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1. NAZEV PRiIPRAVKU

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Injek¢ni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (cely virion, inaktivovand, pfipravend na bunécné kultute)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovany) obsahujici antigen*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramu**
v davce 0,5 ml

* vytvoieno v bunikach Vero ) §

**  hemaglutinin
Tato vakcina odpovida doporu¢enim WHO a rozhodnuti EU pro pandemi
Vakcina je k dispozici ve vicedavkovém baleni (pocet davek v jedn% ¢ni lahvicce viz bod 6.5).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ¢ %

@Q\

3. LEKOVA FORMA K
)

Injekéni suspenze.
Vakcina je téméf bila, opalescentni, prasvitna sus@.

“Z

4. KLINICKE UDAJE Q

4.1 Terapeutické indikace :‘W
L 4
I

Profylaxe chiipky pfi oficialné vyh % pandemické situaci. Pandemicka vakcina proti chiipce
ma byt pouzivana v souladu s of:xiélni doporucenim.

4.2 Davkovani a zptisob @m’

Davkovéni A

Dospéli a deti od 6 mé@vﬁe:

Jedna déavka O,S(n Q voleny den.

Druha davka yakdinyMha byt podana s odstupem minimalné 3 tydnd.

Zpisob poég
Imunizace by s& méla provadét intramuskuldrni injekci do musculus deltoideus nebo do anterolateralni

oblasti stehna, v zavislosti na svalové hmoté.

Dalsi informace viz bod 5.1.
4.3 Kontraindikace

Anafylakticka (tj. Zivot ohrozujici) reakce v anamnéze na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢€ 6.1 nebo na stopové zbytky latek (napt. formaldehyd, benzonaza, sachar6za) v této
vakcing. Za pandemické situace vSak mize byt vhodné vakcinu podat a zajistit, aby bylo v piipadé
potieby okamzité k dispozici zafizeni pro resuscitaci.

Viz bod 4.4.



4.4

4.5

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Po pouziti podobné celovirionové vakeiny proti chiipce HIN1 namnoZené na buiikach
Vero podavané v pandemické situaci byly hlaseny reakce ptecitlivélosti véetné anafylaxe.
Tyto reakce se objevily u pacientd s viceCetnymi alergiemi v anamnéze i u pacientt,

u kterych nebyla znama zadna alergie.

Opatrnosti je zapotiebi pii podavani této vakciny osobam se znamou piecitlivélosti (jinou
nez je anafylakticka reakce) na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku a na stopové
zbytky latek, napt. formaldehyd, benzonazu nebo sacharézu.

Podobné jako u vSech injekénich vakcin musi byt pro ptipad, Ze se p ani vakeiny
vzacné vyvine anafylaktickd reakce, vzdy okamzité dostupna odpowidajici 1¢kaiska péce

a dohled. :

Pokud to pandemicka situace dovoluje, mélo by byt oékové@cientﬁ trpicich zavaznym
hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci odloZeno.

Pripravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H AXTER se za zadnych
okolnosti nesmi podévat intravaskularné. \

O podani pripravku PANDEMIC INFLUEN INE H5N1 BAXTER
subkutannim zptisobem nejsou k dispozici Z daje. Proto poskytovatelé zdravotni
péce musi vyhodnotit pfinosy a prlpadﬂa r1$ podani vakciny u jednotlivct

s trombocytopenii nebo jakoukoli krvaciwu poruchou, jez by kontraindikovala

intramuskularni podani, pokud pfipa finos neptevazuje riziko krvaceni.
U pacientd s endogenni nebo ia i imunosupresi miize byt protilatkova odpoveéd
nedostatecna.

U vsech ockovanych osob%m dojit k ochrannému ucinku (viz bod 5.1).

Interakce s jinymi lé¢ivymi pri avky a jiné formy interakce

PANDEMIC I %ZA VACCINE H5N1 BAXTER se nema podavat souc¢asné

s dal§imi vak . Nicméné pokud je soucasné podani dalsi vakciny indikovano,
imunizace m&t provedena do rtiznych koncetin. Je tieba uvést, ze muze dojit k zesileni
nezadouc akei.

Qb INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nema byt podavan spole¢né
s 1 ulinem. V pfipadé, Ze je nutné zajistit okamzitou ochranu, mize byt

ek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER podavan soucasné
rmalmm nebo specifickym imunoglobulinem. Injekce ptipravku PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER a imunoglobulinu je tfeba aplikovat do
riznych koncetin.

Pokud se pacient podrobuje imunosupresivni 1€¢bé, mtize byt imunologicka odpoveéd
sniZena.

Po ockovani proti chiipce byly pozorovany falesné pozitivni vysledky sérologickych testt
vyuzivajicich metodu ELISA pro stanoveni protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zvIaste
HTLVI1. Metoda Western Blot tyto vysledky nepotvrzuje. Piechodné falesné€ pozitivni
reakce mohou byt zptisobeny tvorbou IgM protilatek v rAmci odpovédi na podani
vakciny.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pripravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER v téhotenstvi

a v pribéhu kojeni nebyla hodnocena klinickymi studiemi. Udaje ziskané pii vakcinaci téhotnych Zen
ruznymi inaktivovanymi sezonnimi vakcinami bez adjuvans nepoukazuji na mozny vznik malformaci
ani toxicitu pro plod ¢i novorozence.

Ze studii toxicity na reprodukci a vyvoj provadénych na zvitatech vakcinami kmene

H5NI1 (A/Vietnam/1203/2004 a A/Indonesia/05/2005) nevyplyva pfimy ani neptimy Skodlivy vliv
na fertilitu samic, bfezost, embryonalni/fetalni vyvin, porod ani postnatalni vyvin (viz bod 5.3).
Podavani PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER v t¢hotenstvi 1ze zvazit, pokud je
to po zvazeni vSech oficialnich doporuceni shledano za nutné. Piipravek PANDE@NF LUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER lze pouzit u kojicich zen.

Poskytovatelé zdravotni péce by méli pfed podanim piipravku PANDEMIQN LUENZA VACCINE
H5NI pecliveé zvazit mozna rizika a ptinosy u kazdého pacienta. O

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nékteré nezadouci ucinky zminéné v bod¢ 4.8, jako jsou Zévrat%\ igo, mohou ovlivnit schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky &

Souhrn bezpeénostniho profilu ‘\

Dospéli, starSi pacienti a zvlastni rizikové skupiny

Klinické studie s touto vakcinou H5N1 (dal&mace o vakcinach H5N1 viz bod 5.1) byly
provedeny u piiblizn€ 3500 osob (ve vgkoveé Skupiné od 18 do 59 let a od 60 let vysSe) a u dvou
specialnich rizikovych skupin — 1munﬁ%movanych osob (300 osob) a pacientli s chronickymi
onemocnénimi (taktéz 300 osob). , \

Bezpecnostni profil téchto imungsuprimovanych osob a pacientd s chronickymi onemocnénimi je
podobny bezpe¢nostnimu profi avych dospélych a starSich osob.

Kojenci, déti a dospivajici :
Déti a dospivajici ve v@d 3do 17 let:

Vakcina H5SN1 l‘yl nické studii podana 300 dospivajicim ve véku od 9 do 17 let a 153 détem ve
veéku od 3 do S_ﬂ@ ence a povaha pfiznakl po prvnim a druhém ockovani byly podobné tém,

které byly ;Q any u zdravych dospélych a starSich osob.

Kojenci a déti ve véku od 6 do 35 mésici:
Vakcina H5N1 byla v klinické studii podana 36 kojencim a détem ve véku od 6 do 35 mésici.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny dle nize vysvétlené cetnosti vyskytu.

