1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit). V ramci kazdého
seskupovani frekvenci jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Jedinci ve véku 1 rok a starsi
Tabulka 1 ukazuje nezadouci ucinky, u kterych se povazuje, Ze maji pfinejmensim moznou souvislost
s vakcinaci, a pozorované u piijemcti vakciny Ervebo.

U dospélych jsou uvedené frekvence zalozeny na vyssi frekvenci hlaSené v placebem kontrolovanych
randomizovanych hodnocenich faze 2/3, Protokolu 009, Protokolu 012 a Protokolu 016, které
zahrnovaly celkem 2 143 jedinci.

U déti a dospivajicich odpovidaji uvedené frekvence frekvencim pozorovanym v Protokolu 016,
placebem kontrolovaném randomizovaném hodnoceni faze 2, které zahrnovalo celkem 609 jedincti
(véetne€ 95 déti ve véku od 1 do 3 let, 310 déti od 3 do 11 let a 204 déti od 12 do 17 let).



Tabulka 1: Tabulkovy souhrn neZadoucich acinku u jedinci od 1 roku a starSich povaZzovanych

za souvisejici s vakcinaci

Tiida organovych systému
dle MedDRA

Nezadouci ucinky

Frekvence

Déti a dospivajicil

Dospéli*

Poruchy imunitniho systému: | Anafylaktickéa reakce Velmi vzacné Velmi vzacné

Poruchy nervového systému: Bolest hlavy Velmi Casté Velmi Casté
Zavrat Casté Casté

Gastrointestinalni poruchy: Bolest biicha Velmi Casté Velmi Casté

Snizend chut k jidlu

Velmi Casté

Velmi Casté

Nauzea Casté Casté
Poruchy kiize a podkozni Ulcerace ust Casté Casté
tkang: Vyrazka?® Zadné Casté
Poruchy svalové a kosterni Artralgie® Casté Velmi Casté
soustavy a pojivové tkan¢: Myalgie Velmi Casté Velmi Casté
Artritida® Neuplatiiuje se Casté
Celkové poruchy a reakce Pyrexie Velmi Casté Velmi Casté
v mist¢ aplikace: Somnolence’ Velmi Casté Velmi Casté
Zimnice Velmi Casté Velmi Casté
Plag Casté Neuplatiiuje se*

Bolest v misté injekce

Velmi casté

Velmi casté

Erytém v misté injekce

Méne Casté

Velmi casté

Své&déni v misté Casté Casté
injekce

Otok v mist¢ injekce Casté Velmi Casté
Hyperhidréza (poceni) Casté Casté

$Viz popis vybranych nezddoucich uginkd.

Zahrnuje: somnolenci, snizenou aktivitu a inavu.
*Neuplatiiuje se: nebylo hodnoceno pro tuto populaci.

Nezadouci ucinky bolest bficha, nauzea, vyrazka, artralgie, zimnice a hyperhidroéza se vyskytovaly s rozdilem <5 % mezi skupinou

s vakcinou a skupinou s placebem.

*Nezadouci G¢inky zavrat’ a svédeéni v misté injekce se vyskytovaly s rozdilem <5 % mezi skupinou s vakcinou a skupinou s placebem.

Pyrexie byla hlasena Castéji u mladsich déti ve véku od 1 do <3 let (83,2 %) ve srovnani s détmi ve
veéku od 3 do <12 let (64,8 %), dospivajicimi ve ve€ku od 12 do 17 let (48,3 %) a dospélymi (39,2 %).
Jinak byl bezpecnostni profil vakciny Ervebo u déti a dospivajicich ve véku 1 az 17 let obecné
podobny profilu pozorovanému u dospélych.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Artralgie a artritida

Artralgie byla obecné hlaSena béhem nékolika prvnich dni po vakcinaci, byla mirné az sttedni
intenzity a vymizela do jednoho tydne po néstupu. Artritida (artritida, kloubni vypotek, otok kloubu,
osteoartrdza, monoartritida nebo polyartritida) byla obecné hlasena béhem prvnich ne€kolika tydnd po
vakcinaci. V klinickych hodnocenich, reportujicich vyskyt artritidy, byly medidny nastupu mezi 10 a
12 dny (v rozmezi od 0 do 25 dnt1). V klinickych hodnocenich byla artritida ticastniky hlasena

s frekvenci v rozmezi od 0 % v nékolika protokolech do 23,5 % v jedné studii faze 1. VétSina
artritickych reakci byla mirna az stfedn€ zavazna. Median trvani artritidy v klinickych hodnocenich,
ve kterych byla artritida hlaSena, byl od 2 dnti do 81,5 dne (vCetné délky trvani rekurentni artritidy),
maximalni délka trvani byla 330 dnt. Diivody pro rozdily v hlaSeni artritidy v jednotlivych klinickych
hodnocenich nejsou znamy, ale mohou byt zplisobeny rozdily ve studovanych populacich nebo hlaSeni
vysledkt. V klinické studii faze 1 s nejvyS$si mirou vyskytu artritidy mélo 6 z 24 pacientti (25 %)
perzistentni kloubni pfiznaky 2 roky pro vakcinaci. U malého poctu ucastniki byl vakcinacni virus
zjistén ve vzorcich kloubniho vypotku, coz ukazuje na povakcinaéni, virové zprostiedkovany proces.




Vyrazka

Vyrazka byla v klinickych hodnocenich popsana v riznych podobach, véetné generalizované
vyrazky (2,3 %), vezikularni vyrazky (0,5 %), dermatitidy (0,3 %) nebo kozni vaskulitidy (0,01 %).
V rlznych hodnocenich byla vyrazka hlaSena s medianem pocatku od 7,5 do 10,5 dne (rozmezi od 0
do 47 dnl). Median doby trvani byl hlaSen mezi 6 az 18 dny. U 6 z 18 testovanych tcastniki byl
vakcinacéni virus detekovan ve vyrazce (popsané jako dermatitida, vezikuly nebo 1éze kozni
vaskulitidy), coz ukazuje na povakcinacni, virové zprostiedkovany proces.

Prechodné poklesy poctu leukocytit

Ve studiich faze 1/2 byly velmi ¢asto pozorovany ptrechodné poklesy pocti lymfocytl, neutrofila
a celkového poctu leukocytit behem prvnich 3 dni po vakcinaci; tyto hodnoty se obecné vratily na
puvodni hladinu po prvnim tydnu po vakcinaci. V hodnocenich faze 1/2 nebyly pozorovany zadné
nezadouci piipady infekei.

HI4Seni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Z4dné piipady predavkovani nebyly hlaseny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, jiné virové vakciny
ATC kéd: JO7BX02

Mechanismus u¢inku

Vakcina Ervebo sestava z zivého, atenuovaného rekombinantniho virového vektoru vezikularni
stomatitidy, ktery exprimuje gen obaleného glykoproteinu viru zairské eboly (rVSVAG-ZEBOV-GP).
Imunizace touto vakcinou vede k imunitni odpovédi a ochrané pred onemocnénim vyvolanym virem
zairské eboly (Zaire Ebola Virus Disease - EVD). Relativni prispévky vrozené, humoralni a bunécné
zprostfedkované imunity k ochrané proti viru zairské eboly nejsou znamy.

