PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Mvabea injekéni suspenze

Vakcina proti ebole (MVA-BN-Filo [rekombinantni])

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

modifikovany virus vakcinie Ankara Bavarian Nordic Virus* kodujici:

glykoprotein varianty Mayinga viru Ebola Zaire (EBOV)

glykoprotein varianty Gulu viru Ebola Sudani

nukleoprotein viru Ebola Tai Forest

glykoprotein varianty Musoke viru Marburg

Nejméné 0,7 x 10® infek&nich jednotek (Inf.U)
* Pomnozeny ve fibroblastech kufecich embryi a vyrobeny technologii rekombinantni DNA .

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).
Tato vakcina obsahuje stopy kufeciho nebo vaje¢ného proteinu a gentamicinu (viz bod 4.3).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze

Nazloutla, ¢ira az mlé¢na suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Mvabea, jako soucast vakcina¢niho rezimu Zabdeno, Mvabea, je indikovana k aktivni
imunizaci s cilem prevence nemoci vyvolavané virem ebola (kmeny Zaire ebolavirus) u jedinci ve
veéku > 1 rok (viz body 4.4 a 5.1).

Pouziti vakcina¢niho rezimu musi byt v souladu s oficialnimi doporué¢enimi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Vakcinu Mvabea musi podavat pro§koleny zdravotnicky pracovnik.

Vakcina Mvabea je druhou vakcinaci v profylaktickém, dvoudavkovém heterolognim vakcinaénim
rezimu proti ebole, ktery sestava z vakcinace vakcinou Zabdeno, nasledované druhou vakcinaci

vakcinou Mvabea, ktera se podava o ptiblizné 8 tydnl pozdéji (viz body 4.4 a 5.1) (pfectéte si souhrn
udaju o pfipravku Zabdeno).



Dévkovani
Primdrni vakcinace
Jako prvni vakcinace se musi podat davka (0,5 ml) vakciny Zabdeno (injek¢ni lahvicka s Cervenym

vickem) (prectéte si souhrn dajli o piipravku Zabdeno).

Jako druha vakcinace se priblizné€ 8 tydnii po prvni vakcinaci vakcinou Zabdeno musi podat davka
(0,5 ml) vakciny Mvabea (injek¢ni lahvicka se Zlutym vickem).

Zabdeno Mvabea

Prvni vakcinace Druha vakcinace

cervené vicko zluté vicko

Podeijte priblizné
o 8 tydnt pozdéji

Posilovaci vakcinace pomoci vakciny Zabdeno (jedinci, kteri predtim dostali dvoudavkovy primarni
vakcinacni rezim Zabdeno, Mvabea)

Jedinci, kteti predtim dokoncili dvoudavkovy primérni vakcinacni rezim, mohou dostat posilovaci
davku vakciny Zabdeno. Jako opatieni predbézné opatrnosti se posilovaci vakcinace vakcinou
Zabdeno doporucuje u jedinct, ktefi jsou bezprostiedné ohroZeni expozici viru ebola a ktefi dokoncili
dvoudavkovy primarni vakcinacni rezim pted vice nez 4 mésici (viz body 4.4 a 5.1).

Napravna opatieni pri nechteném podani
Pokud se jako prvni vakcinace nechténé poda vakcina Mvabea, doporucuje se jako druha vakcinace

podani vakciny Zabdeno o pfiblizné 8 tydnii pozdéji.

Pokud se vakcina Zabdeno nechténé poda jako prvni a druha vakcinace, doporucuje se dodate¢na
imunizace vakcinou Mvabea piiblizné 8 tydnti po druhé vakcinaci vakcinou Zabdeno.

Pokud se nechténé jako prvni a druha vakcinace poda vakcina Mvabea, doporucuje se dodate¢na
imunizace vakcinou Zabdeno pfiblizné 8 tydnt po druhé vakcinaci vakcinou Mvabea.

Pokud se druha vakcinace (Mvabea) rezimu zpozdila oproti doporu¢enym 8 tydniim po prvni
vakcinaci (Zabdeno) v ramci rezimu, ma se vakcina Mvabea podat bez ohledu na probéhlou dobu od
prvni vakcinace vakcinou Zabdeno (viz bod 5.1).

Pediatricka populace

Deéti ve veku 1 rok az 17 let

Davkovani u déti ve véku od 1 roku do 17 let je stejné jako u dospélych (viz body 4.8 a 5.1).

Kojenci mladsi nez 1 rok

Utinnost dvoudavkového primarniho vakcinaéniho rezimu u kojencti ve véku <1 rok nebyla
stanovena. Klinické tidaje jsou popsany v bodech 4.8 a 5.1, ale na jejich zaklade nelze vydat zadna
doporuceni ohledné davkovani.

Starsi populace
U starsich jedincti ve véku >65 let neni Gprava davkovani potebna.



Jedinci infikovani virem HIV
U jedinct infikovanych virem HIV s infekci kontrolovanou antiretrovirovou terapii neni Gprava
davkovani potfebna (viz bod 5.1).

Zptsob podani

Vakcina Mvabea se musi podavat intramuskularng. Preferovanym mistem podani je deltovy sval
nadlokti. U mensich déti jsou piijatelnymi misty k podédni intramuskularni injekce deltova oblast paze
nebo anterolateralni strana stehna.

Tuto vakcinu nepodévejte intraven6zné€ ani subkutanné.

Tato vakcina se nesmi misit ve stejné injekéni stiikacce s zadnymi jinymi vakcinami ani [éCivymi
ptipravky.

Ohledn¢ opatieni, ktera je nutno ucinit pfed podanim vakciny, viz bod 4.4.
Ohledné opatteni tykajicich se rozmrazovani vakciny, zachazeni s ni a jeji likvidace, viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, nebo
stopova rezidua (kufeci nebo vaje¢ny protein a gentamicin).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypersenzitivita

Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani s ohledem na ¢asné znamky anafylaxe nebo
anafylaktoidnich reakci. Jako u vSech injekénich vakcin, musi pro ptipad vzacnych anafylaktickych
reakci po podani vakciny vzdy byt snadno dostupné piislusné 1¢kaiské oSetieni a dohled. Zdravotnicky
pracovnik ma jedince sledovat po dobu nejméné 15 minut po vakcinaci.

Reakce souvisejici s uzkosti

V souvislosti s vakcinaci se mohou objevit reakce souvisejici s tizkosti, véetné vasovagovych reakei
(synkopa), hyperventilace nebo reakci souvisejicich se stresem, a to jako psychogenni odpovéd na
vpich jehly. Je dilezité piijmout opatieni s cilem zabranit poranéni v disledku mdlob.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Tuto vakcinu je nutno podavat s opatrnosti jedinclim s trombocytopenii nebo jinou poruchou
srazlivosti krve, protoze u nich po intramuskularnim podani muize dojit ke krvaceni nebo tvorbé
modfin.

Soubézné onemocnéni

U osob trpicich akutnim zavaznym horec¢natym onemocnénim nebo akutni infekci se musi vakcinace
odlozit, ledaze by piinosy okamzité vakcinace ptevazovaly nad potencialnimi riziky. Pfitomnost
nezéavazné infekce a/nebo teplot nema vést k odlozeni vakcinace.



Osoby s oslabenou imunitou

Bezpecnost a imunogenita vakcina¢niho rezimu Zabdeno, Mvabea nebyly u jedinct s oslabenou
imunitou, v¢etné jedincl 1éCenych imunosupresivni 1écbou, hodnoceny. Jedinci s oslabenou imunitou
nemusi na vakcinacni rezim Zabdeno, Mvabea odpovidat tak dobfe, jako jedinci s normalni imunitou.

Uroven ochrany

Pfesnd trovein ochrany poskytovana timto vakcinacnim rezimem neni znama.

Za neptitomnosti terénnich udaji o Géinnosti byl ochranny ucinek vakcina¢niho rezimu u lidi odvozen
interpolaci idaji o imunogenité a G€innosti ziskanych na primatech na imunogenitu u lidi
(imunointerpolace) (viz bod 5.1).

Pokud se podé pouze jedna z vakcin, Zabdeno nebo Mvabea, predpoklada se, Ze i€innost bude v
porovnani s dvoudavkovym vakcina¢nim reZimem sniZena.