Souhrn neZzddoucich 0¢inka

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Meéneé casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni znamo (z dostupnych dajii nelze urcit)



Dospéli a starsi pacienti:

Nezédouci ti¢inky (dospéli a star$i pacienti)

Ttida orgdnovych systémi (SOC) Preferovany termin MedDRA Frekvence
INFEKCE Nazofaryngitida Casté
A INFESTACE
PORUCHY KRVE Lymfadenopatie Méné Casté
A LYMFATICKEHO SYSTEMU
PSYCHIATRICKE Insomnie Méné &asté
PORUCHY
PORUCHY NERVOVEHO Bolest hlavy Velmi Casté
SYSTEMU Zavrat ené Casté
Somnolence %éasté
Senzitivni poskozeni (parestezie, dysestezie,‘, ¢
oralni dysestezie, hypoestezie, dysgeuzie 6
a pocit paleni) A
Synkopa Pa Méné Casté
PORUCHY OKA Konjunktivitida N\ | Méné casté
Iritace oka ( Méné Casté
PORUCHY UCHA A LABYRINTU Vertigo K}v Casté
Bolest ucha . Méné Casté
Nahl4 ztrata sluchu \ Méné Casté
CEVNI PORUCHY Hypotenze Q M¢éné Casté
RESPIRACNI, Orofaryngealni bolest @ 4 Casté
HRUDNT{ Kagel Casté
A MEDIASTINALNI Dyspnoe & Méné Gasté
PORUCHY Nazalni prekrv 1\ Méné casté
Rinorea Méné casté
Suché hrdlg, Méné Casté
GASTROINTESTINALNI Prijem (0 - Casté
PORUCHY Zvrace M¢éné Casté
Nevolnest Méné casté
st biicha Méné casté
» Dy sie M¢éné Casté
PORUCHY erhidroza Casté
KUZE A PODKOZNI gdéni Casté
TKANE I ! rézka Méné Easté
P Kopftivka Méné Casté
PORUCHY SVALOVE (0 Artralgie Casté
A KOSTERNI SOUSTAVY Myalgie Casté
A POJIVOVE TKANE
CELKOVE PORUCHYib Unava Velmi ¢asté
A REAKCE Pyrexie Casté
V MISTE APL}K Ttesavka Casté
{ Malatnost Casté
Onemocnéni podobajici se chiipce Méné casté
Hrudni diskomfort Méné casté

Rizné typy reakci v miste injekce
Bolest v mist¢ injekce

Indurace v misté injekce

Erytém v misté injekce

Otok v misté injekce

Krvaceni v misté injekce
Podrazdéni v misté injekce
Pruritus v misté injekce
Omezeni pohybu v misté injekce

Velmi Casté
Casté
Casté
Casté
Casté

Mén¢ Casté
Méné Casté
Mén¢ Casté




Kojenci, déti a dospivajici:

Nezadouci Gcinky (kojenci,

déti a dospivajici)

Ttida organovych systému Preferovany termin Frekvence
(SOC) MedDRA 6-35 mésicl 3-8 let 9-17 let
INFEKCE A INFESTACE Nazofaryngitida Casté Casté Casté
PORUCHY METABOLISMU | Snizena chut’ k jidlu Casté Méng Casté Méng Casté
AVYZIVY
PSYCHIATRICKE Insomnie - - Méné Easté
PORUCHY Porucha spanku Casté - -
PORUCHY NERVOVEHO Zavrat - - Méné Casté
SYSTEMU Bolest hlavy - Casté Velmi ¢asté
Plag Casté - -
Somnolence Velmi Casté - Q -
Hypoestezie - - \ Méné¢ Casté
PORUCHY OKA Iritace oka - Méng @ -
PORUCHY UCHA Vertigo - - -~ Méné Casté
A LABYRINTU o
RESPIRACNI, HRUDNI Kasel - Mgk casté Méné Casté
A MEDIASTINALNI Orofaryngealni bolest - Casté Casté
PORUCHY Rinorea - P éné Casté M¢éné Casté
GASTROINTESTINALNI{ Bolest bricha - e (O - Casté
PORUCHY Nevolnost Casté \ Casté Casté
Zvraceni Cast. Casté Casté
Priijem CaSpe Méné Casté Méné Casté
PORUCHY KUZE Hyperhidroza 3. 74 Méné Casté Casté
A PODKOZNI TKANE Pruritus . ( - Méné &asté
PORUCHY SVALOVE Artralgie ‘\ - Casté Casté
A KOSTERNI SOUSTAVY | Myalgie = Casté Casté
A POJIVOVE TKANE Bolest v konéetiné,o - - Méné &asté
CELKOVE PORUCHY Bolest v mist¢ injekCe Velmi Casté Velmi Casté Velmi Casté
A REAKCE V MISTE Indurace v misg€igiekce | Casté Casté Casté
APLIKACE Erytém v mis‘%@e Casté Casté Casté
Otok vatigte injekce Casté Casté Casté
#t& injekce | Casté Casté Méné casté

(Y

Krvéceq
.
Pmri%nisté injekce

est v dxile

ava
yrexie
Tresavka
Podrazdénost
Malatnost
Pocit chladu

Velmi Casté

Velmi Casté

Mén¢ Casté
Mén¢ Casté

Casté
Casté
Casté
Mén¢ Casté

Mén¢ Casté
Mén¢ Casté

Casté
Méné cCasté
Casté
Casté
Mén¢ Casté

Q
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Postmarket@;&ledovémi
ek

NDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nejsou prozatim k dispozici

Pro ptiprav

data z postmarketingového sledovani.

Efekty tfidy:

V ramci postmarketingového sledovani celovirionové vakciny HIN1 namnozené na buitkach Vero
byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky (Cetnost té€chto nezadoucich U¢inkd neni znama4, jelikoz ji
nelze odhadnout na zakladé dostupnych udajt):

Poruchy imunitniho systému: anafylakticka reakce, ptecitlivélost

Poruchy nervového systému: kiec

Poruchy ktize a podkozni tkané: angioedém




Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: bolest v koncetiné

Trivalentni sez6nni vakciny proti chiipce
V ramci postmarketingového sledovani interpandemickych trivalentnich vakecin vyrobenych na vejcich
byly hlaseny nasledujici zavazné nezadouci Gcinky:

Méng¢ cCasté: generalizované kozni reakce
Vzacné: neuralgie, pfechodna trombocytopenie

Velmi vzacné: vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin. Neurologické poruchy, jako napf-.
encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barré. Q

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlasSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je @,&ité. Umoziiuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadj dravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho % hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V. &

4.9 Predavkovani ¢ c ?

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani. @Q

5.1 Farmakodynamické vlastnosti Q

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny prqupce ATC kéd JO7BBO1

Ptipravek PANDEMIC INFLUENZ CINE H5N1 BAXTER byl registrovan za ,,vyjimecnych
okolnosti®“. Znamena to, ze z Vedeck odu nebylo mozné ziskat uplné informace o ptinosech

a rizicich tohoto lé¢ivého prlpravku% pska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) kazdoro¢né
vyhodnoti jakékoli nové info ktewe budou dostupné, a tento souhrn udajii o ptipravku bude
podle potieby aktualizovan.

Tato cast popisuje klinické @nostl s modelovou vakcinou po podani dvou davek.

Modelové vakciny ob@ chtipkové antigeny, které jsou odlisné od bézné se vyskytujicich virt
chiipky. Tyto an(l je mozné povazovat za ,,nove™ a simulovat situaci, kdy je cilova populace
pro oc¢kovani i cky naivni. Udaje ziskané s modelovou vakcinou podpoii vakcinacni strategii,
ktera bude p odobn¢ pouzita u pandemické vakciny: idaje o klinické imunogenicite, bezpecnosti
a reaktogeaniskané pti pouziti modelovych vakcin jsou relevantni pro pandemické vakciny.

Dospéli, starSi pacienti a zvlastni rizikové skupiny

Imunitni odpovéd’ na vakcina¢ni kmen obsazeny v piipravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER (kmen A/Vietnam/1203/2004)

Ve tiech klinickych studiich provedenych na dospélych jedincich ve véku 18-59 let (N =961) au
starSich osob ve veéku 60 let a vice (N = 391) byla hodnocena imunogenicita ptipravku PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER (kmen A/Vietnam/1203/2004) v ockovacim

schématu 0 a 21 dni. Krom¢ toho byla imunogenicita vyhodnocena ve 3. fazi studie

u nespecifikovanych rizikovych skupin imunokompromitovanych osob (N = 122) a pacientii

s chronickymi onemocnénimi (N = 123) v o¢kovacim schématu 0 a 21 dni.


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

Imunogenicita u dospélyvch ve véku 18 az 59 let (N =961) a u osob ve véku 60 a vice (N = 391)

Po zéakladnim ockovani byly mira séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro
protilatku anti-HA pfi méfeni pomoci jednoduché radialni hemolyzy (SRH) u dospélych
jedinct ve veku 18 az 59 let a u starSich subjektl ve véku 60 let a vice nasledujici:

Test SRH 18-59 let 60 let a vice
Po 21 dnech Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka
Mira séroprotekce* 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
Mira sérokonverze** 39,8 % 53,7 % 41,9 % 52,2 %
Sérokonverzni faktor*** 2.5 34 2,7 3,5

* Oblast SRH > 25 mm?
ok Bud’ oblast SRH > 25 mm? pokud byl vychozi vzorek negativni nebo 50 % zvé §er@lasti SRH, pokud
byl vychozi vzorek > 4 mm? @