Klinickd imunogenita a uéinnost

Klinicky vyvojovy program zahrnoval Sest klinickych hodnoceni faze 2/3 (Protokoly 009, 012, 016 a
018). Vsichni Gcastnici dostali jednu davku vakciny kromé subpopulace Gcastnikti Protokolu 002
(n=30) a Protokolu 016 (n=399), ktefi dostali dve¢ davky.

Klinicka ucinnost
Klinicka t€innost vakciny Ervebo u dospélych byla hodnocena v Protokolu 010.

Protokol 010 (studie kruhové vakcinace) byl otevienym, klastrové randomizovanym hodnocenim
kruhové vakcinace faze 3 (vakcinace kontaktd a kontaktii kontaktd indexovanych ptipada eboly), které
hodnotilo ucinnost a bezpecnost vakciny Ervebo v Guinei. V tomto hodnoceni bylo 9 096 ucastniki ve
veku >18 let, kteti byli povazovani za kontakty a kontakty kontaktd s indexovanymi ptipady

s laboratorné potvrzenym onemocnénim vyvolanym virem zairské eboly, randomizovano do ramena

s okamzitou vakcinaci vakcinou Ervebo (4 539 ucastnikii v 51 klastrech) nebo do ramena s vakcinaci
vakcinou Ervebo odloZzenou o 21 dni (4 557 Gcastniktl ve 47 klastrech). Z téchto 9 096 Gcastnikd


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

dostalo vakcinu Ervebo 4 160 ucastnikd (2 119 tcastnikli bylo vakcinovano v rameni okamzitého
podani a 2 041 tcastnikl bylo vakcinovano v rameni odlozeného podani). Median véku dospélych
kontaktl a kontaktd kontaktli byl 35 let. Finalni primarni analyza zahrnovala 2 108 Gi¢astnikt

(51 klastrl) z ramena s okamzitou vakcinaci a 1 429 Gcastnikii (46 klastril) z ramena odlozené¢ho
podani, které spliiovaly kritéria pro odloZzené podani a v den 0 poskytly souhlas.

Byla provedena finalni primarni analyza s cilem vyhodnotit u€¢innost proti laboratorn¢ potvrzenému
onemocnéni vyvolanému virem zairské eboly porovnanim incidence ptipadt vyskytujicich se

10 az 31 dni po randomizaci u ucastnikii vakcinovanych v kruzich s okamzitou vakcinaci s incidenci
ptipadii u Géastniki, kteif byli v den 0 zafazeny do kruhi s odloZenou vakcinaci. U¢innost vakciny
byla 100 % (neupraveny 95% CI: 63,5 % az 100 %; upraveny 95% CI pro multiplicitu: 14,4 % az 100
%) (0 ptipadd v rameni s okamzitym podanim, 10 ptipadd ve 4 kruzich v rameni se zpozdénym
podanim). Randomizace byla ukoncena po pribézné analyze s p=0,0036, ktera nespliovala predem
stanovenou hladinu alfa 0,0027. Z 10 pripadt bylo 7 mezi kontakty a 3 byly mezi kontakty kontaktt.
Vzhledem k metodickym omezenim a vyjimecnym okolnostem, které se vyskytly béhem klinického
hodnoceni, zistavaji nejistoty ohledné urovné, trvani a typu ochrany.

Klinicka imunogenita

Imunologické korelaty ochrany nebyly definovany.

Protokol 009, nazyvany Partnership for Research on Ebola Vaccines in Liberia (PREVAIL), byl
randomizovanym, dvojité zaslepenym, placebem kontrolovanym hodnocenim faze 2, které hodnotilo
bezpecnost a imunogenitu kandidat na vakcinu proti viru eboly, v¢etné vakciny Ervebo. Toto
hodnoceni porovnavalo vakcinu Ervebo s placebem ve formé fyziologického roztoku u 1 000
dospélych ve véku >18 let v Libérii.

Protokol 011, nazyvany Sierra Leone Trial to Introduce a Vaccine against Ebola (STRIVE), byl
randomizovanym, otevienym hodnocenim faze 2/3, které hodnotilo bezpe¢nost a imunogenitu vakciny
Ervebo u dospélych ve véku >18 let pracujicich ve zdravotnickych zafizenich nebo na mistech
souvisejicich s reakci na ebolu v Sierra Leone. V tomto hodnoceni bylo randomizovano

8 673 dospélych tcastnikil a z toho 8 651 s validnim souhlasem do skupiny s okamzitou (do 7 dni po
zafazeni) nebo odlozenou (18 az 24 tydnti po zafazeni) vakcinaci vakcinou Ervebo. Sub-studie
imunogenity zahrnovala 508 uc¢astnikd, ktefi byli vakcinovani a poskytli vzorky pro hodnoceni
imunogenity.

Protokol 012 byl randomizovanym, dvojité zaslepenym, placebem kontrolovanym hodnocenim faze 3,
které hodnotilo bezpecnost a imunogenitu tii konzistencnich Sarzi a vysokodavkové sarze (pfiblizne
petkrat vyssi nez davka v konzistencnich Sarzich a ddvka pouzita v jinych hodnocenich faze 2/3)
vakciny Ervebo v porovnani s placebem ve formé fyziologického roztoku. Celkem bylo v USA,
Kanadé a Spanélsku zatazeno 1 197 zdravych Géastnikii ve véku 18 az 65 let.

Protokol 016, nazyvany Partnership for Research on Ebola VACcination (PREVAC), bylo
randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované hodnoceni faze 2, které hodnotilo
bezpecnost a imunogenitu vakciny Ervebo u ucastnikt, kteti dostali: jednu davku vakciny Ervebo a
normalni fyziologicky roztok placeba podané s odstupem 56 dnii, dvé davky vakciny Ervebo podané s
odstupem 56 dnd, nebo dvé davky normalniho fyziologického roztoku placeba. Do tohoto hodnoceni
bylo zatazeno 998 déti a dospivajicich ve véku 1 az 17 let a 1 004 dospélych ve véku 18 let a starSich
v Guineji, Libérii, Mali a Sierra Leone.