Tento vakcinacni rezim nemusi proti onemocnéni vyvolavaném virem ebola (kmeny Zaire ebolavirus)
chranit vSechny jedince, a nenahrazuje opatieni zamezujici expozici viru ebola. Vakcinovani jedinci
musi dodrzovat mistni pokyny a doporuceni k prevenci expozice viru ebola nebo 16¢bé.

Vakcinaéni rezim Zabdeno, Mvabea se nesmi zahajovat k poexpozicni profylaxi proti viru ebola.

Trvani ochrany

Trvani ochrany neni zndmo. Ukézalo se, Ze posilovaci davka vakciny Zabdeno podana v rznych
intervalech po dokonceni primarni série pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea vedla k anamnestické
odpoveédi (viz bod 5.1). Jako opatfeni predbézné opatrnosti je nutno posilovaci vakcinaci vakcinou
Zabdeno zvazit u jedinct, kteti jsou bezprostiedné ohrozeni expozici viru ebola, naptiklad u
zdravotnickych pracovnikl a osob zijicich v oblastech s probihajicim vzplanutim nemoci vyvolavané
virem ebola nebo které takové oblasti navstévuji, jez dokoncily dvoudavkovy vakcinaéni rezim pied
vice nez 4 mésici (viz body 4.2 a 5.1).

Ochrana pied filovirovym onemocnénim

Tento vakcinacni rezim neni ur€en k prevenci chorob vyvolavanych jinymi filoviry, nez je kmen Zaire
ebolavirus.

Sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Bezpecnost, imunogenita a ucinnost soucasného podavani vakciny Mvabea s jinymi vakcinami nebyly
hodnoceny, a proto se jejich soucasné podavani nedoporucuje.

Pokud se vakcina Mvabea musi podavat soucasné s jinou injek¢ni vakcinou (jinymi injekénimi
vakcinami), pak se tato vakcina (tyto vakciny) vzdy musi podat do riznych injekénich mist. Vakcinu
Mvabea nemichejte s Zadnou jinou vakcinou ve stejné injekéni stiikacce nebo injekéni lahvicce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

O pouziti vakciny Mvabea u téhotnych zen nejsou k dispozici zadné tidaje.



Studie na zvitatech na pfimé ani nepiimeé skodlivé ucinky ve formé reprodukéni toxicity neukazuji.
Vakcinaéni rezimy pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea vykazovaly detekovatelné titry matef'skych
protilatek specifickych proti glykoproteinu viru ebola (EBOV), které byly pfeneseny na plody (viz
bod 5.3).

Jako opatieni predbézné opatrnosti je lepsi se vakcinaci pomoci vakciny Mvabea béhem téhotenstvi
vyhnout. Nicméné s ohledem na zavaznost onemocnéni vyvolavaného virem ebola se vakcinace nema
pozdrzet, pokud existuje jasné riziko expozice infekci virem ebola.

Kojeni

Neni znamo, zda se vakcina Mvabea vylu¢uje do lidského matefského mléka.
Riziko pro novorozence/kojence vyplyvajici z kojeni vakcinovanymi matkami nelze vyloucit.

Jako opatteni predbézné opatrnosti je lepsi se vakcinaci pomoci vakciny Mvabea v obdobi kojeni
vyhnout. Nicméné s ohledem na zavaznost onemocnéni vyvolavaného virem ebola se vakcinace nema
pozdrzet, pokud existuje jasné riziko expozice infekci virem ebola.

Fertilita

Ohledné fertility u lidi nejsou k dispozici zadné tdaje. Studie reprodukéni toxicity vakcinacénich
reziml Zabdeno a Mvabea na zvitatech zadné dikazy zhorSené samici fertility neptinesly. Obecné
studie toxicity neodhalily zadné G¢inky na sam¢i pohlavni organy, které by zhorSovaly sam¢i fertilitu
(viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vakcina Mvabea nema na schopnost tidit a obsluhovat stroje zadné znamé Gcinky. Nicméné nékteré
z nezadoucich uc¢inkt uvedenych v bodé 4.8, jako je inava, mohou docasné ovlivnit schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastejsimi lokalnimi nezadoucimi G¢inky hlaSenymi u dospélych, kterym byla podana vakcina
Mvabea, byly bolest (45 %), pocit tepla (20 %) a otok (10 %) v misté injekce. Nejcastéjsimi
systémovymi nezadoucimi u€inky byly tnava (30 %), myalgie (26 %) a artralgie (16 %). VEtSina
nezadoucich Gcinkl se objevila béhem 7 dni po vakcinaci a jejich zavaznost byla mirna az stfedni a
byly kratkého trvani (2 az 3 dny).

NejcastejSim lokalnim nezddoucim tcinkem hlaSenym u déti ve véku 1 rok az 17 let, kterym byla
podana vakcina Mvabea, byla bolest (21 %) v mist¢ injekce. Nejcastéjsim systémovym nezadoucim
ucinkem byla tnava (11 %). VétSina nezadoucich ucinkt se objevila béhem 7 dni po vakcinaci.
VétSina nezadoucich ucinkid byla mirné az sttedni zavaznosti a trvala jen kratce (1 az 3 dny).

Pyrexie byla hlaSena Cast€ji u malych déti ve veku 1 az 3 roky (8 %) a 4 roky az 11 let (4 %)
v porovnani s dospivajicimi 12 az 17 let véku (2 %) a dospélymi (4 %). Cetnost pyrexie u malych déti
byla nizsi, nez bylo pozorovano v kontrolni skupiné s placebem.

Bezpecnostni profil vakciny Mvabea u déti ve véku 1 rok az 17 let byl obecné podobny
bezpecnostnimu profilu u dospélych.

Bezpecnostni profil vakciny Mvabea u kojencti ve véku 4 az 11 mésict byl obecné podobny
bezpecnostnimu profilu pozorovanému u déti ve véku 1 rok az 17 let. Do randomizované, aktivné



kontrolované faze klinické studie EBL2005 bylo zatazeno 75 ucastnikil v dvoudavkovém primarnim
vakcina¢nim rezimu.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Nezadouci u€inky pozorované béhem klinickych studii jsou uvedeny déle podle nasledujicich
kategorii Cetnosti:

velmi Casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100);

vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000).

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

Dospeli
Tabulka 1 uvadi nezadouci ucinky hlaSené v klinickych studiich u dospélych.

Tabulka 1: NeZidouci i¢inky hldSené u dospélych po vakcinaci vakcinou Mvabea

Trida organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinky
Gastrointestinalni poruchy Casteé zvraceni

Poruchy ktize a podkozni tkané mén¢ Casté pruritus

Poruchy svalové a kosterni soustavy a | velmi Casté myalgie

pojivové tkané artralgie

Celkové poruchy a reakce v misté velmi Casté unava

aplikace bolest v misté injekce

otok v mist¢ injekce

pocit tepla v misté injekce

Caste sveédeéni v misté injekce

méng¢ Casté zduieni v mist¢ injekce

erytém v misté€ injekce

Déti ve veku 1 rok az 17 let
Tabulka 2 uvadi nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich u déti ve véku 1 rok az 17 let.

Tabulka 2: Nezadouci icinky hlaSené u déti ve véku 1 rok az 17 let po vakcinaci vakcinou

Mvabea
Trida organovych systémiu Frekvence Nezadouci udinky
Gastrointestinalni poruchy Casté zvraceni’
Poruchy svalové a kosterni soustavy a | Casté myalgie
pojivové tkané artralgie
Celkové poruchy a reakce v misté velmi Casté unava
aplikace bolest v misté injekce
Casté pyrexie
zimnice

sveédeéni v mist¢ injekce

otok v mist¢ injekce

erytém v misté€ injekce

a

Zvraceni bylo hlaseno castéji u déti ve véku 12 az 17 let v porovnani s détmi ve veéku 1
az 4 roky a 5 az 11 let (externé sponzorovana klinicka studie EBL2004).

Kojenci ve véku < 1 rok
Tabulka 3 uvadi nezadouci ucinky hlasené v klinické studii (EBL2005) u kojencti ve véku 4 az
11 mésict (tj. mimo vekovou indikaci — viz bod 4.2).