*F%  Primérny geometricky vzestup

Po zakladnim oc¢kovani byly pomé&ry subjekta s titry neutralizujicich pro@k > 20, mira
t

sérokonverze a sérokonverzni faktor pfi méteni pomoci mikroneutrali estu (MN)
u dospélych jedinct ve véku 18 az 59 let a u starSich subjektt ve V et a vice nasledujici:
Mikroneutralizacni test 18-59 let \/ 60 let a vice
po 21 dnech po 21 dnech
1. davka 1. davka 2. davka
Mira séroneutralizace* 44,4 % 51,9 % 69,2 %
Mira sérokonverze** 32,7 % 13 3 % 23,9 %
Sérokonverzni faktor*** 3,0 A 2,6
* Titr MN > 20
**  >4nasobné zvyseni titru MN Q
*#%  Primémy geometricky vzestup @
Imunogenicita u imunokompromitovanych 8sob*(N = 122) a pacientii s chronickymi
onemocnénimi (N = 123) )
.
Pomeéry subjektu s titry neutralizujiGh otilatek > 20, mira sérokonverze a sérokonverzni faktor
pii mefeni pomoci mikroneutraliza¢nihgytestu (MN) u imunokompromitovanych osob a pacient
s chronickymi onemocnénimi zakladnim ockovéani nasledujici:
7
Mikroneutralizacni test Wunokompromitované osoby Pacienti s chronickymi onemocnénimi
Po 21 dnech Po 21 dnech

1. davka 2. divka 1. divka 2. davka
Mira séroneutralizace* @ 24,8 % 41,5 % 44,3 % 64,2 %
Mira serokonverz‘** 9,1 % 32,2 % 17,2 % 35,0 %
Serokonverzm ﬂkA 1,6 2,5 2,3 3,0

Titr M
*ok > 4n3 ¢ zvySeni titru MN
*¥**  Primérnywgeometricky vzestup



Pretrvavani protilatek

Pretrvavani protilatek po vakcinaci 7,5 pg ptipravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER bez adjuvans (kmen A/Vietnam/1203/2004) bylo vyhodnoceno v klinické studii

u dospélych osob ve veéku 18-59 let a u starSich osob ve véku 60 let a starSich v dob& 6 mésicil,
12—-15 mésicti a 24 mé&sich po zahajeni série primarni vakcinace. Vysledky dokazuji, ze postupem

casu dochazi k celkovému poklesu hladin protilatek.

Séroprotekce*/ 18-59 let 60 let a vice

Mira séroneutralizace** Test SRH Test MN Test SRH Test MN
Mg¢sic 6 239 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %
Mg¢sic 12-15 20,7 % 34,2 % 18,9 % 36,2 %
Mc¢sic 24 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %
* Oblast SRH > 25 mm?
** Titr MN > 20 . Q
ZKktiZena imunitni odpovéd’ na pribuzné kmeny H5N1 ﬁg
V 3. fazi studie u dospélych (N = 270) a starSich subjektd (N = 272) byl p vani vakcina¢nim

kmenem A/Vietnam/1203/2004 pomér subjektti se zkiizen€ neutralizuji rotilatkami pti méfeni
pomoci MN (titr > 20) nasledujici: (

18-59 let R (O' 60 let a starsi
Den42? Den 1 Den42? Den 180

Testovano na Kmen nesia/05/2005
Mira séroneutralizace* 35,1 % 145 54,8 % 28,0 %
* Titr MN > 20 \<J
a 21 dni po druhé davce {

)

Heterologni revakcinace (boostery) \
Revakcinace 7,5 ug heterologniho vakcina¢nih e A/Indonesia/05/2005 byla
provedena 12 az 24 meésicti po primovakcinaci @@¥¢sha davkami vakciny kmene
A/Vietnam/1203/2004 ve tiech khmckych ich u dospélych ve véku 18 az 59 let a u starSich osob

ve veku 60 let a starSich. Heterologni Vak01 ce ve 12. az 24. mésici byla také provedena ve 3. fazi
studie u imunokompromitovanych osﬁ%menm s chronickymi onemocnénimi.

Miry séroneutralizace (titr MN > 20% en 21 po revakcinaci ve 12. az 24. mésici davkou 7,5 ug
vakciny kmene A/Indonesw/O /2005 testované na homolognich a heterolognich kmenech byly

nasledujici:
(Z,'

Mira séroneutralizacQ 18-59 let 60 let a vice
Testovano na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinace ve 1224, m 89.8 % 86,9 % 82,9 % 753 %
* Titr MN > 30 Q
AN
Mira sero —L&hce* Imunokompromitované osoby Pacienti s chronickymi onemocnénimi
sénz A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinace v —24. mésici 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %

* Titr MN > 20

Kojenci, déti a dospivajici
Imunitni odpoved na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenicita vakciny kmene A/Vietnam/1203/2004 byla v klinické studii hodnocena u déti
a dospivajicich ve véku od 9 do 17 let (N = 288), u déti ve véku od 3 do 8 let (N = 146) a u kojenct
a déti ve veéku od 6 do 35 mésicti (N = 33) ve schématu 0 a 21 dnti.



Po ockovani byly poméry séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro protilatku anti-HA
pii méfeni pomoci SRH u kojencti, déti a dospivajicich ve véku 6 mésicii az 17 let nésledujici:

Test SRH 9-17 let 3-8 let 635 mésicu
Po 21 dnech Po 21 dnech Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka 1. davka 2. davka
Mira séroprotekce* 63,8 % 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % 63,0 %
Mira sérokonverze** 48,4 % 63,5 % 43,3 % 78,3 % 13,8 % 77,8 %
Sérokonverzni faktor*** 3,3 4.7 2,9 5,9 1,4 4.6

* Oblast SRH > 25 mm?

*ok Bud’ oblast SRH > 25 mm? (pokud byl zékladni vzorek negativni), nebo 50% zvétseni oblasti SRH, pokud
byl zakladni vzorek > 4 mm?

*#%  Primérny geometricky vzestup

Po ockovani byl pomér pacientt s titry neutralizujicich protilatek > 20, pomer‘ﬁ verze a faktor
sérokonverze pii méfeni pomoci testu MN u kojenct, déti a dospivajicich ve d 6 mésict
do 17 let nasledujici:

Test MN 917 let 3-8 let k" 6-35 méesict
Po 21 dnech Po 21 dn Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka ka 1. davka 2. davka
Mira séroneutralizace™ 52,6 % 85,4 % 17,1 % ’\34,9 % 3,0 % 68,8 %
Mira sérokonverze** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Faktor sérokonverze*** 1,6 3,1 2, Loy 6,3 1,4 6,8
* Titr MN > 20 M
**  >4nasobné zvyseni titru MN k
*#%  Primérny geometricky vzestup )

N

Heterologni revakcinace boosterovou davkou Q

Heterologni revakcinace boosterovou davko g neadjuvantniho ptipravku vakciny kmene
A/Indonesia/05/2005 byla podana 12 mesw&prlmarm vakcinaci dvéma davkami vakciny kmene
A/Vietnam/1203/2004 u déti a dosp1 ich ve v€ku od 9 do 17 let (N = 196), déti ve veku

od 3 do 8 let (N =79) a kojencti a d‘d\mku od 6 mésict do 35 mesict (N = 25).

davky vakciny kmene A/Indo 5/2005 testované vici homolognimu i heterolognimu kmeni byly

nasledujici: @
\

Poméry séroprotekce (oblast SRE > 25 mm?) za 21 dnl a 12 mésict po vakcinaci boosterem 7,5 ug

Mira séroprotekce® =) 9-17 let 3-8 let 6-35 mésict
Testovano na N ietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinace ve 12. 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % 96,0 % 96,0 %
* Oblast S ‘Q
Poméry sér 1zace (titr MN > 20) za 21 dnti po vakcinaci boosterem 7,5 ug davky vakciny
kmene A/In es1a/05/2005 testované vi¢i homolognimu a heterolognimu kmeni byly nasledujici:
Mira séroneutralizace™® 9-17 let 3-8 let 635 mésicu
Testovano na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinace ve 12. mésici 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

* Titr MN > 20

Udaje z neklinickych studif
U¢innost pripravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER z hlediska ochrany

proti nemocnosti a umrtnosti vyvolané infekci smrtelnymi davkami vysoce patogenniho viru
ptaci chiipky H5N1 byla hodnocena neklinicky na fretkach. Byly provedeny dvé studie s pouzitim
vakciny HSN1 A/Vietnam/1203/2004 nebo A/Indonesia/05/2005.
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V jedné studii bylo Sestnact fretek rozdéleno do dvou skupin. Zvitata byla ockovana ve
vakcinacnim schématu 0 a 21 dni bud’ 7,5 pg vakciny A/Vietnam/1203/2004 nebo fiktivni

vakciny. VSechny fretky byly po 35 dnech intranazaln€ vystaveny vysoké davce prudce nakazlivého
kmene viru HSN1 A/Vietnam/1203/2004 a poté 14 dni sledovany. U fretek, které byly o¢kovany
davkou 7,5 nug vakciny A/Vietnam/1203/2004, byla zjisténa vysoka mira sérokonverze. Vakcina
A/Vietnam/1203/2004 zjevné poskytla ochranu proti homolognim kmentim — na rozdil od kontrolni
skupiny vSechny sledované subjekty prezily, nedoslo k zdvaznému ubytku jejich hmotnosti, vzestup
teploty byl kratkodoby a méné vyrazny, pocet lymfocyti poklesl méné a doslo také k redukei zanétu
a nekrozy mozku a bulbus olfactorius. VSechna zvitata z kontrolni skupiny infekci podlehla.