Protokol 018 byl otevienym hodnocenim faze 3 provadénym v Guinei, které hodnotilo bezpe¢nost

a imunogenitu vakciny Ervebo u ockovanych pracovnikli v prvni linii ve véku 18 let a starsich, které
bylo implementovano jako ¢ast B studie kruhové vakcinace faze 3 pro Protokol 010. Do tohoto
hodnoceni bylo zafazeno celkem 2 115 Gcastnikt a 2 016 ucastnikti bylo o¢kovano vakcinou Ervebo.
Dil¢i studie imunogenity zahrnovala 1 217 Gc¢astnikd, ktefi byli ockovani a poskytli vzorky pro
posouzeni imunogenity.
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Data o imunogenité byla ziskana v Protokolu 009 v Libérii, Protokolu 011 v Sierra
Leone, Protokolu 012 v USA, Kanadé¢ a Evropé, Protokolu 016 v Guineji, Libérii, Mali a Sierra Leone
a Protokolu 018 v Guinei. Za tc¢elem redukce rizika infekce laboratornich pracovnikl divokym typem
viru eboly byla provedena gama iradiace vzorki (z regionti zasaZzenych virem eboly). Gama iradiace
vzorki zvysila priblizné o 20 % imunitni odpovéd’ pied vakcinaci méfenou pomoci glykoproteinové
imunoanalyzy (GP-ELISA) a snizila ptiblizn€ o 20 % imunitni odpovéd’ po vakcinaci métenou
pomoci GP-ELISA a pomoci neutraliza¢niho testu redukce plakti (PRNT). Vzorky z Prokolu 012

v

nebyly podrobeny gama iradiaci. Absence gama iradiace, niz$i zakladni séropozitivita a dalsi faktory

vedly k vy§8i imunitni odpovédi v Protokolu 012.

Klinickda imunogenita u dospélych ve véku 18 let a starsich
Testovani imunogenity bylo provedeno v Protokolu 009, Protokolu 011, Protokolu 012, Protokolu 016
a Protokolu 018 a zahrnuje hodnoceni vazajiciho imunoglobulinu G (IgG) specifického na ¢istény
Kikwit ZEBOV GP pomoci validované GP-ELISA a validované neutralizace vakcinacniho viru

pomoci PRNT.

Jak ukazuji tabulky 2 a 3, geometrické pruméry titri (GMT) méfenych pomoci GP-ELISA a PRNT
mezi obdobim pied vakcinaci a obdobim po vakcinaci vzrostly.

Ptes 93,8 % piijemct vakciny dle Protokold 009, 011, 012, 016 a 018 splnilo séroresponsivni kritéria
definovana jako >2nasobné zvyseni vychozich hodnot a >200 EU/ml kdykoli po vakcinaci, méteno
pomoci GP-ELISA, a ptes 80,0 % ucastnikl splnilo séroresponsivni kritéria definovana jako
>4nasobné zvyseni vychozich hodnot kdykoli po vakcinaci, méfeno pomoci PRNT. Po 12 mésicich
ptes 80,3 % ucastnikti nadale spliiovalo séroresponsivni kritéria pti méfeni pomoci GP-ELISA a pfes
63,8 % pfijemcii vakciny nadale spliiovalo séroresponsivni kritéria pii méfeni pomoci PRNT. Klinicky
vyznam téchto dat o imunogenité neni v soucasnosti znam.

Tabulka 2: Piehled geometrickych priaméri titri (GMT) méfenych GP-ELISA u dospélych ve
véku 18 let a starsich v klinickych hodnocenich dle Protokolu 009, 011, 012,016 a 018

GMT (n) [95% CI]

Cas
Protokol 009* Protokol 011% Protokol 012% Protokol 016% Protokol 018*
o 120,7 (487) 92,7 (503) <36,11 (696) 140,2 (379) 78,3 (1 123)
Vyehozibod | 11165131 5] [85.,3; 100,9] [<36,11; <36,11] [129,0; 152.,4] [74,7; 82,0]
L misic 999,7 (489) 964,3 (443) 1 262,0 (696) 1 241,2 (343) 1106,5 (1 023)
. [920,1;1 086,11 | [878,7;1058,3] | [1168,9;1362,6] | [l1164;1380,0] | [1053,4;1162.2]
e 713,8 (485) 751,8 (383) 1 113,4 (664) 1 008,8 (75)
6. mésic [661,4; 770,3] [690,6; 818,4] [1029,5; 1 204,0] NA [849,8; 1 197.6]
e 664,3 (484) 760,8 (396) 1078,4 (327) 1 088,4 (292)
§
12. mésic [616,5; 715,8] [697.6; 829,8] [960,6; 1 210,7] [983,5; 1 204,6] NA
- 766,3 (441) 920,3 (303)
24. mésic [705,0; 832,9] NA [820,4; 1 032,3] NA NA
o 755,7 (434)
36.mésic [691.6: 825.7] NA NA NA NA
- 835,4 (400)
48. mésic [769.3: 907.2] NA NA NA NA
60. mésic 785,9(397) NA NA NA NA

[722,3; 855.,2]

Cela zahrnuta populace (FAS populace) byla primarni populaci pro analyzy imunogenity v Protokolech 009, 011 a 018 a zahrnovala v§echny
vakcinované castniky, jejichz sérologicka data byla k dispozici a byl jim odebran vzorek séra v ramci piijatelného rozmezi dnti.

Populace imunogenity podle protokolu byla primarni populaci pro analyzy imunogenity v Protokolu 012 a zahrnovala vSechny castniky, kteti
byli v souladu s protokolem, byli vakcinovani, byli séronegativni v den 1 a byl jim v jednom nebo vice ¢asech méteni odebran vzorek séra
v ramci piijatelného rozmezi dnd.

Populace imunogenity podle protokolu byla primarni populaci pro analyzy imunogenity v Protokolu 016 a zahrnuje vSechny ockované
ucastniky se sérologickymi udaji, ktefi byli v souladu s protokolem a byl jim odebran vzorek séra v ramci pfijatelného rozmezi dna.
n = pocet analyzovanych ucastniku.

CI = interval spolehlivosti; GP-ELISA = glykoproteinovéd enzymové imunoanalyza (Anti-Glycoprotein Human Enzyme-Linked
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Immunosorbent Assay) (EU/ml); GMT = geometricky prameér titra
SV Protokolu 011 od 9. do 12. mésice
TV Protokolech 009, 011, 016 a 018 byla pro omezeni rizika infekce laboratornich pracovniki divokym typem viru eboly pouzita gama

iradiace.

 kombinovana skupina $arzi konzistence

Tabulka 3. Prehled geometrickych priméri titrii (GMT) méfrenych PRNT u dospélych ve véku
18 let a starSich v klinickych hodnocenich podle Protokoli 009, 011, 012,016 a 018

GMT (n) [95% CI]

Cas
Protocol 0097 Protocol 0111 Protocol 012* Protocol 016" Protocol 018"
o <35 (451) <35 (438) <35 (696) 17,5 (92) <35 (1 107)
Vychozi bed [<35; <35] [<35; <35] [<35; <35] [16,7; 18.,4] [<35; <35]
L mésic 117,1 (490) 116,0 (437) 202,1 (696) 170,1 (98) 160,0 (1 024)
: [106,4; 128,9] [105,7; 127.4] [187,9;217,4] [144,1; 200,7] [151,6; 168,9]
o 76,7 (485) 95,3 (382) 266,5 (664) 117,0 (75)
6. mésic [69.8; 84,2] [86,3; 105,3] [247.4; 287.0] A [96,0; 142,6]
e 100,2 (485) 119,9 (396) 2714 (327) 1443 (84)
§
12. mésic [91,3; 110,0] [107,9; 133,2] [243,4; 302,7] [122,2; 170,4] NA
. 267,6 (302)
24. mésic NA NA [239.4: 299.2] NA NA

Cela zahrnuta populace (FAS populace) byla primarni populaci pro analyzy imunogenity v Protokolech 009, 011 a 018 a zahrnovala vSechny
vakcinované castniky, jejichz sérologicka data byla k dispozici a byl jim odebran vzorek séra v ramci piijatelného rozmezi dnti.