Tabulka 3: NeZidouci u¢inky hliSené u kojencii ve véku 4 aZ 11 mésicii po vakcinaci vakcinou

Myvabea
Trida organovych systémii Frekvence NezZadouci u¢inky
Poruchy metabolismu a vyzivy Casté snizena chut’ k jidlu
Psychiatrické poruchy velmi Casté podrazdénost
Gastrointestinalni poruchy Casté zvraceni
Celkové poruchy a reakce v misté Casté pyrexie
aplikace bolest v misté injekce

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Piipady predavkovani hlaSeny nebyly. Ve studiich faze I s riznymi vakcina¢nimi intervaly a rezimy
vyuzivajicimi vy$si davky vakciny nebyly identifikovany zadna specifickd bezpecnostni rizika. Pti
pfedavkovani se doporucuje sledovani Zivotnich funkcei a pfipadna symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakcina, jiné virové vakciny, ATC kod: JO7BX02

Mechanismus u¢inku

Mvabea je rekombinantni, v lidskych buiikach se nereplikujici, multivalentni filovirova vakcina
vektorovana virem Modified Vaccinia Ankara - Bavarian Nordic (MVA-BN), ktery koduje
glykoprotein varianty Mayinga viru Ebola Zaire, glykoprotein varianty Gulu viru Ebola Sudani,
nukleoprotein viru Ebola Tai Forest, glykoprotein varianty Musoke viru Marburg. Glykoprotein viru
ebola kodovany ve vakciné Zabdeno je 100% homologni s glykoproteinem kdédovanym ve vakcing
Mvabea. Po podani je glykoprotein viru ebola lokalné exprimovan a stimuluje imunitni odpoved'.

Ud¢innost

P1i nepiitomnosti udaji o G€innosti z klinickych studii byla G¢innost dvoudavkového primarniho
rezimu hodnocena pomoci studii s provokacni expozici na primatech (makak javsky, Macaca
fascicularis), coz je nejvice relevantni model nemoci vyvolavané virem ebola. Dvoudavkovy primarni
vakcinacni rezim poddvany v intervalu 8 tydnti chranil v letdlnim intramuskuldrnim modelu s
provokaéni expozici viru ebola typu Kikwit jiz od prvni davky 2 x 10° virovych ¢astic vakeiny
Zabdeno v kombinaci s 1 x 10® Inf.U vakciny Mvabea. Humoralni imunitni odpovédi, mé&fené pomoci
hladiny protilatek vazicich se na glykoprotein viru ebola, u primati siln¢ korelovaly s pfezitim.
Ochranny ucinek u lidi byl odvozen pomoci porovnéni koncentraci protilatek vazicich se na
glykoprotein viru ebola (imunoextrapolace).

Klinicka imunogenita

Pti neptitomnosti idaji o ucinnosti z klinickych studii byl ochranny G¢inek vakciny odvozen z udaju o
imunogenit€. V této analyze byly pouzity udaje z 5 klinickych studii provedenych v Evropé¢,
Spojenych statech a v Africe u 764 dospélych ve véku 18 az 50 let, ktery byl v osmitydennim intervalu
podan dvoudavkovy primarni vakcinaéni rezim. Protilatky vazici se na glykoprotein viru ebola byly




korelovéany s ochrannym tcinkem proti rychle progredujici, zcela smrtelné infekci virem ebola u
primatd. Imunitni odpovédi u lidi métené 21 dni po druhé davce byly za vyuziti zvifecitho modelu
spojeny s nartistem predikované pravdépodobnosti pieziti z 0 % (tj. zcela smrtelna infekce) na 53,4 %
(98,68% interval spolehlivosti: 33,8 %; 70,9 %). Na zakladé této analyzy lze predpokladat, ze
vakcinacni rezim Zabdeno, Mvabea ma u lidi ochranny uc¢inek proti onemocnéni vyvolavanému virem
ebola. I kdyz vztah mezi titrem protilatek a prezitim byl studovan pouze u dospé€lych primati,
imunoextrapolace provedena u pediatrickych subjektt, star§ich subjektt a subjektl infikovanych
virem HIV naznacuje, Ze potencialni ochranné u¢inky u téchto populaci jsou konzistentni s
potencialnimi ochrannymi G¢inky odhadovanymi u dospé€lych.

Imunogenita

Udaje o imunogenité jsou uvedeny za celkem 842 dospélych a 509 déti (ve véku 1 rok az 17 let),
kterym byl v klinickych studiich faze II a III podan dvoudavkovy primarni vakcinacni rezim: studie
EBL2001 ve Velké Britanii a Francii, studie EBL3002 a EBL3003 ve Spojenych statech, studie
EBL2002 v Ugandé, Keni, Burking Faso a Pobiezi slonoviny, a studie EBL3001 v Sierra Leone.
Koncentrace protilatek vazicich se na glykoprotein viru ebola byly méteny ptiblizné 3 tydny po
dokonéeni dvoudavkového primarniho vakcina¢niho rezimu. Jsou uvedeny jako geometricka
pramérna hodnota koncentraci (GMC).

Udaje o imunogenité byly také hodnoceny v externé sponzorované klinické studii (EBL2004)
provedené v Guinei, Libérii, Mali a Sierra Leone. Uvadéji se udaje od celkem 338 déti (ve veéku 1 az
17 let), kterym byl podan dvoudévkovy primarni vakcinacni rezim a u kterych byly k dispozici udaje
28 dni po 2. davce (viz tabulka 5).

Udaje o imunogenité byly také hodnoceny v klinické studii faze II provedené v Sierra Leone a Guinei
(EBL2005) u 74 kojencti ve v€ku 4 az 11 mésict, kterym byl podan dvoudavkovy primérni vakcinacni
rezim a u kterych byly k dispozici tdaje 21 dni po 2. davce (viz tabulka 6).

Udaje o imunogenité u dospélych po dvoudavkovéem primarnim vakcinacnim rezimu

Imunitni odpoveéd’ na dvoudavkovy primarni vakcinaéni rezim podavany v osmitydennim intervalu
byla hodnocena v 5 studiich faze II a III provedenych v Evropé, Africe a USA (viz tabulka 4). Ve
vSech studiich u 98 az 100 % ucastnika studie doslo k odpovédi v podobé narastu protilatek proti
glykoproteinu viru ebola, definované jako vice nez 2,5nasobné zvyseni koncentrace vazebnych
protilatek oproti vychozi hodnot¢.

Tabulka 4: Odpovédi vazebnych protilatek specifickych proti glykoproteinu viru ebola na
dvoudavkovy vakcinac¢ni reZim Zabdeno, Mvabea u dospélych (osmitydenni
interval): GMC EU/ml (95% CI)

. , . 21 dni po 6 mésicu po 10 mésici po
Studie Vychozi hodnota 2. davce 2. davce 2. davce
EBL2001 (n=70) (n=69) (n=50)

<LLOQ 10 131 - 1205
(<LLOQ; (8 554;11999) (971; 1 497)
<LLOQ)
EBL2002 (n=134) (n=136) (n=133)
39 7518 - 342
(<LLOQ; 48) (6 468; 8 740) (291; 401)
EBL3001 (n=231) (n=224) (n=199)
68 3976 - 268
(56; 81) (3517;4495) (234; 307)
EBL3002 (n=140) (n=135) (n=131)
<LLOQ 11 054 1263 -
(<LLOQ; (9673;12633) (1 100; 1 450)
<LLOQ)




EBL3003 (n=258) (n=254) (n=244)
<LLOQ 11 052 1151
(< LLOQ; (9959; 12265) | (1 024;1294)
<LLOQ)

Udaje uvadéné pro vakcinované tiéastniky, kterym byl podén dvoudavkovy vakcinaéni rezim v
analyzovaném souboru osetfeném podle protokolu.

EU = ELISA Units

CI = interval spolehlivosti

n = pocet ucastniki s udaji

LLOQ = dolni hranice kvantifikace

Interval mezi davkami v téchto studiich byl 8 tydna +/- 3 dny. Zatimco imunogenita vakcinacnich
rezimu s del$im intervalem mezi ddvkami dosahujicim az 69 tydnti (483 dni) byla podobna,
vakcina¢ni rezimy s intervalem 4 tydnii byly imunogenni méné.