V druhé studii bylo Sedesat Sest fretek rozdéleno do 6 skupin po 11 fretkach a byly ockovany
ve vakcina¢nim schématu 0 a 21 dni bud’ davkou 3,75 pg nebo 7,5 pg vakciny In ia nebo

fiktivni vakciny. Fretky byly po 35 dnech intranazalné vystaveny vysoké davce e viru
H5N1 A/Indonesia/05/2005 nebo kmene viru HSN1 A/Vietnam/1203/2004 a 4 dni sledovany.
Vakcina A/Indonesia/05/2005 vykazala ucinnost pieziti 100 %, snizeni vys horecky, snizeni

vahového tbytku, sniZzeni virové naloze a sniZeni vyskytu hematologickyeiemen (leukopenie a
lymfopenie) ve skupiné vakcinovanych proti homolognim kmentim. Bytoaké zjisténo, ze vakcina
A/Indonesia/05/2005 je G¢inna proti heterolognim kmentim — ukézaéie preziti ockovanych
subjektii ve srovnani s kontrolnimi skupinami zavisi na ddvce vakefny “Pti vystaveni heterolognim
kmentim bylo podobné jako pfi vystaveni homolognim kmendh. %\10, ze dochazi ke snizeni
virové naloze a hematologickych zmén (leukopenie), které sogvisejt s infekci vysoce patogennim

virem ptaci chiipky. @

5.2 Farmakokinetické vlastnosti \

Neuplatiiuje se. Q

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bez@wstl

a hlading kalcia. Klinicky vyznamné y v hladinéach jaternich enzymt a kalcia v klinickych

Neklinické studie toxicity po opakovaném &i u krys prokéazaly mensi zmény v jaternich enzymech
studiich u &loveka dosud prokézényﬁagxi/.

Ze studii toxicity na reprodukci erovédénych na zvitatech nevyplyva pfimy ani neptimy
Skodlivy vliv na fertilitu samicg%bst, embryondlni/fetalni vyvin, porod ani postnatalni vyvin.

Fertilita samcti nebyla ve stu@ oxicity na reprodukci a vyvin testovana. Pfi studiich toxicity
opakované davky vsak ne@r jistény zadné zmeny tkani samciho reprodukéniho systému spojené

s podanim vakciny. @

6. FARMA CKE UDAJE

6.1 Seanwomocnych latek

trometamol
chlorid sodny
voda na injekci
polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi ptipravky.
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6.3 Doba pouZitelnosti
1 rok

Po prvnim otevieni ma byt 1é¢ivy pripravek ihned pouzit. Chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouzitim
byla prokazana po dobu 3 hodin pii pokojové teploté.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni \ §

Jedno baleni 20 injekénich lahvicek na vice davek (sklo typu I) s 5 ml suspmA(IO x 0,5 ml davky)
se zatkou (brombutylova pryz).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachézen@

Vakcinu je ptred pouzitim tieba zahfat na pokojovou teplotu. Pfﬁ@itim protiepte. Po protiepani je
vakcina témér bila, opalescentni, prisvitna suspenze.

Pted podanim suspenzi zrakem zkontrolujte, zda neobsa %ﬁorodé Castice a/nebo se nezmenila jeji
barva ¢i konzistence. Pokud k takovym zménam doslo, Vakcinu zlikvidujte.

Kazda 0,5 ml vakcinaéni davka se natahuje do inj @tﬁkaéky.

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi b ikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI %ISTRACI
L 4

Resilience Biomanufacturing Irelan@ited

2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue %

Dublin 4 Q/

D04 W3V6 A

Irsko @

8. REGIST CisLo

EU/1/09/57Q1

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. fijna 2009
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 14. kvétna 2014
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé ptipravky (EMA) http://www.ema.europa.eu.

DD.MM.RRRR
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Injek¢ni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (cely virion, inaktivovand, pfipravend na bunécné kultute)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovany) obsahujici antigen*:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramu**
v davce 0,5 ml

* vytvoieno v bunikach Vero ) §

**  hemaglutinin

Tato vakcina odpovida doporuc¢enim WHO a rozhodnuti EU pro pande
Vakcina je k dispozici v injekeni stiikacce predem naplnéné jednou% u.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ¢ %

@Q\

3. LEKOVA FORMA K
)

Injekéni suspenze.
Vakcina je témér bila, opalescentni, prasvitna sus@.

“Z

4. KLINICKE UDAJE Q

4.1 Terapeutické indikace :‘W
L 4
1

Profylaxe chripky pfi oficialné vyh % pandemické situaci. Pandemicka vakcina proti chiipce
ma byt pouzivana v souladu s of:xiélni doporucenim.

4.2 Davkovani a zptisob @ni

Dévkovéni A

Dospéli a deti od 6 mé@vﬁe:
Jedna déavka O,S(n voleny den.

SN

Druha déka 1 ma byt podana s odstupem minimalné 3 tydnd.
Zpisob podani

Imunizace by se méla provadét intramuskularni injekci do musculus deltoideus nebo do anterolateralni
oblasti stehna, v zavislosti na svalové hmoté.

Dalsi informace viz bod 5.1.

4.3 Kontraindikace

Anafylakticka (tj. zZivot ohrozujici) reakce v anamnéze na lécivou latku, na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1 nebo na stopové zbytky latek (napt. formaldehyd, benzondza, sachar6za) v této

vakcing€. Za pandemické situace v§ak mize byt vhodné vakcinu podat a zajistit, aby bylo v ptipadé
potieby okamzité k dispozici zatizeni pro resuscitaci.

14



Viz bod 4.4.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Po pouziti podobné celovirionové vakciny proti chiipce HIN1 namnozené na buiikach
Vero podavané v pandemické situaci byly hlaSeny reakce precitlivélosti véetné anafylaxe.
Tyto reakce se objevily u pacientl s viceCetnymi alergiemi v anamnéze i u pacientil,

u kterych nebyla znama zadna alergie.

Opatrnosti je zapotiebi pii podavani této vakciny osobam se znamou piecitlivélosti (jinou
nez je anafylakticka reakce) na 1éCivou latku, na kteroukoli pomocnou latku a na stopové
zbytky latek, napt. formaldehyd, benzonazu nebo sacharézu.

Podobne¢ jako u vsech injek¢nich vakcin musi byt pro ptipad, ze s
vzacng vyvine anafylakticka reakce, vzdy okamzité dostupna odpo
a dohled. A

dani vakciny

Pokud to pandemicka situace dovoluje, mélo by byt oéko@cientﬁ trpicich zavaznym
hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci odloier&

Ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE’ %BAXTER se za Zadnych
okolnosti nesmi podavat intravaskularn¢.

O podani pfipravku PANDEMIC INFLUE@ACCINE H5N1 BAXTER
subkutannim zptisobem nejsou k dispogici zddné udaje. Proto poskytovatelé zdravotni
péce musi vyhodnotit pfinosy a pfipadndwizika podani vakciny u jednotlivcl

s trombocytopenii nebo jakoukoli kryactwou poruchou, jez by kontraindikovala
intramuskularni podani, pokud ptipagny» piinos nepievazuje riziko krvaceni.

U pacientd s endogenni nebo i@nni imunosupresi muze byt protilatkova odpoved’

nedostatecna. Y
4
U viech ockovanych J% y usi dojit k ochrannému ucinku (viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi lééh@pﬁpravky a jiné formy interakce

PANDEMIC ENZA VACCINE H5N1 BAXTER se nema podavat souc¢asné
s dal$imi vakeiflami. Nicméné¢ pokud je soucasné podani dalsi vakciny indikovano,
imunizacg/pta,byt provedena do riznych koncetin. Je tieba uvést, ze mtize dojit k zesileni

C INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nema byt podavan spole¢né

P%{iD
% oglobulinem. V pfipadg, Ze je nutné zajistit okamzitou ochranu, miize byt

ravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER podéavan soucasné
s normalnim nebo specifickym imunoglobulinem. Injekce piipravku PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER a imunoglobulinu je tieba aplikovat do
ruznych koncetin.

Pokud se pacient podrobuje imunosupresivni 1é¢b¢, mtize byt imunologicka odpoved’
snizena.

Po oc¢kovani proti chiipce byly pozorovany fale$né€ pozitivni vysledky sérologickych testt
vyuzivajicich metodu ELISA pro stanoveni protilatek proti HIV1, hepatitidé C a zvIaste
HTLV1. Metoda Western Blot tyto vysledky nepotvrzuje. Pfechodné fale$né pozitivni
reakce mohou byt zptisobeny tvorbou IgM protilatek v ramci odpovédi na podani
vakciny.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pripravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER v tehotenstvi

a v priib&hu kojeni nebyla hodnocena klinickymi studiemi. Udaje ziskané pii vakcinaci téhotnych Zen
riznymi inaktivovanymi sezénnimi vakcinami bez adjuvans nepoukazuji na mozny vznik malformaci
ani toxicitu pro plod ¢i novorozence.