Populace imunogenity podle protokolu byla primarni populaci pro analyzy imunogenity v Protokolu 012 a zahrnovala v§echny ucastniky, ktefi
byli v souladu s protokolem, byli vakcinovani, byli séronegativni v den 1 a byl jim v jednom nebo vice ¢asech méfeni odebran vzorek séra

v ramci pfijatelného rozmezi dni.
Populace imunogenity podle protokolu byla primarni populaci pro analyzy imunogenity v Protokolu 016 a zahrnuje vSechny ockované
ucastniky se sérologickymi udaji, ktefi byli v souladu s protokolem a byl jim odebran vzorek séra v ramci pfijatelného rozmezi dna.

n = pocet analyzovanych ucastniki.
CI = interval spolehlivosti; GMT = geometricky pramér titr; PRNT = neutralizaéni test redukce plakt
SV Protokolu 011 od 9. do 12. mésice
TV Protokolech 009, 011, 016 a 018 byla pro omezeni rizika infekce laboratornich pracovniki divokym typem viru eboly pouzita gama

iradiace.

¥ kombinované skupina Sarzi konzistence

Pediatrickd populace

Klinicka imunogenita u déti a dospivajicich od I roku do 17 let
Jak ukazuji tabulky 4 a 5, geometrické primeéry titrt (GMT) métenych pomoci GP ELISA a PRNT
mezi obdobim pred vakcinaci a obdobim po vakcinaci vzrostly. V Protokolu 016 splnilo 95,7 %
ucastnikli séroresponsivni kritéria definovand jako >2nasobné zvyseni vychozich hodnot

a >200 EU/ml kdykoli po vakcinaci, méteno pomoci GP-ELISA, a 95,8 % tcastnikl splnilo
séroresponsivni kritéria definovana jako >4nasobné zvySeni vychozich hodnot kdykoli po vakcinaci,
méteno pomoci PRNT. Dvanact mésicti po ockovani 93,2 % ucastnikti nadale spliiovalo kritéria
séroodpovédi pro GP ELISA a 95,3 % nadale spliiovalo kritéria séroodpovedi pro PRNT.

Tabulky 4 a 5 poskytuji souhrn geometrickych primeért titr (GMT) méfenych pomoci GP ELISA a
PRNT podle vékového rozmezi.

Imunitni odpovédi po vakcinaci vakcinou Ervebo u déti a dospivajicich byly noninferiorni s vysledky
u dospélych 1 mésic po vakcinaci. Klinicky vyznam dat o imunogenité v souc¢asnosti neni znam.

Tabulka 4: Prehled geometrickych primeéru titrii (GMT) mérenych GP-ELISA u déti a
dospivajicich od 1 roku do 17 let v klinickém hodnoceni podle Protokolu 016

Vék

Zakladni
GMT (n) [95% CI]

1. mésic

GMT (n) [95% CI]

12. mésic

GMT (n) [95% CI]

1 aZ <3 roky

50,2 (43)
[40,2; 62,7]

1192,1 (45)

[827,6; 1 717,1]

1719,3 (45)

[1245,7;2 373,1]
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3 az <12 let 93,3 (180) 18451 (171) 1368.4 (153)
[80,6; 108,1] [1552,1;2193.4] [1189,3;1574,5]

12 a2 17 let 140,0 (128) 2 103,3 (120) 1451,6 (86)
[120,9; 162,2] [1772,2;2 496,4] [1188,6;1772,8]

Populace imunogenity podle protokolu byla primarni populaci pro analyzy imunogenity v Protokolu 016 a zahrnuje vSechny ockované
ucastniky se sérologickymi udaji, ktefi byli v souladu s protokolem a byl jim odebran vzorek séra v ramci pfijatelného rozmezi dnt.
n = pocet analyzovanych tcastnikd.

CI = interval spolehlivosti; GMT = geometricky pramér titri; GP-ELISA = glykoproteinova enzymova imunoanalyza (Glycoprotein
Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) (EU/ml);

V Protokolu 016 byla pouzita gama iradiace vzorkl za uc¢elem redukce rizika infekce laboratornich pracovnikti divokym typem viru ebola

Tabulka 5: Pi‘ehled geometrickych priméri titri (GMT) méienych PRNT u déti a dospivajicich
od 1 roku do 17 let v klinickém hodnoceni podle Protokolu 016

Vék Zakladni 1. mésic 12. mésic
GMT (n) [95% CI] GMT (n) [95% CI] GMT (n) [95% CI]

1 a% <3 roky 17,5 (39) 321,0 (33) 494,7 (32)
[<0; <0] [231,1; 445,7] [386,5; 633,3]

3 a7 <12 let 17,9 (134) 280,4 (114) 312,7 (88)
[16,9; 18,8] [241,3; 325,7] [271,0; 360,8]

12 az 17 let 17,5 (111) 273,3 (119) 251,7 (85)
[17,4; 17,6] [237,5; 314,6] [215,7;293,7]

Populace imunogenity podle protokolu byla primarni populaci pro analyzy imunogenity v Protokolu 016 a zahrnuje vSechny ockované
ucastniky se sérologickymi udaji, kteti byli v souladu s protokolem a byl jim odebran vzorek séra v ramci ptijatelného rozmezi dnd.

n = pocet analyzovanych ucastnikii.

CI = interval spolehlivosti; GMT = geometricky pramér titri; PRNT = neutralizaéni test redukce plakt

V Protokolu 016 byla pouzita gama iradiace vzorkl za ucelem redukce rizika infekce laboratornich pracovniki divokym typem viru ebola.

Klinicka imunogenita u ucastniku, ktefi dostavali posilovaci davku

Ackoli bylo u déti a dospivajicich (n=195) a dospélych (n=194) pozorovano zvyseni protilatkovych
odpovédi po druhé davce vakciny Ervebo podané 56. den (Protokol 016), 12 mésici po vakcinaci
nebyly udrzeny zvysené hodnoty titrii protilatek nad rezimem jedné davky (n=386 déti a dospivajicich,
n=386 dospélych).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani,
a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Po podani vakciny Ervebo samicim potkant byly u jejich plodi a potomki detekovany protilatky proti
vakcina¢nimu viru, pravdépodobné diky pfenosu matetskych protilatek pies placentu béhem biezosti

a prostfednictvim kojeni (viz bod 4.6).

Vakcina Ervebo podavana samicim potkanti neméla zadny vliv na péfeni, fertilitu ani
embryondlni/fetalni vyvoj.

Vakcina Ervebo podavana samicim potkani neméla zadny vliv na vyvoj ani chovani potomstva.
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Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi (ERA)

Vakcinacni virus je geneticky modifikovany organismus (GMO). Bylo provedeno posouzeni rizika pro
zivotni prostedi (ERA) s cilem stanovit potencialni dopad této vakciny na lidské zdravi a Zivotni
prostiedi. JelikoZ je tato vakcina zalozena na VSV, coz je znamy patogen hospodaiskych zvifat (napt.
koné, skot, prasata), hodnoceni rizik zahrnovalo druhy, které jsou relevantni pro divoky typ nosného
viru této vakciny - VSV.