Po dvoudavkovém primarnim vakcina¢nim rezimu s osmitydennim intervalem byly u dospélych
infikovanych virem HIV, [é¢enych antiretrovirotiky s poc¢ty bun¢k CD4+ >350 bunék/mikrolitr a bez
znamek imunosuprese (n=59) pozorovany geometrické primérné hodnoty koncentraci EU/ml

(95% interval spolehlivosti) 5 283 (4 094; 6 817).

Udaje o imunogenité u déti (ve véku 1 az 17 let) po dvouddvkovém primdrnim vakcinacnim reZimu
Imunitni odpovéd’ na dvoudévkovy primarni vakcinaéni rezim podavany v osmitydennim intervalu
byla u déti (ve véku 1 rok az 17 let) hodnocena ve tfech studiich provedenych v Africe (viz tabulka 5).
V téchto tfech studiich u 98 az 100 % tucastniki studie doslo k odpovédi v podob¢ nardstu protilatek
proti glykoproteinu viru ebola. Imunitni odpovéd’ u déti byla silngjsi nez imunitni odpoveéd
pozorovana ve stejnych studiich u dospélych.
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Tabulka S: Odpovédi vazebnych protilatek specifickych proti glykoproteinu viru ebola na
dvoudavkovy vakcina¢ni rezim Zabdeno, Mvabea u déti ve véku 1 rok az 17 let
(osmitydenni interval): GMC EU/ml (95% CI)

« . , , 21 dni po 6 mésicu po 10 mésicu po
Vék Studie Vychozi hodnota 2. dévee 2. divee 2. dévee
1 az3 roky | EBL3001 (n=123) (n=124) (n=122) (n=120)

<LLOQ 22 568 713 750
(< LLOQ; (18 426; (598; 849) (629; 894)
<LLOQ) 27 642)
1 az 4 roky | EBL2004 (n=105) (n=108)* (n=28)
<LLOQ 25111 - 1139
(< LLOQ; (21 332; (905; 1 432)
<LLOQ) 29 559)
4 roky az EBL2002 (n=52) (n=53) (n=53) (n=54)
11 let <LLOQ 17 388 715 637
(<LLOQ; (12 973; (602; 851) (529; 767)
<LLOQ) 23 306)
EBL3001 (n=130) (n=124) (n=126) (n=123)
62 10212 442 436
(49; 78) (8419; 12 388) (377, 518) (375; 506)
5az11let | EBL2004 (n=109) (n=105)* (n=33)
<LLOQ 15 797 - 739
(< LLOQ; 40) (13 289; (585;933)
18 778)
12 az 17 let | EBL2002 (n=53) (n=53) (n=41) (n=52)
<LLOQ 13 532 577 541
(<LLOQ; 37) (10 732; (454; 734) (433; 678)
17 061)
EBL3001 (n=142) (n=134) (n=135) (n=132)
65 9929 469 386
(52; 81) (8172; 12 064) (397, 554) (326; 457)
EBL2004 (n=127) (n=125)* (n=63)
49 12279 - 731
(39; 62) (10 432; (589; 907)
14 452)

Udaje uvadéné pro vakcinované ucastniky, kterym byl podan dvoudavkovy vakcinaéni rezim v
analyzovaném souboru oSetfeném podle protokolu.

* 28 dni po 2. dévce

EU = ELISA Units

CI = interval spolehlivosti

n = pocet ucastniki s udaji

LLOQ = dolni hranice kvantifikace

Udaje o imunogenité u kojencii (ve véku 4 az 11 mésicii) po dvouddvkovém primdrnim vakcinacnim
rezimu

Imunitni odpovéd’ na dvoudavkovy primarni vakcinacni rezim podavany v 8tydennim intervalu byla
také hodnocena u kojenci (ve véku 4 az 11 mésicl) v klinické studii (EBL2005) (viz tabulka 6).

V této studii dosahlo 100 % ucastnikti odpoveédi vazebnych protilatek proti glykoproteinu viru ebola, a
to 21 dni po podani 2. davky.
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Tabulka 6: Odpovédi vazebnych protilatek specifickych proti glykoproteinu viru ebola na
dvoudavkovy vakcinaéni rezim Zabdeno, Mvabea u kojencii ve véku 4 az
11 mésicu (8tydenni interval): GMC EU/ml (95% CI)

Vék Studie Vychozi hodnoty 221. gg;f: 10 mésici po 2. davce

4 az EBL2005 (n=74) (n=74) (n=72)

11 mésici <LLOQ 24 309 1 466
(<LLOQ; <LLOQ) (19 695; 30 005) (1.090; 1971)

Udaje uvadéné pro vakcinované ti¢astniky, kterym byl podén dvoudavkovy vakcinaéni rezim v
analyzovaném souboru osetfeném podle protokolu.

EU = ELISA Units

CI = Interval spolehlivosti

n = pocet ucastniki s udaji

LLOQ = dolni hranice kvantifikace

Udaje o imunogenité u dospélych po posilovaci vakcinaci vakcinou Zabdeno

Imunitni odpovéd’ na posilovaci vakcinaci vakcinou Zabdeno podanou 1 nebo 2 roky po primarnim
vakcina¢nim rezimu byla hodnocena ve 2 klinickych studiich (viz tabulka 7). Posilovaci vakcinace
vedla k rychlé aktivaci anamnestické odpovédi se 40- az S6ndsobnym vzestupem koncentraci
protilatek béhem 7 dni. Rozsah odpovédi, pokud jde o nasobky nartistu a geometrickou primérnou
hodnotu koncentraci po posilovaci vakcinaci byly podobné bez ohledu na dobu od primarni vakcinace
(1 nebo 2 roky).

Tabulka 7: Odpovédi protilitek specifickych proti glykoproteinu viru ebola na posilovaci
vakcinaci vakcinou Zabdeno u dospélych: GMC EU/ml (95% CI)

Pred 7 dni po 21 dni po 1 rok po
Studie posilovaci posilovaci posilovaci posilovaci
vakcinaci vakcinaci vakcinaci vakcinaci
EBL2002? (n=39) (n=39) (n=39) (n=37)
366 20416 41 643 4383
(273; 491) (15 432; (32 045; (2969; 6 470)
27 009) 54 116)
EBL3001° (n=29) (n=25) (n=29) (n=26)
274 11 166 30411 3237
(193; 387) (5 881; (21 972; (2 305; 4 547)
21 201) 42 091)

*  posilovaci vakcinace podana 1 rok po primarni vakcinaci

b posilovaci vakcinace podéna 2 roky po primarni vakcinaci

Udaje uvadéné pro vakcinované Gi¢astniky, kterym byla podéna posilovaci vakcinace v
analyzovaném souboru oSetfeném podle protokolu.

EU = ELISA Units

CI = interval spolehlivosti

n = pocet Ucastnikl s daji

Udaje o imunogenité u déti ve véku 1 rok az 11 let (v dobé dvouddvkové primdrni vakcinace) po
posilovaci ddavce vakcinou Zabdeno

Imunitni odpovéd’ na posilovaci vakcinaci vakcinou Zabdeno podanou vice nez 3 roky po primarni
vakcinaci byla hodnocena v klinické studii (EBL2011) (viz tabulka 8). Posilovaci vakcinace vedla

k rychlé aktivaci anamnestické odpovédi s nasobnymi vzestupy koncentraci protilatek v porovnani se
stavem pied posilovaci davkou na 32nasobek u déti ve véku 1 aZ 3 roky a na 63nasobek u déti ve véku
4 roky az 11 let. 21 dni po posilovaci davce dosahly vzestupy koncentraci protilatek v porovnani se
stavem pred posilovaci davkou, a to 76nasobn¢ u déti ve véku 1 az 3 roky a 137nasobné u déti ve véku
4 roky az 11 let.
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Tabulka 8: Odpovédi vazebnych protilatek specifickych proti glykoproteinu viru ebola na
posilovaci vakcinaci vakcinou Zabdeno u déti ve véku 1 az 11 let: GMC EU/ml

(95% CI)

7 dni po posilovaci

21 dni po posilovaci

Studie Pted posilovaci davkou [ .
davce davce
EBL2011 (n=49) (n=50) (n=49)
640 28 561 64 690
(461; 888) (20 255; 40 272) (48 356; 86 541)

Udaje uvadéné pro vakcinované téastniky (déti ve véku 1 az 11 let v dobé dvoudavkové priméarni
vakcinace), kterym byla podana posilovaci vakcinace (podana > 3 roky po primarni vakcinaci)

v analyzovaném souboru oSetfeném podle protokolu.