Ze studii toxicity na reprodukci a vyvoj provadénych na zvifatech vakcinami kmene
H5NI1 (A/Vietnam/1203/2004 a A/Indonesia/05/2005) nevyplyva piimy ani neptimy Skodlivy vliv na
fertilitu samic, biezost, embryonalni/fetalni vyvin, porod ani postnatalni vyvin (viz bod 5.3).

Podavani PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER v t¢hotenstvi 1 azit, pokud je
to po zvazeni viech oficialnich doporuéeni shledano za nutné. Ptipravek PAND) INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER lze pouzit u kojicich zen.

Poskytovatelé zdravotni péce by méli pfed podanim piipravku PANDE]\@NFLUENZA VACCINE
HS5NI1 peclivé zvazit mozna rizika a piinosy u kazdého pacienta.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje &/

L 4
Néekteré nezadouci ucinky zminéné v bod¢ 4.8, jako jsou Zévr@\ertigo, mohou ovlivnit schopnost

fidit nebo obsluhovat stroje. @

4.8 Nezadouci ucinky \

Souhrn bezpeénostniho profilu Q\

Dospéli, star$i pacienti a zvlastni rizikové skup

Klinicke studie s touto vakcinou H5N (dal&ormace o vakcinach H5N1 viz bod 5.1) byly
provedeny u ptiblizné 3500 osob (ve W skupin€ od 18 do 59 let a od 60 let vyse) a u dvou
specialnich rizikovych skupin — imuﬁ& movanych osob (300 osob) a pacienti s chronickymi
onemocnénimi (taktéz 300 osob).

Bezpecnostni profil téchto imu rimovanych osob a pacientli s chronickymi onemocnénimi
je podobny bezpecnostnimu @lu zdravych dospélych a starSich osob.

Kojenci, déti a dosm’va" i A

Détia dospivaji(‘i uod3dol7 let:

Vakcina HSN1§b inické studii podana 300 dospivajicim ve véku od 9 do 17 let a 153 détem ve
véku od 3 d Incidence a povaha piiznakd po prvnim a druhém ockovani byly podobné tém,
které byly ovany u zdravych dospélych a starSich osob.

Kojenci a déti ve véku od 6 do 35 mésict:
Vakcina H5N1 byla v klinické studii podana 36 kojencim a détem ve veéku od 6 do 35 mésici.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny dle nize vysvétlené Cetnosti vyskytu.
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Souhrn nezddoucich uéinka

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1000 az < 1/100)
Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)
Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit)

Dospéli a starsi pacienti:

Nezadouci ucinky (dospéli a star§i pacienti)

Ttida organovych systému (SOC) Preferovany termin MedDRA Frekvence
INFEKCE A INFESTACE Nazofaryngitida 1 Casté
PORUCHY KRVE Lymfadenopatie ib Méné cCasté
A LYMFATICKEHO SYSTEMU _\

PSYCHIATRICKE PORUCHY Insomnie o~ Méng asté

PORUCHY NERVOVEHO SYSTEMU | Bolest hlavy Y Velmi ¢asté
Zavrat { Méné casté
Somnolence & Méné Casté
Senzitivni poSkozeni (pareste ysestezie, oralni | Casté

dysestezie, hypoestezie, d s& a pocit paleni)
Synkopa

Mén¢ Casté

PORUCHY OKA

Konjunktivitida
Iritace oka

Mén¢ Casté
Méné Casté

PORUCHY UCHA A LABYRINTU

Vertigo
Bolest ucha

&
AN

Casté
Méné Casté
Méné Casté

Nahlé ztrita j@

CEVNI PORUCHY Hypotenze 4 Méng Gasté
RESPIRACNI, HRUDNI Orofarynfgllni bolest Casté
A MEDIASTINALN{ PORUCHY Casté

*

‘A

Kasel
ey
zalni prekrveni
a
NSuehé hrdlo

Méné Casté
Méné Casté
Méné Casté
Méné Casté

GASTROINTESTINALNI PORUCHY

-

S
raceni

Casté
Mén¢ Casté

Nevolnost Méné Casté

@ Bolest bricha Méné Casté

\ Dyspepsie Méné Casté
PORUCHY KUZE A PODROZN{ Hyperhidroza Casté
TKANE fb Svédéni Casté

Vyrazka Méné Casté

N % Kopfivka Méng &asté
PORUCHY svﬁﬁ S A KOSTERNI | Artralgie Casté
SOUSTAVY, VOVE TKANE Myalgie Casté

CELKOVE QJ CHY Unava Velmi Casté
A REAKCE Pyrexie Casté
V MISTE APLIKACE Tiesavka Casté
Malatnost Casté

Onemocnéni podobajici se chfipce Méné casté

Hrudni diskomfort Méné Casté

Rizné typy reakci v misté injekce

Bolest v misté injekce

Indurace v misté injekce

Erytém v misté injekce

Otok v misté injekce

Krvaceni v misté injekce
Podrazdéni v misté injekce
Pruritus v misté injekce
Omezeni pohybu v misté injekce

Velmi Casté
Casté
Casté
Casté
Casté
Méné Casté
Méneé Casté
Méng Casté
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Kojenci, déti a dospivajici:

Nezédouci u¢inky (kojenci, déti a dospivajici)

Ttida organovych systémi Preferovany termin MedDRA Frekvence
(SOC) 6-35 mésict 3-8 let 9-17 let
INFEKCE A INFESTACE Nazofaryngitida Casté Casté Casté
PORUCHY METABOLISMU | Snizena chut’ k jidlu Casté Méné¢ Casté Méné¢ Casté
AVYZIVY
PSYCHIATRICKE Insomnie - - Méné Easté
PORUCHY Porucha spanku Casté - -
PORUCHY NERVOVEHO Zavrat - - Méné Easté
SYSTEMU Bolest hlavy - Casté Velmi Casté
Plag Casté : Q :
Somnolence Velmi Casté _ 3 -
Hypoestezie - - ‘® M¢éné Casté
PORUCHY OKA Iritace oka - A@é Casté -
PORUCHY UCHA Vertigo - <3 Méng¢ Casté
A LABYRINTU
RESPIRACNI, HRUDNI Kagel - & Méné Casté | Méné Casté
A MEDIASTINALNI Orofaryngealni bolest - &I Casté Casté
PORUCHY Rinorea - 0‘0) Méné¢ Casté Mén¢ Casté
GASTROINTESTINALNI Bolest bficha - AN - Casté
PORUCHY Nevolnost @ Casté Casté
Zvraceni @ S Casté Casté
Prijjem { SAsté Méné Casté | Méné Casté
PORUCHY KUZE Hyperhidréza \ L Casté Méné Gasté | Casté
A PODKOZNI TKANE Pruritus N - - Méng Casté
PORUCHY SVALOVE Artralgie e Casté Casté
A KOSTERNI SOUSTAVY | Myalgie - Casté Casté
A POJIVOVE TKANE Bolest v konéetinQ) - - Méné Gasté
CELKOVE PORUCHY Bolest v misté ce Velmi Casté Velmi Casté Velmi Casté
A REAKCE V MISTE Indurace v mist&injekce Casté Casté Casté
APLIKACE Erytém-’ isté injekce Casté Casté Casté
Otok v Wjekce Casté Casté Casté
Krvac Rmisté injekce Casté Casté Méng Casté
ritus v misté injekce - Méné casté Méné casté
st v axile - Méné casté Méné casté
nava - Casté Casté
Pyrexie Velmi Casté Casté Méné¢ Casté
@ Tresavka - - Casté
Podrazdénost Velmi Casté - -
J‘\ Malatnost - Casté Casté
Pocit chladu - M¢éng Casté Méné casté
Postmarketingayé sledovani

Pro ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER nejsou prozatim k dispozici
data z postmarketingového sledovani.