Ve studii biodistribuce provedené na nehominidnich primatech, byla RNA viru pouzitého ve vakcing
detekovana v lymfoidnich organech po dobu az 112 dni po vakcinaci. Infekéni virus byl vSak
detekovan 1. den, pricemz perzistentni infek¢ni virus nebyl detekovan v Zadné nasledné dob¢é méfeni
(56.,84.a112. den).

Na zaklad¢ dat o prechodném vyluc¢ovani viru u dospélych a déti od 1 roku (n=5 pro déti od 1 roku do
<3 roky), vysledku studie toxicity na nehominidnich primatech a nepfitomnosti horizontalniho ptfenosu
u prasat se md za to, ze celkové riziko vakciny Ervebo pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi je
zanedbatelné. V ramci preventivnich opatfeni se vSak ockované osoby a osetfovatelé musi snazit
zamezit expozici hospodarskych zvifat, krvi a télnim tekutindm od ockovanych osob po dobu nejménée
6 tydnl po vakcinaci, aby se zamezilo teoretickému riziku rozsifeni viru obsazeného ve vakcing.
Pokud mozno, Ize znecisténé plenky od mladych ockovanych osob ¢istit vhodnymi detergenty nebo
dezinfek¢nimi prostiedky; jednorazové plenky lze uzaviit do dvojitych plastovych sackii a vyhodit do
domovniho odpadu po dobu nejméné 6 tydni po vakcinaci.

Lidé, u kterych se po vakcinaci vyvine vezikularni vyrazka, musi vezikuly zakryt, dokud se nezahoji.
Misto podani vakciny nebo jakékoli vezikuly je tfeba zakryt vhodnym obvazem (naptiklad adhezivnim
obvazem nebo gédzou a naplasti) zajist'ujicim fyzickou bariéru, ktera chrani proti ptimému kontaktu

s tekutinou z vezikul (viz bod 4.2). Obvaz muze byt odstranén, pokud nedochazi k viditelnému
vytékani tekutiny. K zamezeni nechténé expozice hospodarskych zvitat je tfeba zajistit, aby do styku

s hospodarskymi zviraty nepfisel zdravotnicky odpad a dalsi Cistici materialy.

Ohledn¢ dalsich informaci viz body 4.4 a 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Rekombinantni lidsky sérovy albumin
Trometamol

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Hydroxid sodny (k tiprave pH)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tato vakcina misena s jinymi léCivymi
pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte zmrazené pii teploté -80 °C az -60 °C.

Po rozmrazeni se vakcina musi pouzit ihned; nicméné udaje o stabilité pro pouZziti po rozmrazeni
prokazaly, ze l1ze vakcinu pred pouzitim uchovavat pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 14 dni. Na
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konci tohoto 14denniho intervalu se vakcina musi pouzit nebo zlikvidovat. Po vyjmuti z mraznicky ma
byt ptipravek oznacen obéma daty, datem vyjmuti z mrazni¢ky a novym datem likvidace (v misté
oznaceném datem expirace). Po rozmrazeni nelze vakcinu znovu zmrazovat.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla vakcina chranéna pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Roztok na 1 davku v injekéni lahvicee (sklo tfidy I) se zatkou (chlorbutyl) a odtrhovacim plastovym
vickem s hlinikovym uzévérem.

Velikost baleni: 10 injek¢nich lahvicek.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim

o Vakcina se uchovava zmrazena pfi teploté -80 °C az -60 °C, pricemz z mraznicky se ma
vyjmout a ponechat rozmrazit do 4 hodin, dokud nebude ptitomen Zadny viditelny led. Injekéni
lahvicku nerozmrazujte v chladnicce, protoze nelze zarucit, Ze se rozmrazi do 4 hodin.
Rozmrazenou injekéni lahvi¢ku je nutné pred natazenim do injekéni stiikacky jemné nékolikrat
obratit. Vakcina ma mit vzhled bezbarvé az lehce hnédozluté tekutiny bez viditelnych ¢astic.
Pokud jsou ¢astice pfitomny, vakcinu zlikvidujte.

o Natahnéte cely obsah vakciny z injekéni lahvicky pomoci sterilni jehly a injekéni stiikacky.

Je-li to mozné, ma byt odpadni kapalina z vyplachii o¢i shromazdéna a dekontaminovana pied
likvidaci do odpadu.

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s institucionalnimi pokyny
pro geneticky modifikované organismy nebo biologicky odpad, podle okolnosti.

Pokud se injek¢ni lahvicka rozbije/vylije, bylo prokazano, ze potencial virové infekce snizuji jiz po
nekolika minutach dezinfekéni prostfedky, jako jsou aldehydy, alkoholy a povrchové aktivni latky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/ REGISTRACNI CiSLA

EU/1/19/1392/001

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. listopadu 2019
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. zafi 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY /,VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

) PODMiNK){ NEBO OMEZENi,S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky / biologickych 1é¢ivych latek

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Neémecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
Vydej 1écivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.
o Uiedni propousténi Sarzi
Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tiedni propousténi Sarzi provadet néktera statni laboratof
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.
C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1écivy ptipravek do 6 mésici od
jeho registrace.
D. PODMINKY NEBO OMEZEN{ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU
. 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 predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zméené systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

19



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

INJEKCNI ROZTOK V INJEKCNI LAHVICCE — BALENI PO 10

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ervebo injekeéni roztok
Vakcina proti zairské ebole (rVSVA G-ZEBOV-GP, ziva)

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna déavka (1 ml):
vakcina proti zairské ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP zivy, oslabeny)> 72 miliond pfu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Rekombinantni lidsky sérovy albumin, trometamol, voda pro injekci, kyselina chlorovodikova,
hydroxid sodny

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok
10 injekcnich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte zmrazené pii teploté -80 °C az -60 °C.
Nerozmrazujte injekcni lahvicku v chladni¢ee. Vakeinu znovu nezmrazujte.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla vakcina chranéna pred svétlem.
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10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy.
Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s institucionalnimi pokyny
pro geneticky modifikované organismy nebo biologicky odpad, podle okolnosti.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

EU/1/19/1392/001~ baleni po 10

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ervebo injekéni roztok
rVSVAG-ZEBOV-GP, ziva
im.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU >

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE

Tato vakcina obsahuje GMO.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ervebo injekéni roztok
Vakcina proti zairské ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP, ziva)

vTento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MliZete prispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci tcinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude tato
vakeina podana, protoZe obsahuje pro Vas a VaSe dité diilezité idaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se zdravotnického pracovnika.
o Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to

zdravotnickému pracovnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je vakcina Ervebo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu dit&ti bude vakcina Ervebo podana
3. Jak se vakcina Ervebo podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak vakcinu Ervebo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Ervebo a k ¢emu se pouZiva

e Ervebo je vakcina pro osoby od 1 roku a starsi.