EU = ELISA Units

CI = interval spolehlivosti

n = pocet Ucastnikd s tdaji

Dlouhodobd perzistence protilatek u dospélych

Tti tydny po dokonceni dvoudavkového primarniho vakcinaéniho rezimu dosahuje imunitni odpoveéd
(GMC) svého vrcholu (bod ,,A* na obrazku 1 dale). Po dosazeni vrcholu odpoved za 6 méesict
poklesne a zstava nejméné 1 rok po prvni davce stabilni (tabulka 4). Jak ilustruji udaje ziskané na
43 dospélych ve studii EBL3001, odpoveéd’ ziistava stabilni také 2 roky po prvni davce (nejzazsi
dostupny ¢asovy bod) (bod ,,B*“ na obrazku 1 dale). Po podani posilovaci davky vakciny Zabdeno se
béhem 7 dni pozoruje rychld anamnestickd odpovéd’. Nejvyssi koncentrace vazebnych protilatek se
pozoruji 21 dni po posilovaci davce (bod ,,C* na obrazku 1 dale), nasleduje pokles koncentraci
protilatek. 1 rok po posilovaci davce byly geometrické primérné hodnoty koncentraci vyssi nez pred
podanim posilovaci davky (bod ,,D* na obrazku dale).

Obrazek 1. Odpovédi protilatek specificky se vazajicich na glykoprotein viru ebola po
dvoudivkovém vakcinaénim reZimu Zabdeno, Mvabea a posilovaci vakcinaci
vakcinou Zabdeno 2 roky po primarnim vakcina¢nim rezimu u dospélych ve studii
EBL3001*; GMC (95% CI)

100000-:
€ c
~.
<<
m -
=
w
% 10000—E A
o D
c
©
2
=
i 1000
© ]
=
o B
oY
Q
o
o 100
o 1
= ]
[}
O
c
o
"4
=
E TEn 3 3 3 g >
R 2 P <5 o) = e °
< >15% % % % % % 2,

T 2 2 2 T 5 D Q)
2. davka
1. davka Posilovaci
davka

2 Tato analyza je zaloZena souboru o3etieném podle protokolu.

Chybové usecky predstavuji geometrickou primérnou hodnotu koncentrace a jeji 95% interval spolehlivosti.
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Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti pfedlozit vysledky studii s vakcinou
Mvabea k prevenci onemocnéni vyvolavaného virem ebola u jedné nebo vice podskupin pediatrické
populace (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

Tato vakcina byla registrovana za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, Ze z védeckych diivodl
nebylo mozné ziskat uplné informace o pfinosech a rizicich této vakciny.

Evropské agentura pro 1é¢ivé ptipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové dostupné informace

a tento souhrn tdaji o pfipravku bude podle potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické studie ziskané na zakladé¢ studii toxicity po opakovaném podavani a lokalni snasenlivosti a
studii reprodukéni toxicity na kralicich zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka neodhalily.

Obecné (opakované podavani) studie toxicity, véetné lokalni snaSenlivosti

Vakcinace kralikd pomoci riiznych rezima vakcin Zabdeno a Mvabea byla dobie snaSena pii
intramuskularnim podavani plnych lidskych davek. Bylo zjisténo, Ze s vakcinou souvisejici nalezy
(projevujici se zanétlivymi zménami v misté vpichu injekce, zvySenim fibrinogenu, C-reaktivniho
proteinu a globulinu, a mikroskopickymi nélezy v podob¢ zvysené lymfoidni celularity a/nebo
zvySeného poctu germinalnich center ve svodnych lymfatickych uzlinach a ve slezing) se vraceji
k normalu 2 tydny po posledni vakcinaci a odrazeji normalni, fyziologickou odpovéd’ souvisejici s
vakcinaci. Nebyly zaznamenany Zadné ucinky, které by byly povazovany za nezadouci.

Toxicita na fertilitu/reprodukéni a vyvojova toxicita

Biodistribu¢ni studie provedené na kralicich neukézaly distribuci vektoru MVA-BN do gonad (varlata,
vajeCniky) po intramuskularni injekci.

Obecné studie toxicity (opakované podavani) u vakcinacnich rezimti Zabdeno a Mvabea neodhalily
zadné ucinky na samci pohlavni organy, které by zhorSovaly samc¢i fertilitu, a/nebo obecné studie
reproduk¢ni toxicity navic nepiinesly Zadné dikazy zhorSené samiéi fertility. Ve studii reprodukéni
toxicity nevyvolavaly vakcinacni rezimy Zabdeno a Mvabea matef'skou ani vyvojovou toxicitu po
expozici matky béhem obdobi pied pafenim a v obdobi biezosti. V této studii vakcinacni rezimy
vykazovaly detekovatelné titry matefskych protilatek specifickych proti glykoproteinu viru ebola,
které byly pfeneseny na plody.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Chlorid sodny

Trometamol

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt vakcina Mvabea misena s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.
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6.3 Doba pouZzitelnosti
4 roky pfi teploté -85 °C az -55 °C
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Prevazejte zmrazené pti -25 °C az -15 °C. Po pfijeti ma byt vakcina uchovavana podle pokynt
uvedenych dale:

Pfi vytvareni zasob uchovavejte u distributora v mrazniéce pii -85 °C az -55 °C. Datum exspirace pfi
uchovavani pti -85 °C az -55 °C je vytis§téno na injekéni lahviéce a krabi¢ce za EXP.

Vakcinu muze distributor nebo kone¢ny uzivatel také uchovavat v mraznicce pii -25 °C az -15 °C po
jedno obdobi trvajici maximalné 7 mésict. Po vyjmuti z mraznicky o teploté -85 °C az -55 °C musi
distributor nebo kone¢ny uZzivatel na krabicku napsat nové datum exspirace a vakcina se musi do

7 mésicti pouzit nebo na konci tohoto obdobi zlikvidovat. Toto nové datum exspirace nesmi
pfesahnout piivodni datum exspirace (EXP). Pivodni datum exspirace se musi znecitelnit.

Vakcinu mtze distributor nebo kone¢ny uzivatel také uchovavat v chladnicce pti 2 °C az 8 °C po
jedno obdobi trvajici maximalné 1 mésic. Po pfeneseni vakciny do prostiedi o teploté 2 °C az 8 °C
musi distributor nebo kone¢ny uzivatel na krabi¢ku napsat datum likvidace a vakcina se musi béhem
tohoto jednomési¢niho obdobi pouzit nebo na jeho konci zlikvidovat. Toto datum likvidace nesmi
pfesahnout plivodni datum exspirace (EXP) ani nové datum exspirace urc¢ené pro podminky
uchovavani pti -25 °C az -15 °C. Pivodni datum exspirace a/nebo nové datum exspirace urcené pro
uchovavani pii skladovacich podminkach pfi teploté -25 °C az -15 °C se musi znecitelnit.

Po rozmrazeni nelze vakcinu znovu zmrazit.

Injekéni lahvicka se musi uchovavat v ptivodnim obalu, aby byla chranéna pied svétlem a aby bylo
mozno sledovat datum exspirace nebo likvidace pfi riznych podminkach uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml suspenze v jednodavkové injekéni lahvicce ze skla tridy I s pryzovou zatkou (chlorbutyl
potazeny fluorpolymerem), hlinikovym uzavérem a Zlutym plastovym vickem.

Velikost baleni: 20 jednodavkovych injekénich lahvicek.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina Mvabea je nazloutla, ¢ird az mlécna suspenze. Vakcina ma byt pfed podanim vizualné
zkontrolovana na pfitomnost pevnych ¢astic a zménu barvy. Injekeni lahvicka ma byt pfed podanim
vizualné zkontrolovéana na praskliny nebo jakékoli abnormality, jako jsou znamky naruseni obalu.
Pokud se néjaké zjisti, vakcinu nepodavejte.

Jakmile se vakcina vyjme z mraznicky a rozmrazi, pouzijte ji ihned nebo uchovavejte v chladnicce pfi
2 °C az 8 °C (viz bod 6.4). Jakmile se vyjme z chladni¢ky pro podani, musi byt pouzita ihned.

Obsah injekéni lahvicky jemné promichejte otdenim po dobu 10 sekund.

Nettepejte.