Efekty tfidy:

V ramci postmarketingového sledovani celovirionové vakciny HIN1 namnozené na bunikach Vero
byly hlaseny nasledujici nezadouci Gc¢inky (Cetnost téchto nezadoucich ucinkd neni znama, jelikoz ji
nelze odhadnout na zéklad¢ dostupnych tidaji):

Poruchy imunitniho systému: anafylakticka reakce, piecitlivélost

Poruchy nervového systému: kiec
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Poruchy ktize a podkozni tkané: angioedém
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: bolest v koncetiné
Trivalentni sezénni vakciny proti chiipce

V ramci postmarketingového sledovani interpandemickych trivalentnich vakcin vyrobenych na vejcich
byly hlaseny nasledujici zavazné nezadouci t€inky:

Méng casté: generalizované kozni reakce
Vzéacné: neuralgie, pfechodna trombocytopenie

Velmi vzacné: vaskulitida s pfechodnym postizenim ledvin. Neurologické poruchyf jako napf.

encefalomyelitida, neuritida a syndrom Guillain-Barr¢. ) @

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku j@zlezité. Umoziuje to
cm

pokracovat ve sledovani pomeéru pfinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zada dravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci Gcinky prostfednictvim narodnihgfs u hlaseni nezadoucich

ucinkti uvedeného v Dodatku V. N @
4.9 Piedavkovani Q\
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI Q\
5.1 Farmakodynamické vlastnosti @
Farmakoterapeuticka skupina: Vakcins pro@pce, ATC kéd JO7BBO1

Ptipravek PANDEMIC INFLUENZA CINE H5N1 BAXTER byl registrovan za ,,vyjime¢nych

okolnosti*“. Znamena to, Ze z védec tuvodi nebylo mozné ziskat Gplné informace o pfinosech
a rizicich tohoto 1éCivého pripraviku. Ev#opska agentura pro 1écivé ptipravky (EMA) kazdorocné
vyhodnoti jakékoli nové infor »které budou dostupné, a tento souhrn tdaji o ptipravku bude

podle potieby aktualizovan. @

Tato ¢ast popisuje klin}\ﬁ Senosti s modelovou vakcinou po podéani dvou davek.

Modelové VakciQy uji chiipkové antigeny, které jsou odlisné od bézn¢ se vyskytujicich virtl
chiipky. Tyto dnii e mozné povazovat za ,,nové* a simulovat situaci, kdy je cilova populace

pro o¢kovani ologicky naivni. Udaje ziskané s modelovou vakcinou podpoii vakcinaéni strategii,
ktera bude dépodobné pouzita u pandemické vakciny: daje o klinické imunogenicité, bezpecnosti
a reaktogenicit® ziskané pii pouziti modelovych vakein jsou relevantni pro pandemické vakciny.

Dospéli, star$i pacienti a zvlastni rizikové skupiny

Imunitni odpovéd’ na vakcina¢ni kmen obsazeny v pfipravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER (kmen A/Vietnam/1203/2004)

Ve tiech klinickych studiich provedenych na dospé€lych jedincich ve véku 18-59 let (N =961) au
starSich osob ve veéku 60 let a vice (N = 391) byla hodnocena imunogenicita ptipravku PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER (kmen A/Vietnam/1203/2004) v ockovacim

schématu 0 a 21 dni. Kromé toho byla imunogenicita vyhodnocena ve 3. fazi studie

u nespecifikovanych rizikovych skupin imunokompromitovanych osob (N = 122) a pacientii

s chronickymi onemocnénimi (N = 123) v o¢kovacim schématu 0 a 21 dni.
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Imunogenicita u dospélych ve véku 18 az 59 let (N =961) a u osob ve véku 60 a vice (N =391)

Po zakladnim ockovani byly mira séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro
protilatku anti-HA pii méfeni pomoci jednoduché radialni hemolyzy (SRH) u dospélych
jedinct ve véku 18 az 59 let a u starSich subjektt ve véku 60 let a vice nasledujici:

Test SRH 18-59 let 60 let a vice
Po 21 dnech Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka
Mira séroprotekce* 53,2 % 66,8 % 47,7 % 59,0 %
Mira sérokonverze** 39,8 % 53,7 % 41,9 % 52,2 %
Sérokonverzni faktor*** 2,5 34 2,

T o 3,5
*  Oblast SRH > 25 mm? -
ok Bud’ oblast SRH > 25 mm? pokud byl vychozi vzorek negativni nebo 50 % zveé@Ehiy oblasti SRH, pokud

byl vychozi vzorek > 4 mm?
**%  Primérny geometricky vzestup

sérokonverze a sérokonverzni faktor pti méteni pomoci mikroneutr iho testu (MN)

Po zakladnim ockovani byly poméry subjekti s titry neutralizujicich pgotilétek > 20, mira
&la%
u dospélych jedinct ve véku 18 az 59 let a u starSich subjekta ve \@ let a vice nasledujici:

N
Mikroneutralizaéni test 18-59 let N 60 let a vice
po 21 dnech po 21 dnech
1. davka vKa 1. davka 2. davka

Mira séroneutralizace* 44.4 % 9,7 % 51,9 % 69,2 %
Mira sérokonverze** 32,7% 56,0 % 13,3 % 23,9 %
Sérokonverzni faktor*** 3,0 t\\ 4,5 2,0 2,6
* Titr MN > 20 \‘
ok > 4nasobné zvyseni titru MN @

*#%  Primérny geometricky vzestup
Imunogenicita u imunokompromitovaiyeh &(N = 122) a pacientu s chronickymi
onemocnénimi (N = 123) .

.

Pomeéry subjektl s titry neutralizujicich¥protilatek > 20, mira sérokonverze a sérokonverzni faktor pfi
mefeni pomoci mikroneutrali%m testu (MN) u imunokompromitovanych osob a pacientd
s chronickymi onemocnénirr@ po zakladnim ockovani nasledujici:
L
Mikroneutralizacni test Q Imunokompromitované osoby Pacienti s chronickymi onemocnénimi
Po 21 dnech Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka

Mira séroneutralizac 24,8 % 41,5 % 44,3 % 64,2 %
Mira sérokonve&km 9,1 % 322 % 17,2 % 35,0 %
Sérokonverznj o F* 1,6 2,5 2.3 3,0
*  Titr “QZO'
ok > 4nasobneé zvyseni titru MN

*#%  Primérny geometricky vzestup
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Pretrvavani protilatek

Pretrvavani protilatek po vakcinaci 7,5 pg ptipravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

H5N1 BAXTER bez adjuvans (kmen A/Vietnam/1203/2004) bylo vyhodnoceno v klinické studii

u dospélych osob ve veéku 18-59 let a u starSich osob ve véku 60 let a starSich v dob& 6 mésicil,
12—-15 mésicti a 24 mésich po zahajeni série primarni vakcinace. Vysledky dokazuji, ze postupem

casu dochazi k celkovému poklesu hladin protilatek.

Séroprotekce*/ 18-59 let 60 let a vice

Mira séroneutralizace** Test SRH Test MN Test SRH Test MN
Mg¢sic 6 239 % 35,0 % 26,7 % 40,5 %
Mg¢sic 12-15 20,7 % 34,2 % 18,9 % 36,2 %
Mc¢sic 24 22,4 % 18,4 % 12,3 % 22,8 %
* Oblast SRH > 25 mm?
** Titr MN > 20 . Q
ZKktiZena imunitni odpovéd’ na pribuzné kmeny H5N1 3@
V 3. fazi studie u dospélych (N = 270) a starSich subjektd (N = 272) byl p vani vakcina¢nim

kmenem A/Vietnam/1203/2004 pomér subjektti se zkiizen€ neutralizuji rotilatkami pti méfeni
pomoci MN (titr > 20) nasledujici: (

18-59 let R (O' 60 let a starsi
Den42? Den 1 Den 42?2 Den 180

Testovano na Kmen nesia/05/2005
Mira séroneutralizace* 35,1 % 145 54,8 % 28,0 %
* Titr MN > 20 \<J
a 21 dni po druhé davce {

)

Heterologni revakcinace (boostery) \
Revakcinace 7,5 ug heterologniho vakcina¢nih e A/Indonesia/05/2005 byla
provedena 12 az 24 meésicti po primovakcinaci @@¥¢sha davkami vakciny kmene
A/Vietnam/1203/2004 ve tiech khnlckych ich u dospélych ve véku 18 az 59 let a u starSich osob

ve veku 60 let a starSich. Heterologni Vak01 ce ve 12. az 24. mésici byla také provedena ve 3. fazi
studie u imunokompromitovanych osﬁ%menm s chronickymi onemocnénimi.

Miry séroneutralizace (titr MN > 20% en 21 po revakcinaci ve 12. az 24. mésici davkou 7,5 ug
vakciny kmene A/Indonesw/O /2005 testované na homolognich a heterolognich kmenech byly

nasledujici:
: Q,'
Mira séroneutralizace* 18-59 let 60 let a vice
Testovano na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinace ve 12. 24 89.8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %
* Titr MN > @0 Q
M1ra séro \ﬂ‘dce* Imunokompromitované osoby Pacienti s chronickymi onemocnénimi
s@ A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinace v —24. mésici 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8 %

* Titr MN > 20

Kojenci, déti a dospivajici
Imunitni odpovéd na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenicita vakciny kmene A/Vietnam/1203/2004 byla v klinické studii hodnocena u déti
a dospivajicich ve véku od 9 do 17 let (N = 288), u déti ve véku od 3 do 8 let (N = 146) a u kojenct
a déti ve véku od 6 do 35 mésicti (N = 33) ve schématu 0 a 21 dntl.
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Po ockovani byly poméry séroprotekce, sérokonverze a sérokonverzni faktor pro protilatku anti-HA
pii méfeni pomoci SRH u kojencti, déti a dospivajicich ve véku 6 mésicii az 17 let nésledujici:

Test SRH 9-17 let 3-8 let 6-35 mesicu
Po 21 dnech Po 21 dnech Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka 2. davka 1. davka 2. davka
Mira séroprotekce* 63,8 % 75,1 % 46,1 % 75,4 % 13,8 % 63,0 %
Mira sérokonverze** 48,4 % 63,5% 43,3 % 78,3 % 13,8 % 77,8 %
Sérokonverzni faktor*** 3,3 4,7 2.9 5,9 1,4 4,6

* Oblast SRH > 25 mm?