Vakcina Ervebo se podava osobam s cilem ochranit pied virovym onemocnénim ebola, které
vyvolava virus zairské eboly, coz je jeden typ viru eboly. Tato vakcina nechrani proti jinym typtim
viru eboly.

Z vakciny Ervebo osoby ebolu nemohou dostat, protoZe vakcina Ervebo neobsahuje cely virus
eboly.

V pripadé mimoradné udalosti Sifeni virového onemocnéni ebola mtize zdravotnicky pracovnik
doporucit obdrzeni vakciny.

Co je ebola?
Ebola je zavazné virové onemocnéni. Pokud lidé onemocni ebolou, mohou na ni zemfit. Lidé se

ebolou nakazi od lidi nebo zvifat, ktefi jsou ebolou nakazeni nebo na ni zemieli.

Ebolou se mohou lidé nakazit z krve a télnich tekutin, jako jsou moc, stolice, sliny, zvratky, pot,
matefské mléko, sperma a posevni sekret, od lidi nakazenych virem ebola.

Ebolou se mohou lidé rovnéz nakazit z predméti, které se dostaly do kontaktu s krvi nebo télnimi
tekutinami osoby nebo zvifete nakaZenych ebolou (jako obleceni nebo pfedmeéty v pfimém kontaktu).
Ebola se nesiii vzduchem, vodou ani potravinami.

Zdravotnicky pracovnik si s Vami nebo Vasim ditétem promluvi a poté se spolu budete moci
rozhodnout, zda tuto vakcinu mate dostat.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam nebo Vasemu ditéti bude vakcina Ervebo
podana

Ervebo se nesmi podat, pokud:

o jste alergicky(4) na vakcinu Ervebo, ryzi nebo kteroukoli dal$i slozku této vakciny (uvedenou
v bodé 6).

Pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného, vakcina Ervebo Vam nesmi byt podana. Pokud si nejste

jisty(4), porad’te se se zdravotnickym pracovnikem.

Upozornéni a opatieni
Tato vakcina nemusi chranit kazdého, kdo ji dostane a délka trvani ochrany vakcinou Ervebo pied

ebolou neni znama.

Po podani vakciny se i nadale fid'te doporucenimi zdravotnického pracovnika, abyste se ochranil(a)
pted infekcei ebolou.

Myti rukou:
Spravné myti rukou je nejucinnéjsi zplsob, jak zabranit §ifeni nebezpecnych mikroorganismu, jako je
virus eboly. Snizuje to mnozstvi mikroorganismi na rukou, a tim se snizuje jejich Sifeni z ¢loveéka na

¢lovéka.

Postup spravného myti rukou je popsan nize;

o Kdyz jsou ruce $pinavé, je na nich krev nebo jiné t€lni tekutiny, pouzijte mydlo a vodu. Pii myti
rukou neni potieba pouzit antibakteridlni mydlo
o Kdyz ruce nejsou $pinavé, pouzijte dezinfekci rukou na bazi alkoholu. Nepouzivejte dezinfekci

rukou na bazi alkoholu, kdyZ jsou ruce Spinavé, je na nich krev nebo jiné t€lni tekutiny.

V oblasti zasazené ebolou:

Béhem pobytu v oblasti zasazené ebolou je nutné se vyhnout nasledujicimu:

. Kontakt s krvi a télnimi tekutinami (jako jsou moc, stolice, sliny, zvratky, matefské mléko,
sperma a posevni sekret).

o Predmeéty, které se mohly dostat do kontaktu s krvi nebo té€lnimi tekutinami nakazené osoby
(jako jsou obleceni, lozni pradlo, jehly a 1ékafské vybaveni).

o Pohtebni obtady, které vyzaduji zachdzeni s télem n€koho, kdo na ebolu zemfel.

. Kontakt s netopyry, lidoopy a opicemi nebo s krvi a syrovym masem z té€chto zvitrat (maso
z divokych zvifat) nebo masem z neznamého zdroje.

o Kontakt se spermatem muze, ktery mél ebolu. Dodrzujte bezpecéné sexualni praktiky, dokud se

nepotvrdi, Ze virus uz ve spermatu neni.

V piipadé€ vyskytu vyrazky:

Pokud se po ockovani vakcinou Ervebo u Vas objevi vyrazka, zakryjte ji, dokud se nezahoji. Pokud je
to mozné, odkladejte pouzité naplasti a obvazy do zaplombované nadoby a vyhod’te je do odpadu,
abyste se ujistili, Ze s naplastmi a obvazy nepfijdou do styku lidé se snizenou obranyschopnosti nebo
zvifata.

Péce o déti, které dostaly vakcinu Ervebo:

Po dobu nejméneé 6 tydnil poté, co déti dostanou tuto vakcinu, je dilezité, abyste si po kontaktu s krvi
nebo télesnymi tekutinami ockovanych déti ditkkladné myli ruce. Pokud je to mozné, Cistéte znecisténé
plenky vhodnymi detergenty/dezinfekénimi prosttedky nebo pokud pouzivate jednorazové plenky,
uzaviete je do dvojitého plastového sacku a vyhod’te je do domovniho odpadu.

Pied tim, nez Vam bude vakcina Ervebo podana, se porad’te se zdravotnickym pracovnikem, pokud:
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V minulosti jste mél(a) alergickou reakci na vakciny nebo lécivé pripravky

. Pokud jste nékdy v minulosti m¢l(a) alergickou reakci na n€jakou vakcinu nebo 1é¢ivy
ptipravek, porad’te se pfed tim, nez Vam bude tato vakcina podana, se zdravotnickym
pracovnikem.

Mate oslabeny imunitni systém

Pokud je Vas imunitni systém oslabeny (coZ znamena, Ze télo je méné schopné bojovat s nemocemi),
nemusi pro Vas byt vakcina Ervebo vhodna. Oslabeny imunitni systém mtizete mit, pokud:

) mate infekci virem HIV nebo AIDS,

o uzivate urcité 1éky, které imunitni systém oslabuji, jako jsou imunosupresiva nebo
kortikosteroidy,

o mate rakovinu nebo problémy s krvi, které imunitni systém oslabuji,

o ¢len Vasi rodiny ma oslabeny imunitni systém.

Pokud se domnivate, ze mizete mit oslabeny imunitni systém, zeptejte se zdravotnického pracovnika,
jestli Vam ma byt tato vakcina podana. Pokud mate oslabeny imunitni systém a vakcina Vam bude
podana, nemusi u Vas vakcina ptsobit tak dobfte, jako u lidi s normalnim imunitnim systémem.

Jste ve styku s ohrozenymi jedinci

Zdravotnického pracovnika informujte, pokud se béhem 6 tydnti poté, co Vam byla vakcina Ervebo
podana, muzete dostat do blizkého kontaktu nebo byt ve stejné domacnosti s:

. détmi mlad$imi nez 1 rok,

o téhotnou nebo kojici osobou,

o nekym, kdo ma oslabeny imunitni systém.