Pouzijte sterilni injekéni jehlu a sterilni injekéni stiikacku k odebrani celého objemu z injekéni
lahvicky k podani.

Pro kazdého jedince pouZijte novou sterilni jehlu a injekéni stiikacku. Neni nutné ménit jehly mezi

nasatim vakciny z injek¢ni lahvicky a aplikaci injekce pfijemci, ledaze by byla jehla poskozena nebo
kontaminovana. VeSkery zbyvajici obsah injek¢ni lahvicky se musi zlikvidovat.
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Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Pripadné rozlita tekutina se musi dezinfikovat pomoci ¢inidel s virucidni aktivitou proti
viru vakcinie.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1445/001
9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1. ¢ervence 2020

Datum posledniho prodlouZeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

VYROBCE B;OLOGICKE LEéVIV,EvLA’IZI,(Y A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK)( NEBO OMEZENi, S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI

OPATRENI PRO REGISTRACI PRIPRAVKU ZA
VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

17



A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky
Bavarian Nordic A/S

Hejreskovvej 10A

3490 Kvistgéard

Dansko

Nazev a adresa vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Nizozemsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

o Ut'edni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi $arzi provadét néktera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto t¢elu urcena.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

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

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro lécivé piipravky.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢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:

o na zadost Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky,

o pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomé&ru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

18



E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO

REGISTRACI PRIPRAVKU ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Tato registrace byla schvélena za ,,vyjime¢nych okolnosti, a proto podle ¢l. 14 odst. 8 natfizeni (ES)
¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatteni:

Popis

Termin splnéni

K zajisténi uc¢inného sledovani ucinnosti provede Zadatel nasledujici studii
s cilem shromazdit tidaje v kontextu zamysleného pouziti profylaktického
vakcina¢niho rezimu Ad26.ZEBOV, MVA-BN-Filo.

Poregistracni neintervenéni studie:

VACS52150EBLXXXX: vyhodnoceni heterologni, dvoudavkové
preventivni vakciny proti ebole ke zjisténi G€innosti v terénu

Stav bude hlasen
kazdy rok v ramci
kazdoro¢ni zadosti o
prehodnoceni
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

20



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI PO 20 JEDNODAVKOVYCH INJEKCNICH LAHVICKACH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Mvabea injekéni suspenze
Vakcina proti ebole (MVA-BN-Filo [rekombinantni])

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje 0,7 x 10® infekénich jednotek (Inf.U) v 0,5 ml.

Modifikovany virus vakcinie Ankara Bavarian Nordic Virus kodujici:
glykoprotein varianty Mayinga viru Ebola Zaire (EBOV)
glykoprotein varianty Gulu viru Ebola Sudani

nukleoprotein viru Ebola Tai Forest

glykoprotein varianty Musoke viru Marburg

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid sodny, trometamol, voda pro injekci, kyselina chlorovodikova (k tipraveé pH)
Dalsi udaje naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni suspenze
20 jednodavkovych injekénich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Datum exspirace pii teploté -85 °C az -55 °C viz EXP.

Napiste nové datum exspirace pii teploté -25 °C az -15 °C (maximalné 7 mésict):
Napiste datum likvidace pii teploté 2 °C az 8 °C (maximaln¢ 1 mésic):

P1i uvadéni nového data exspirace/data likvidace pfedchozi datum exspirace znecitelnéte.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Injekéni lahvicku uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byla chranéna pted svétlem a aby bylo mozno
sledovat datum exspirace/likvidace.

Uchovavejte pii -85 °C az -55 °C nebo pii -25 °C az -15 °C nebo pfti 2 °C az § °C.

Ohledné stanoveni data exspirace nebo data likvidace za riiznych podminek viz pribalova
informace.

Prepravujte zmrazené pii -25 °C az -15 °C.

Jakmile se vakcina jednou rozmrazi, jiz ji znovu nezmrazujte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1445/001

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

JEDNODAVKOVA INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mvabea

0,7 x 10® Inf.U/0,5 ml

injekéni suspenze (injekce)

Vakcina proti ebole (MVA-BN-Filo [rekombinantni])
im.

2.  ZPUSOB PODANI

Intramuskulérni podani

3.  POUZITELNOST

EXP
-85az-55°C

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

26



Pribalova informace: informace pro uzivatele

Myvabea injeké¢ni suspenze
Vakcina proti ebole (MVA-BN-Filo [rekombinantni])

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

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ budete Vy nebo Vase dité

vakcinovani, protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pifedepsana vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
0sobe.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Mvabea a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Mvabea podana
Jak se vakcina Mvabea podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Mvabea uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU e

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

Co je vakcina Mvabea
Mvabea je vakcina pouzivana k ochrané pred virovym onemocnénim ebola.
Podava se lidem ve véku od 1 roku, ktefi mohou pfijit do styku s virem ebola.

Vakcina Mvabea se podava jako druha davka dvoudavkové vakcinaéni kiry, aby Vas ochranil pied
onemocnénim virem ebola, které zplisobuje Zaire ebolavirus, coz je typ filoviru. Tato vakcina Vas
neochrani pred jinymi typy filovirt.

Protoze Mvabea neobsahuje cely vir eboly, nemlze Vam zpiisobit onemocnéni vyvolané virem ebola.

Dvoudavkova vakcinacni kuara sestava z:
o prvni davky vakciny Zabdeno,
o nasledované piiblizné o 8 tydni pozdé&ji davkou vakciny Mvabea.

I po absolvovani vakcina¢ni kary pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea je tieba, abyste byli velmi
opatrni, abyste se nedostali do kontaktu s virem ebola. Stejn¢ jako u vSech ockovani nemusi kazdého
vakcinaéni kura Gplné chranit pfed virovym onemocnénim Ebola.

Dvoudavkova vakcinaéni kiira pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea se ma pouzivat v souladu
s oficialnimi doporucenimi.

Co je ebola

o Ebola je zavazné virové onemocnéni. Lidé se ebolou nakazi od lidi nebo zvifat, ktefi jsou
ebolou nakazeni nebo na ni zemfeli.

. Ebolou se mizete nakazit z krve a télnich tekutin, jako jsou moc, stolice, sliny, zvratky, pot,

matefské mléko, sperma a poSevni sekret, od lidi nakazenych virem ebola.
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o Ebolou se muzete také nakazit z pfedméti, které se dostaly do kontaktu s krvi nebo télnimi
tekutinami osoby nebo zvifete nakazenych ebolou (jako obleceni nebo predméty v pfimém
kontaktu).

o Ebola se nesiii vzduchem, vodou ani potravinami.

Virové onemocnéni ebola obvykle zpiisobuje vysokou hore¢ku — a miize zastavit srazlivost krve, ¢imz
vyvolava zavazné krvaceni, (,,zavaznou krvacivou horecku). To miize vést k zdvaznému onemocnéni
a v n¢kterych ptipadech k amrti.

o Prvnimi znamkami a pfiznaky mohou byt horecka, pocit unavy, slabosti nebo toceni hlavy a
bolest svalt.
o Pozdgjsi znamky a priznaky mohou zahrnovat krvaceni pod kizi, do télesnych organt, jako jsou

jatra nebo ledviny, a z ust, o¢i nebo usi. Nékteré lidi postihne tézky prijem, nahly pokles
krevniho tlaku nebo pritoku krve do télesnych organti (Sok), coz mize zpisobit jejich zavazné a
trvalé poskozeni, zdvaznou zmatenost (delirium), zachvaty kieci, selhani ledvin a koma.

Predtim nez Vam bude vakcina podana se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Jak vakcina funguje

Dvoudavkova vakcina¢ni kiira pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea stimuluje ptirozené obranné
schopnosti téla (imunitni systém). Vakcina plsobi tak, ze télo vytvaii vlastni ochranu (protilatky) proti
viru, ktery zptisobuje infekci ebolou. To v budoucnu pomuze chrénit pfed virovym onemocnénim
ebola.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo VaSemu ditéti vakcina Mvabea
podana

Abyste se ujistil(a), Ze vakcinacni kura je pro Vas nebo Vase dit¢ vhodna, je dulezité, abyste svému
1ékafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie sdélil(a), pokud se Vas nebo Vaseho ditcte tyka nektery

z nize uvedenych bodu. Pokud je zde néco, cemu nerozumite, pozadejte svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru o vysvétleni.