*ok Bud’ oblast SRH > 25 mm? (pokud byl zékladni vzorek negativni), nebo 50% zvétseni oblasti SRH, pokud
byl zakladni vzorek > 4 mm?

*#%  Primérny geometricky vzestup

Po ockovani byl pomér pacientt s titry neutralizujicich protilatek > 20, pomer‘ﬁ verze a faktor
sérokonverze pii méfeni pomoci testu MN u kojenct, déti a dospivajicich ve d 6 mésict
do 17 let nasledujici:

917 let 3-8 let k" 6-35 méesict
Test MN Po 21 dnech Po 21 dn Po 21 dnech
1. davka 2. davka 1. davka ka 1. davka 2. davka
Mira séroneutralizace™ 52,6 % 85,4 % 17,1 % ’\34,9 % 3,0 % 68,8 %
Mira sérokonverze** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Faktor sérokonverze*** 1,6 3,1 2, Loy 6,3 1,4 6,8
* Titr MN > 20 M
**  >4nasobné zvyseni titru MN k
*#%  Primérny geometricky vzestup )

N

Heterologni revakcinace boosterovou davkou Q

Heterologni revakcinace boosterovou davko g neadjuvantniho ptipravku vakciny kmene
A/Indonesia/05/2005 byla podana 12 mesw&prlmarm vakcinaci dvéma davkami vakciny kmene
A/Vietnam/1203/2004 u déti a dosp1 ich ve v€ku od 9 do 17 let (N = 196), déti ve veku

od 3 do 8 let (N =79) a kojencti a d‘d\mku od 6 mésict do 35 mesicti (N = 25).

davky vakciny kmene A/Indo 5/2005 testované vici homolognimu i heterolognimu kmeni byly

nasledujici: @
\

Poméry séroprotekce (oblast SRE > 25 mm?) za 21 dnl a 12 mésict po vakcinaci boosterem 7,5 ug

Mira séroprotekce*  “wwd  9-17 let 3-8 let 6-35 mésici
Testovano na /Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinace ve 12. @' 81,6 % 86,2 % 87,5 % 86,1 % 96,0 % 96,0 %
1,nZ

*  Oblast sg{
Poméry sér@ra izace (titr MN > 20) za 21 dntl po vakcinaci boosterem 7,5 pg davky vakciny
kmene A/Indoftesia/05/2005 testované vici homolognimu a heterolognimu kmeni byly nasledujici:

Mira séroneutralizace™® 9-17 let 3-8 let 635 mésictu
Testovano na A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
Revakcinace ve 12. mésici 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %

* Titr MN > 20

Udaje z neklinickych studii

Utinnost piipravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER z hlediska ochrany
proti nemocnosti a imrtnosti vyvolané infekci smrtelnymi davkami vysoce patogenniho viru

ptaci chiipky H5N1 byla hodnocena neklinicky na fretkach. Byly provedeny dvé studie s pouzitim
vakciny HSN1 A/Vietnam/1203/2004 nebo A/Indonesia/05/2005.
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V jedné studii bylo Sestnact fretek rozdéleno do dvou skupin. Zvitata byla ockovana ve
vakcina¢nim schématu 0 a 21 dni bud’ 7,5 pg vakciny A/Vietnam/1203/2004 nebo fiktivni

vakciny. VSechny fretky byly po 35 dnech intranazalné vystaveny vysoké davce prudce nakazlivého
kmene viru HSN1 A/Vietnam/1203/2004 a poté 14 dni sledovany. U fretek, které byly ockovany
davkou 7,5 ng vakciny A/Vietnam/1203/2004, byla zjisténa vysokd mira sérokonverze. Vakcina
A/Vietnam/1203/2004 zjevné poskytla ochranu proti homolognim kmentim — na rozdil od kontrolni
skupiny vSechny sledované subjekty ptezily, nedoslo k zdvaznému ubytku jejich hmotnosti, vzestup
teploty byl kratkodoby a méné vyrazny, pocet lymfocyti poklesl méné a doslo také k redukci zanétu
a nekrozy mozku a bulbus olfactorius. VSechna zvitata z kontrolni skupiny infekci podlehla.

V druhé studii bylo Sedesat Sest fretek rozdéleno do 6 skupin po 11 fretkach a byly oCkovany
ve vakcinaénim schématu 0 a 21 dni bud’ davkou 3,75 ug nebo 7,5 ug vakciny Indonesia nebo
fiktivni vakciny. Fretky byly po 35 dnech intranazalné vystaveny vysoké davce k@gviru
H5N1 A/Indonesia/05/2005 nebo kmene viru HSN1 A/Vietnam/1203/2004 a pos€. 1%, dni sledovany.
Vakcina A/Indonesia/05/2005 vykazala uc¢innost pieziti 100 %, sniZeni vysky, cky, snizeni
vahového tbytku, sniZeni virové naloze a sniZzeni vyskytu hematologick}'/ch.z&n (leukopenie a

lymfopenie) ve skupiné vakcinovanych proti homolognim kmentim. Byl ¢ zjisténo, ze vakcina
A/Indonesia/05/2005 je G¢inna proti heterolognim kmentim — ukazalo feziti oCkovanych
subjektd ve srovnani s kontrolnimi skupinami zavisi na davce Vakc Vystavenl heterolognim

kmentim bylo podobné¢ jako pfi vystaveni homolognim kmentim ze dochazi ke snizeni
virové naloze a hematologickych zmén (leukopenie), které soux’ 1nfekc1 vysoce patogennim

virem ptaci chiipky. Q

5.2 Farmakokinetické vlastnosti k
!

Neuplatiiuje se. \
5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezp

Neklinické studie toxicity po opakovaném 1 u krys prokazaly mensi zmény v jaternich enzymech
a hladin€ kalcia. Klinicky vyznamné zmény vWaladinach jaternich enzym a kalcia v klinickych
studiich u ¢lovéka dosud prokazany 21%

.
Ze studii toxicity na reprodukci a V)Qrovédénych na zvitatech nevyplyva pfimy ani neptimy
Skodlivy vliv na fertilitu sami ezostembryonalni/fetalni vyvin, porod ani postnatalni vyvin.
Fertilita samci nebyla ve stud%ﬁicity na reprodukci a vyvin testovana. Pfi studiich toxicity
opakované davky vsak nebyly Zjistény zadné zmeény tkani samciho reprodukéniho systému spojené
s podanim vakciny.

6. FARMA( . UDAJE
S

6.1 Sezna ocnych latek
trometamol

chlorid sodny

voda na injekci

polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

1 rok

23



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedno baleni 1 injekéni stiikacky pfedem naplnéné jednou davkou (sklo typu I) obsahujici 0,5 ml
injek¢ni suspenze s pistovou zatkou neobsahujici latex (halogenobutylova pryz) s jehlou nebo bez ni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

)
Vakcinu je pted pouzitim tfeba zahtat na pokojovou teplotu. Pied pouzitim p @e Po protiepani je
vakcina témér bila, opalescentni, prisvitna suspenze. &

Pred podanim suspenzi zrakem zkontrolujte, zda neobsahuje cizorodé ¢ SQ a/nebo se nezmenila jeji
barva ¢i konzistence. Pokud k takovym zménam doslo, vakcinu Zli% .

Po odstranéni krytky stfikacky nasad’te okamzité jehlu a pred p davky sundejte chranic jehly.
Vakcina musi byt pouzita okamzité po nasazeni jehly na stij

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikviddyany v souladu s mistnimi pozadavky.

N

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGIS#

Resilience Biomanufacturing Ireland LimiteQ
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue “W
Dublin 4 .‘\
D04 W3V6 '\
Irsko !

8. REGISTRACNI C g’

EU/1/09/571/002 ’b

J‘
9. DAT NNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. fijna 2009
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 14. kvétna 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé pripravky (EMA) http://www.ema.europa.eu.

DD.MM.RRRR
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1&¢ivé latky

Baxter BioScience s.r.0.