To proto, Ze se virus z vakciny na né mize prenést pres Vase télni tekutiny.

Planujete darovat krev
o Alespon 6 tydntl poté, co dostanete tuto vakcinu, nesmite darovat krev.

Jste ve styku s hospodarskymi zviraty

Ujistéte se, ze Vase krev nebo Vase télni tekutiny nepfijdou do blizkého kontaktu s hospodatskymi
zviraty alespon 6 tydnt poté, co dostanete tuto vakcinu. To proto, Ze existuje moznost, Ze se virus po
ockovani mlze na zvitata prenést.

Mate horecku (zvySenou teplotu)

o Pokud mate horecku (zvySenou teplotu), musite se pred tim, nez Vam bude vakcina Ervebo
podana, poradit se zdravotnickym pracovnikem. O¢kovani mozna bude muset byt odlozeno,
dokud horecka neodezni.

o Méné zavazné infekce, jako je ryma, nemusi byt problém, nicméné se pred tim, nez Vam
vakcina Ervebo bude podana, porad’te se zdravotnickym pracovnikem.

Mate krvdcivé poruchy nebo se Vam snadno tvori modriny

o Zdravotnického pracovnika informujte, pokud mate problémy s krvacenim nebo pokud se Vam
snadno tvofi modfiny. Vakcina Ervebo mize zptsobit krvaceni nebo vznik modfiny v mist¢,
kde je vakcina podana.

Testovani na ebolu po podani vakciny Ervebo

o Poté, co Vam bude podana vakcina Ervebo, miize byt Vas diagnosticky test pozitivni na virus
eboly. To neznamena, Ze jste onemocnél(a) ebolou. Zdravotnického pracovnika informujte, ze
Vam byla podana vakcina Ervebo. Zdravotnicky pracovnik bude mozna muset provést jiny test.

Dé&ti mladsi nez 1 rok
Pokud je Vase dit¢ mladsi nez 1 rok, porad’te se se zdravotnickym pracovnikem. Neni znamo, zda je
tato vakcina u déti mladSich nez 1 rok bezpecna a G¢inna.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Ervebo
Informujte zdravotnického pracovnika o vSech lécich nebo vakcinach, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nebyly provedeny zadné studie, které by hodnotily, jak jiné 1éky nebo vakciny a vakcina Ervebo na
sebe vzajemné plisobi. Pouzivani vakciny Ervebo spolecn¢ s dalSimi vakcinami se nedoporucuje.

Pokud mate dostat krev nebo krevni ptipravky

Tuto vakcinu si nenechavejte podat soucasné s krvi nebo krevnimi ptipravky. Vakcina Ervebo nemusi
pusobit tak dobfe, pokud 3 mésice pted nebo az 1 mésic po ockovani dostanete krev nebo krevni
pripravky.

Téhotenstvi a kojeni

o Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se zdravotnickym pracovnikem diive, neZ Vam bude tato vakcina podédna. Pomohou
Vam s rozhodovanim, zda mate vakcinu Ervebo dostat.

. Zabratite otdhotnéni 2 mésice poté, co Vam bude podana vakcina Ervebo. Zeny, které mohou
ot¢hotnét, maji pouZzivat spolehlivou metodu kontroly poceti. Neni zndmo, zda matku nebo
nenarozené dité mize vakcina Ervebo poskodit. Rovnéz neni zndmo, zda by se mohla k ditéti
dostat z matei'ského mléka.

. Pokud se béhem 6 tydnti poté, co Vam byla vakcina Ervebo podana, miizete dostat do blizkého
kontaktu nebo byt ve stejné domacnosti s t€hotnou nebo kojici osobou, informujte
zdravotnického pracovnika. To proto, ze by se vakcina na né¢ mohla prenést pies Vase télni
tekutiny.

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

3.  Jak se vakcina Ervebo podava

Vakcina Ervebo je podavana zdravotnickym pracovnikem. Podava se jako jedna injekce (davka 1 ml)
do horni ¢asti paze nebo vnéjsi Casti stehna.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se zdravotnického pracovnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny, mize mit i vakcina Ervebo nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky:

Zavazné nezadouci G¢inky jsou vzacné. Ihned vyhledejte 1€kaiskou pomoc, pokud mate Vy nebo Vase
dité priznaky alergické reakce, které mohou zahrnovat:

. sipot nebo obtizné dychani,
o otok obliceje, rti, jazyka nebo jinych casti téla,
. svédéni kize celého téla, zarudnuti, naval horka nebo svédivé boule na kuzi.

DalSi nezadouci u¢inky u dospélych ve véku 18 let a starSich:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

. bolest hlavy,

. bolest kloub,

. bolest svalu,
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horecka,

pocit tnavy,

zimnice,

bolest, otok nebo zarudnuti v misté injekce,
jite méné nez obvykle,

bolest zaludku.

asté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
pocit na zvracent,
kozni vyréazka,
otok kloubd,
nadmérné pocenti,
pocit zavratg,
viidky v ustech,
svédéni v mist¢ injekce.

e & 0 o o o o |

Pocty nékterych bilych krvinek se mohou po oc¢kovani snizit pod normalni hodnotu, ale jejich snizeni
neni piiznakem onemocnéni a pocty se vrati k normalu.

Vétsina nezadoucich ucinkil vymizi béhem nekolika dni. Bolest a otok kloubti mohou u nékterych lidi
ptetrvavat tydny nebo mésice. U nekterych lidi se bolest a otok kloubli mohou vratit poté, co zpocatku
vymizi.

NeZadouci ucinky u déti a dospivajicich od 1 roku do 17 let
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

bolest hlavy,

Vase dité ji méné nez obvykle,

bolest svali,

horecka,

pocit tnavy,

zimnice,

bolest v misté, kam Vase dité€ dostalo tuto vakcinu,
bolest zaludku.

asté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
bolest kloubt
pocit na zvraceni,
pocit zavrate,
nadmérné pocenti,
viidky v ustech,
plag,
otok nebo svédéni v misté, kam Vase dité€ dostalo tuto vakcinu.

e & o o o o o N

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
. zarudnuti mista, kam Vase dité dostalo tuto vakcinu.

Pokud Vas nebo Vase dite postihne néktery z vyse uvedenych nezadoucich ucinkd, porad'te se se
zdravotnickym pracovnikem.

Hlaseni nezadoucich ac¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to zdravotnickému pracovnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo prostifednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
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5. Jak vakcinu Ervebo uchovavat

o Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
o Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injekeni lahvicky
a krabi¢ce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
o Uchovavejte a ptevazejte zmrazené pri teploté -80 °C az -60 °C.
. Po rozmrazeni se vakcina musi pouzit ihned. Nicméné po rozmrazeni 1ze vakcinu pted pouzitim

uchovavat pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 14 dni. Pokud neni vakcina pfed koncem
14denniho intervalu pouzita, musi se zlikvidovat. Po rozmrazeni nelze vakcinu znovu
zmrazovat.

o Po vyjmuti z mraznicky ma byt pfipravek oznacen obéma daty, datem vyjmuti z mraznicky a
novym datem likvidace (v misté oznaceném datem expirace). Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byla vakcina chranéna pied svétlem.

o Tuto vakcinu nepouzivejte, pokud v tekuting naleznete ¢astice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Ervebo obsahuje
Lécivou latkou je zivy virus vezikularni stomatitidy. Povrchovy protein viru byl nahrazen povrchovym
proteinem viru zairské eboly (rVSVAG-ZEBOV-GP).