Vakcinu si nenechavejte podat, pokud

o jste Vy nebo Vase dité n¢kdy méli zdvaznou alergickou reakci na n€kterou z 1é¢ivych latek nebo
pomocnych latek uvedenych v bod¢ 6.
o jste Vy nebo Vase dité nékdy meli zavaznou alergickou reakci na kufata nebo vajicka nebo na

antibiotikum znamé jako ,,gentamicin®.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pied tim, nez Vam bude vakcina podana, se svym lékafem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim vakciny Mvabea se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud

Vy nebo Vase dité:

o jste n€kdy meli zavaznou alergickou reakci po jiné injekéni vakeing,

jste nékdy po injekci omdlel(a),

mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvofi modfiny,

pravé mate hore¢ku nebo infekci,

uzivate 1éCiva, ktera oslabuji imunitni systém, jako jsou vysokodavkové kortikosteroidy (jako je

prednison) nebo chemoterapie (Iéky proti rakoving),

o mate oslabeny imunitni systém — naptiklad kvili infekci virem HIV nebo rodinnému
onemocnéni (,,geneticka porucha®)..

Pokud se Vas nebo Vaseho ditéte néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se pred

tim, neZ Vam bude vakcina Mvabea podana, se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

28



Pokud jste siln¢ ohrozeni kontaktem s virem ebola, miize Vam nebo Vasemu ditéti byt doporucena
posilovaci vakcinace vakcinou Zabdeno. Promluvte si se svym lé¢katem, l€karnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud se vés toto tyka.

Pokud Vy nebo Vase dit¢ dostanete pouze jednu z vakcin, Zabdeno nebo Mvabea, mizete Vy nebo
Vase dit¢ byt pfed onemocnénim vyvoldvanym virem ebola méné¢ chranéni, nez kdyz dostanete kiru
pomoci obou vakcin.

Podobné jako u vsech vakcin, dvoudavkova vakcina¢ni kiira pomoci vakcin Zabdeno a Mvabea
nemusi pln€ chranit pfed onemocnénim vyvolavanym virem ebola kazdého a neni znamo jak dlouho
budete chranéni.

. Lidé, kterym byla podiana dvoudavkova vakcinaéni kira, musi stale dodrZovat opatfeni,
aby zamezili, Ze prijdou do kontaktu s virem ebola.

Spravné myti rukou je nejucinnéjsi zptsob, jak zabranit Sifeni nebezpecnych mikroorganismt, jako je
virus eboly. Snizuje to mnozstvi mikroorganismt na rukou, a tim se snizuje jejich Sifeni z cloveka na

¢loveéka.

Postup spravného myti rukou je nasledujici:

o Kdyz jsou ruce $pinavé, je na nich krev nebo jiné téIni tekutiny, pouzijte mydlo a vodu. Pfi myti
rukou neni potfeba pouzit antibakterialni mydlo.
o Kdyz ruce nejsou Spinavé, pouzijte dezinfekei rukou na bazi alkoholu. Nepouzivejte dezinfekci

rukou na bazi alkoholu, kdyzZ jsou ruce $pinavé, je na nich krev nebo jiné télni tekutiny.

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

o Kontakt s krvi a t€lnimi tekutinami (jako jsou moc, stolice, sliny, pot, zvratky, matetské mléko,
sperma a posevni sekret).

o Predmeéty, které se mohly dostat do kontaktu s krvi nebo télnimi tekutinami nakazené osoby
(jako jsou obleceni, lozni pradlo, jehly a lékatské vybaveni).

o Pohtebni obtady, které vyzaduji zachdzeni s télem nékoho, kdo na ebolu zemfel.

o Kontakt s netopyry, lidoopy a opicemi nebo s krvi a syrovym masem z téchto zvifat (maso z
divokych zvifat) nebo masem z neznamého zdroje.

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

nepotvrdi, Ze virus uz ve spermatu neni. Porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou o tom, jak dlouho udrzovat bezpecné sexualni praktiky.

Déti mladsi nez 1 rok
U déti mladsich nez 1 rok zadna doporuceni ohledné pouziti vakciny Mvabea neexistuji.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a vakcina Mvabea
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich nebo vakcinach, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd nebo kojite nebo je t¢hotné nebo koji Vase dite, pozadejte pted tim, nez bude
vakcina podana o radu svého lékaie nebo 1ékarnika. Stejn€ postupujte, pokud mate za to, Ze mtzete
byt téhotna nebo muze byt t€hotné Vase dité nebo pokud hodlate otéhotnét.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Vakcina Mvabea nema zadné znamé ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Vakcina Mvabea
muze vyvolat silny pocit inavy, coz mize do¢asné ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky
nebo obsluhovat stroje.

Vakcina Mvabea obsahuje sodik
Tento 1€¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 0,5 ml, to znamena,
Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku.
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3. Jak se vakcina Mvabea podava

Vas lékat nebo zdravotni sestra vpichne vakcinu do svalu (intramuskuldrni injekce) do horni casti paze
nebo stehna.

o Vakcina Mvabea se nesmi injikovat do krevni cévy.

Dvoudavkova vakcinacni kura sestava z:

o davky vakciny Zabdeno,

o nasledované pfiblizn¢ o 8 tydnl pozdéji davkou vakciny Mvabea.
Vas Iékat Vam sd¢li datum pro druhou vakcinu.

Kolik vakcin Vy nebo Vase dité dostanete
Prvotni vakcinace

. Prvni vakcinace vakcinou Zabdeno — injek¢ni lahvicka s ¢ervenou zatkou (0,5 ml).
o Druhé vakcinace vakcinou Mvabea — injekéni lahvicka se Zlutou zatkou (0,5 ml), podana
ptiblizné 8§ tydnd po prvni vakcinaci vakcinou Zabdeno.

Zabdeno Mvabea

Prvni vakcinace Druha vakcinace

cervené vicko zluté vicko

Podejte priblizné
o 8 tydnu( pozdéji

Posilovaci vakcinace vakcinou Zabdeno (dalsi davka vakciny Zabdeno ke zvySeni nebo
obnoveni u¢inku predchozi dvoudavkové vakcinaéni kiry pomoci vakcin Zabdeno a
Myvabea)

o Posilovaci vakcinace bude Vam nebo Vasemu ditéti doporucena, pokud jste silné
ohroZeni stykem s virem ebola a pokud jste pted vice nez 4 mésici jiz dokoncili
dvoudavkovou vakcinaéni karu.

o Zeptejte se svého 1ékare, zda Vy nebo Vase dit¢ mate zvazit posilovaci vakcinaci.

Béhem podavani injekce s vakcinou a po ném bude Vas nebo Vase dité Vas lékai pozorovat pfiblizné
15 minut nebo pokud bude nezbytné déle v piipadé zavazné alergické reakce.

Pokyny pro pfipravu vakciny — pro zdravotnické pracovniky — jsou uvedeny na konci této ptibalové
informace.

Pokud Vam byla vakcina Zabdeno nebo Mvabea injekéné podiana neimyslné nebo nahodné

o Pokud Vam nebo Vasemu ditéti bude chybné podana jako prvni vakcinace vakcina Mvabea —
ptiblizné za 8 tydnt dostanete jako druhou vakcinaci vakcinu Zabdeno.
o Pokud Vam nebo Vasemu ditéti bude chybné podéana jako prvni a druhd vakcinace vakcina

Zabdeno — piiblizné 8 tydntli po druhé vakcinaci vakcinou Zabdeno dostanete vakcinaci
vakcinou Mvabea.
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o Pokud Vam nebo Vasemu ditéti bude chybné podana jako prvni a druha vakcinace vakcina
Mvabea — piiblizn€ 8 tydnti po druhé vakcinaci vakcinou Mvabea dostanete vakcinaci vakcinou
Zabdeno.

o Pokud Vam nebo Vasemu ditéti nebude podana vakcina Mvabea pfiblizné 8 tydni po vakcinaci
vakcinou Zabdeno — promluvte si se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou o
obdrzeni druhé vakcinace vakcinou Mvabea.