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

vakeinu proti zairské ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP'? Zivy, oslabeny) > 72 miliont pfu®
'rekombinantni virus vezikularni stomatitidy (rVSV) kmene Indiana, ve kterém je gen kodujici
obaleny VSV glykoprotein (G) odstranén a nahrazen genem kodujicim povrchovy glykoprotein (GP)
viru zairské eboly (ZEBOV) kmene Kikwit 1995

’produkovany ve Vero butikdch

3pfu = plaque-forming units

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).
Tato vakcina obsahuje stopy ryzového proteinu.

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce.

Pomocnymi latkami jsou rekombinantni lidsky sérovy albumin, trometamol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny.

Jak vakcina Ervebo vypada a co obsahuje toto baleni

o Ervebo je injekeni roztok.

o Ervebo je bezbarva az lehce hnédozluta tekutina.

o Ervebo je k dispozici v baleni po 10 injekcnich lahvickach.

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V. Burgwedel Biotech GmbH
Waarderweg 39 Im Langen Felde 5

2031 BN Haarlem 30938 Burgwedel
Nizozemsko Némecko
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

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

Bbbarapus

Mepk lapm u foym bearapus EOO/,
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@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.Q.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: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@msd.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
medinfo.norway@msd.com

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

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@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 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 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@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina MM/RRRR

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky je tato ptibalova informace k

dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.

< _—

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Standardni opati‘eni pii péc¢i o pacienty s ebolou nebo s podezienim na ni

Vakcinace vakcinou Ervebo nerusi nutnost dodrzovéni standardnich opatfeni pii péci o pacienty

s ebolou nebo s podezienim na ebolu. VSichni zdravoetnicti pracovnici a dalSi pomocni pracovnici,
kteti byli vakcinovani, po vakcinaci nemaji ménit postupy a navyky tykajici se bezpe¢ného
podani injekce, hygieny a osobnich ochrannych pomicek.

Standardni opatieni podle WHO zahrnuji nasledujici:

o zakladni hygiena rukou

o respiracni hygiena

o pouziti osobnich ochrannych pomtcek (k zabranéni potfisnéni nebo jinému kontaktu
s infikovanym materialem)

o bezpecné postupy podani injekce

. bezpecné pohiebni postupy.

Zdravotnicti pracovnici pecujici o pacienty s podezienim na ebolu nebo s potvrzenym onemocnénim
maji pfijmout dalsi opatfeni pro kontrolu infekce, aby zabranili kontaktu s krvi a t€lnimi tekutinami


http://www.ema.europa.eu.

pacientll a kontaminovanymi povrchy nebo materialy, jako jsou oble¢eni a Itizkoviny. Pti bliz§im
kontaktu (do 1 metru) s pacienty s virovym onemocnénim ebola (Ebola Virus Disease - EVD) maji
zdravotnicti pracovnici nosit ochranu obliceje (oblicejovy §tit nebo 1ékatskou masku a ochranné
bryle), Cisty nesterilni plast’ s dlouhymi rukavy a rukavice (pfi n¢kterych zékrocich sterilni rukavice).

Pracovnici v laboratofi jsou ohrozeni také. Se vzorky k vysetieni na infekci ebolou od lidi a zvifat maji
zachazet proskoleni pracovnici a maji byt zpracovavany ve vhodn¢ vybavenych laboratofich.

Pracovnici podavajici vakcinu maji vakcinované poudit, Ze se maji nadale chranit nasledujicimi
zpusoby:

o myti rukou

vyhybani se kontaktu s krvi a télnimi tekutinami

bezpecné pohiebni postupy

bezpecny sex

vyhybani se kontaktu s netopyry a nehumanoidnimi primaty nebo krvi a syrovému masu
z téchto zvitat (maso z divokych zvifat) nebo masu z neznamého zdroje.

Instrukce pro zachdzeni s vakcinou pfed podanim

o Vakcina Ervebo se uchovava zmrazena pfi teploté -80 °C az -60 °C, pficemz z mraznicky se ma
vyjmout a ponechat rozmrazit do 4 hodin, dokud nebude pfitomen Zadny viditelny led. Injekéni
lahvic¢ku nerozmrazujte v chladnicce, protoze nelze zarucit, ze se rozmrazi do 4 hodin.
Rozmrazenou injekéni lahvicku je nutné pred nataZzenim do injekéni stiikacky jemné nékolikrat
obratit.

. Po rozmrazeni se vakcina musi pouzit ihned; nicméné udaje o stabilité pro pouziti po
rozmrazeni prokazaly, Ze Ize vakcinu pied pouzitim uchovavat pti teploté¢ 2 °C az 8 °C po dobu
az 14 dni. Na konci tohoto 14denniho intervalu se vakcina musi pouZit nebo zlikvidovat. Po
vyjmuti z mraznicky ma byt piipravek oznacen obéma daty, datem vyjmuti z mraznicky a
novym datem likvidace (v misté ozna¢eném datem expirace). Po rozmrazeni nelze vakcinu
znovu zmrazovat.

. Vakcina Ervebo je bezbarva az lehce hnédozluta tekutina bez viditelnych ¢astic. Pokud jsou ve
vakcing ptitomny castice, zlikvidujte ji.

o Vakcina Ervebo se ma podavat intramuskularné. Vakcinu neinjikujte intravaskularné. Ohledné
subkutanniho nebo intradermalniho podani nejsou k dispozici zadné udaje.

o Vakcina Ervebo se v jedné injekéni stiikacce nema misit s jinymi vakcinami ani lé¢ivymi
pripravky.

o Natahnéte cely obsah vakciny Ervebo z injek¢éni lahvicky pomoci sterilni jehly a injekéni

stiikacky. Preferovanym mistem aplikace je deltoidni oblast nedominantni paze nebo horni
anterolateralni oblast stehna. Misto aplikace injekce zakryjte gazou nebo obvazem (naptiklad
adhezivnim obvazem nebo gdzou a naplasti) zajistujicim fyzickou bariéru, ktera chrani proti
pfimému kontaktu s tekutinou z vezikul. Obvaz mutize byt odstranén, pokud nedochazi

k viditelnému vytékani tekutiny.

Veskera nepouzitd vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s institucionalnimi
pokyny pro geneticky modifikované organismy nebo biologicky odpad, podle okolnosti. Pokud
se injek¢ni lahvicka rozbije/vylije, bylo prokazano, Ze potencial virové infekce snizuji jiz po
nekolika minutach dezinfekéni prostredky, jako jsou aldehydy, alkoholy a povrchové aktivni
latky. Je-1i to mozné, ma byt odpadni kapalina z vyplachti o¢i shromazdéna a dekontaminovana
pred likvidaci do odpadu.
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