Pokud vynechate navStévu k vakcinaci vakeinou Zabdeno nebo Mvabea

o Pokud navstévu vynechate, sdélte to svému l¢kati a sjednejte si jiny termin navstévy.
o Pokud vynechate naplanovanou injekci, nemusite byt proti viru ebola plné chranén(a).
o Pokud mate k pouziti této vakciny néjaké dalsi otazky, porad’te se se svym lékatem.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Vétsina nezadoucich u€inkt se objevuje behem 7 dni po injekci.

Nasledujici neZzadouci G¢inky se mohou objevit u dospélych.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o bolest svaltl

o bolest kloubt

o silny pocit navy

o bolest, otok nebo pocit tepla v misté injekce

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
o pocit nemoci (zvraceni)

o svédeéni v misté injekce

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o generalizované (obecné) svédeni

o zarudnuti a ztvrdnuti kiize v misté injekce

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout u déti a mladych osob ve véku 1 rok az 17 let.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
o silny pocit inavy
o bolest v misté injekce

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

. zvraceni

o bolest svaltl

o bolest kloubt

o horecka

o zimnice

o svédeéni, otok nebo zarudnuti v misté injekce

Nasledujici nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout u kojencti ve véku 4 az 11 mésica.
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o pocit podrazdénosti

snizena chut’ k jidlu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
[
. zvraceni
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o horecka
o bolest v misté injekce

VeétSina téchto nezadoucich ucinkd je mirmné az stfedni intenzity a netrva dlouho.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahldsenim nezadoucich u¢inkti mtizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto ptipravku.

5. Jak vakcinu Mvabea uchovavat

Tuto vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Informace o uchovéavani, exspiraci a pouziti a o zachazeni s vakcinou jsou uvedeny na konci této
piibalové informace v ¢asti uréené zdravotnickym pracovniktim.

Za spravné uchovavani této vakciny a likvidaci nepouzitého ptipravku odpovidd Vas lékat nebo
1ékarnik.
6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Mvabea obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

o Lécivou latkou je modifikovany virus vakcinie Ankara Bavarian Nordic Virus* kodujici:
o glykoprotein varianty Mayinga viru Ebola Zaire
o glykoprotein varianty Gulu viru Ebola Sudani
o nukleoprotein viru Ebola Tai Forest
o glykoprotein varianty Musoke viru Marburg

Nejméné 0,7 x 10® infek&nich jednotek
* Pomnozeny ve fibroblastech kufecich embryi a vyrobeny technologii rekombinantni DNA.

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).
Tato vakcina obsahuje stopy kufeciho nebo vaje¢ného proteinu a gentamicinu (viz bod 2).

o Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, trometamol, voda pro injekci, kyselina chlorovodikova
(k upravé pH). Viz bod 2 ,,Vakcina Mvabea obsahuje sodik*.

Jak vakcina Mvabea vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina Mvabea je suspenze v jednodavkové sklenéné injekéni lahvicce (0,5 ml) s pryZovou zatkou a
zlutym vickem.

Nazloutla, ¢ira az mlé¢na suspenze.
Vakcina Mvabea je k dispozici v balenich obsahujicich 20 jednodavkovych injekénich lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie
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Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Boarapus

L JkoHCchH & JxonchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EArada

Janssen-Cilag ®appokevutiky Movorpoésmmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00



France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvmpog

Bapvéapoc Xatinmovayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Tato vakcina byla registrovan za ,,vyjime¢nych okolnosti*“. Znamena to, ze z védeckych divodi
nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém piipravku uplné informace.

Evropské agentura pro 1é€ivé ptipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1é€ivého pripravku a tato ptibalova informace bude podle potfeby aktualizovéana.

Dalsi zdroje informaci

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

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato pribalova informace k
dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.
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Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

o Jako u vSech injek¢nich vakein, musi pro pfipad vzacnych anafylaktickych reakei po podani
vakciny Mvabea vzdy byt snadno dostupné piislusné 1ékaiskeé oSetfeni a dohled. Zdravotnicky
pracovnik musi jedince sledovat po dobu nejméné 15 minut po vakcinaci.

o Vakcina Mvabea se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky v jedné injek¢ni stiikacce.

o Za z4dnych okolnosti se vakcina Mvabea nesmi podat intravaskuldrni injekci.

o Imunizace se musi provadéet intramuskularni injekcei nejlépe do horni €asti paze v deltové oblasti
nebo do stehna.

o Po kazdé vakcinaci, nebo dokonce pted ni, se jako psychogenni odpoveéd’ na vpich jehly mtze

objevit synkopa (mdloby). K zabranéni tirazu v dtsledku padu a ke zvladnuti synkopy musi byt
pfijata opatieni.

Pokyny k podani a zachdzeni s vakcinou

Vakcina Mvabea je nazloutld, ¢ird az mlécnd suspenze. Vakcina ma byt pfed podanim vizualné
zkontrolovana na pritomnost pevnych ¢astic a zménu barvy. Injekéni lahvicka ma byt pfed podanim
vizualné zkontrolovana na praskliny nebo jakékoli abnormality, jako je evidentni naruseni obalu.
Pokud se jakékoli tyto zndmky vyskytnou, vakcinu nepodave;jte.

Jakmile se vakcina vyjme z mrazni¢ky a rozmrazi, pouzijte ji ihned nebo uchovavejte v chladnicce pii
2 °C az 8 °C (viz bod 6.4). Jakmile se vyjme z chladni¢ky pro podani, musi byt pouZita ihned.

Obsah injek¢ni lahvicky jemné promichejte otaéenim po dobu 10 sekund. Netfepejte. Pouzijte sterilni
injekeéni jehlu a sterilni injekéni stfikacku k odebrani celého objemu injekéni lahvicky k podani.

Pro kazdého jedince pouZijte novou sterilni jehlu a injekéni stiikacku. Neni nutné ménit jehly mezi
nasatim vakciny z injek¢ni lahvicky a aplikaci injekce pfijemci, ledaze by byla jehla poskozena nebo
kontaminovana. VSechen zbyvajici obsah injekéni lahvicky se musi zlikvidovat.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Pripadné rozlita tekutina se musi dezinfikovat pomoci ¢inidel s virucidni aktivitou proti
viru vakcinie.

Informace o uchovavani
Tuto vakcinu nepouzivejte po datu pouzitelnosti, které je uvedeno na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Prevazejte zmrazené pii -25 °C az -15 °C. Po pfijeti ma byt vakcina uchovavana podle pokynti
uvedenych dale:

Pii vytvareni zasob uchovavejte u distributora v mraznicce pii -85 °C az -55 °C. Datum exspirace pfi
uchovavani pii -85 °C az -55 °C je vytisténo na injek¢ni lahvicce a krabicce za EXP.

Vakcinu muze distributor nebo kone¢ny uzivatel také uchovavat v mraznicce pii -25 °C az -15 °C po
jedno obdobi trvajici maximalné 7 mésict. Po vyjmuti z mraznicky o teploté -85 °C az -55 °C musi
distributor nebo kone¢ny uzivatel na krabi¢ku napsat nové datum exspirace a vakcina se musi do

7 mésicti pouzit nebo na konci tohoto obdobi zlikvidovat. Toto nové datum exspirace nesmi
presahnout ptivodni datum exspirace (EXP). PGvodni datum exspirace se musi znecitelnit.

Vakcinu muze distributor nebo kone¢ny uzivatel také uchovavat v chladnicce pii 2 °C az 8 °C po
jedno obdobi trvajici maximalné 1 mésic. Po preneseni vakciny do prostiedi o teploté 2 °C az § °C
musi distributor nebo kone¢ny uZzivatel na krabi¢ku napsat datum likvidace a vakcina se musi béhem
tohoto jednomési¢niho obdobi pouzit nebo na jeho konci zlikvidovat. Toto datum likvidace nesmi
pfesahnout plivodni datum exspirace (EXP) ani nové datum exspirace urc¢ené pro podminky
uchovavani pii -25 °C az -15 °C. Puvodni datum exspirace a/nebo nové datum exspirace urcené pro
uchovavani pti skladovacich podminkach pfi teploté -25 °C az -15 °C se musi znecitelnit.

Po rozmrazeni nelze vakcinu znovu zmrazit.
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Injekéni lahvicka se musi uchovavat v ptivodnim baleni, aby byla chranéna pted svétlem a aby bylo
mozno sledovat datum exspirace nebo likvidace pfi riznych podminkach uchovavani.
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