Jevany Bohumil 138

CZ 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Baxter AG
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau Q
Rakousko ‘@
Baxter AG @
Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau &I

Rakousko ’\@

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A P @xi
Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékarsky pfed%'\

Piipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE%I BAXTER muze byt uveden na trh pouze
tehdy, kdyz existuje oficidlni vyhlaseni o pandémfiiichiipky WHO/EU a za podminky. ze drzitel
rozhodnuti o registraci pifipravku PANDE NFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER bere v
uvahu oficialn€ vyhlaseny pandemickig‘ kmen?

e o et Yoyt Y
. Uredni propousténi Sarzi \W

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001 3®)ude ufedni propousténi Sarzi provadet nektera statni laboratot
nebo laboratot k tomuto tcelu

C. DALSIi pODMI 'A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelng¢ lizované zpravy o bezpecnosti
S

Drzitel rozh L o registraci predklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro

tento 1éCivy ravek v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referencnich dat Unie

(seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na

evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

Mimo pandemické obdobi bude zachovana obvykla pravidelnost a format PSUR®, se zvlastnim
prehledem AESI. Mél by zahrnovat data ze soucasné probihajicich studii nebo souc¢asného uziti
»mock-up* kment (pokud tomu tak je).

Béhem pandemické situace by zdroje mély byt soustfedény na v€asny a u€inny dozor aktivni
bezpecnosti vakcin proti chiipce pouzivanych béhem pandemie. Navic 6mesicni cyklus miize byt
prilis dlouhy na umoznéni hodnoceni bezpecnosti vakciny, kdy se béhem kratké doby ocekavaji
vysoké hladiny expozice. Proto 6mési¢ni nebo rocni PSURYy, které se dostanou do pandemického
obdobi, budou nahrazeny mési¢nim ,,zjednodusenym PSURem* (S-PSUR) doprovazeny souhrnem
distribuce vakciny.
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Frekvence predkladani

- Meéfteni Casu by mélo zacit od prvniho pondéli po odeslani prvni Sarze vakciny.

- Prvni ukonceni sbéru dat je o 30 dni pozdé&ji.

- S-PSUR se piedlozi Rappoteurovi a ¢lenim CHMP v Den 45.

- Rappoteur hodnotici zprava koluje u ¢leni CHMP v Den 50.

- Zprava CHMP bude rozeslana vyrobci vakciny v Den 55.

- Béhem prvnich 6 mésicti ma byt hlaSeni kazdy mésic.

- Drzitel rozhodnuti o registraci a (Co-)Rappoteur by mél posuzovat periodicitu v Sestimési¢nich
intervalech.

Jakmile CHMP odsouhlasi, ze S-PSURYy nejsou jiz dale zapotiebi, plny PSUR, kt@hmuje obdobi
od ukonceni sbéru dat posledniho bézného PSURu bude ptedlozen v dobé, se % apporteur

souhlasi. :

Format zjednoduseného PSUR O

Zprava by méla zahrnovat nésledujici tabulky souhrnnych dat (za itl predem stanovenych Sablon

ZjednoduSeny PSUR (oznacovany jako S-PSUR) by mél obsahovatgbuze spontann¢ hlasena data.
pripojenych v Ptiloze 2). ’\

1. Ptehled vSech spontannich ptipadi podle zem¢ kovanych podle typu zpravy
(I€katsky potvrzeno nebo l€katsky nepotvrz zéavaznosti pro periodu pokryté
zpravou a hlaseni i kumulativné.

2. Ptehled vSech spontdnnich nezadouci §kci od SOC, High Level Term (HLT) a
Preffered term (PT) stratifikovanyc le typu nebo zpravy (1ékatsky potvrzeno nebo
1ékatsky nepotvrzeno) a obsahujicipoget zprav o umrti pro obdobi pokrytym zpravou a
kumulativné.

3. Nezéadouci ucinky Vyiawmétni pozornost stratifikovanych podle typu zpravy

(lékatsky potvrzeno ngb sky nepotvrzeno). AESI bude definovano nasledovné:
- Neuritis: PT, Neuritis*
- Kiece: nizké SMQ ,,Kiece*
- Anafy nizké SMQ ,,Anafylakticka reakce*
% a nizké SMQ ,,Angioedém*
- cephalitis: nizké SMQ ,,neinfek¢éni encephalitis™
- litis: nizké SMQ ,,Vasculitis*
'y uillain-Barrého syndrome: nizké SMQ ,,Guillain-Barrého
i \ syndrome*
{- Demyelinizace nizké SMQ ,,Demyelinizace*
Q (GBS také obsazen v této SMQ,

je zde ptesah v poctu ptipadl pro
tyto dve kategorie).

- Bellova paréza PT ,,Bellova paréza“

- Selhani vakcinace: PT ,,selhani vakcinace*

4, Nezminéné zavazné nezadouci tcinky (SOC, HLT, PT) stratifikovano podle typu zpravy

(lékatsky potvrzeno nebo 1ékatsky nepotvrzeno), pro obdobi pokrytym zpravou a
kumulativné.
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5. Vsechny spontanni nezadouci reakce vékovych skupin podle SOC, HLT a PT,
stratifikované podle typu hlaseni (Iékatfsky potvrzeno nebo Iékarsky nepotvrzeno) pro
obdobi pokryté zpravou a kumulativné. Budou pouzity nasledujici vékové skupiny:
<2 roky, 2-8 let, >9 let,

6. Vsechny spontanni nezadouci reakce vékovych skupin (SOC, HLT a PT) vyskytujici se u
téhotnych Zen, stratifikované podle typu hlaseni (Iékafsky potvrzeno nebo lékatsky
nepotvrzeno), pro obdobi pokrytym zpravou a kumulativné.

Pti sestavovani dat musi byt dodrzeny nasledujici zasady:
- Kromé tabulky 1, se budou veskeré tabulky zakladat na poctu reakci (uvedeno v PT hodnoté

vybrané podle trldy organovych systémt SOC (System Organ Class) a HL'@h Level Term)
a nikoli poc¢tem ptipadil.

- Vsechny tabulky budou zaloZeny na generickych datech a nikoli na pr ¢ specifickych
tdajich'. Produktové specifické udaje mohou byt hodnoceny béhem ovani signald.
- ,, Kumulativné*

znamena od doby pouziti vakciny; v tabulkach by @ ¢ly byt uvedeny ptipady,

které nebyly hlaSené béhem doby zajmu.

- Vsechny lékatsky nepotvrzené ptipady jsou ty, které byly Vl@o databaze do ukonceni
sbéru dat. Takové, které jesté nebyly vlozeny, musi byt hla nasledujicim S-PSUR.

- V dopliiku (Ptiloha) bude poskytnut ,,Line listings“ u pr1 i.

Mél by byt poskytnut kratky prehled, kde budou zdtrazné ené signaly a oblasti z4jmu,
s piihlédnutim k informaci plynouci z prospektivni skupi lQ&udii popsané v 4.5. V piipadé
cetnych signalti mtize byt uptednostnén piipad éetniho covani signalu a mélo by byt
poskytnuto vhodné vCasné piedlozeni plné zpravy hod{)tici signaly.

HIlaseni distribuce vakciny Q

Aby se bezpecnostni zprava dala do kontextli, ¢l by piehled

o distribuci vakciny, obsahovat podrobnosti o’mnozstvi davek vakciny distribuovanych
1) v ¢lenskych statech EU N béhu periody hlaseni podle Cisla Sarze,
ii) v ¢lenskych statech EW IQQ ativné a
iii)  ve zbytku svéta

D PODMINKY NEBO %ZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI

LECIVEHO Pﬁim U
. Plan Fizeni ri @VIP)
Drzitel rozhodﬁ istraci uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti farmakovigilance

podrobné p ve schvalenem RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenycalednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je ptedlozit soucasne

! Na zdkladé predpokladu, Zze nebude poskytnut nazev piipravku ve vyznamném poméru piipadd.
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E  ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
REGISTRACI ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Tato registrace byla schvélena za ,,vyjime¢nych okolnosti®, a proto podle ¢lanku 14(8) natizeni (ES)
¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskutecni v daném terminu nasledujici opatieni:

Popis Termin splnéni

Béhem pandemie bude zadatel shromazd’ovat tidaje V zavislosti na typu vakciny a po jejim
o klinické ucinnosti a bezpecnosti pandemické vakciny | pouziti v pfipadé prvni pandemie.
a tyto informace bude piedkladat k hodnoceni CHMP.

Béhem pandemie provede Zadatel prospektivni kohortni | V zavislosti na typu vakciny a po jejim
studii podle instrukci uvedenych v planu pouziti v ptipad¢ prvni pandemie.
farmakovigilance.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — INJEKCNI LAHVICKA NA 10 DAVEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injekéni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (H5SN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravend na bunééné kultute)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

<

)
Vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovany) obsahujici antigen*: @
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramu** A
v davce 0,5 ml @
* vytvoreno v bunikach Vero &/
**  hemaglutinin . \%
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK NI

o N\

Trometamol,
chlorid sodny,
voda na injekei,

S
polysorbat 80. @

4. LEKOVA FORMA A OBSAHBALEN{

* N \V
Injekeni suspenze. \

20 vicedavkovych injek¢nich mek (@0 davek na lahvicku — 0,5 ml na davku)

<&

5. ZPUSOB A CESTAICESTY PODANi

Pted pouzitim si pieg @ibalovou informaci.
Intramuskularni o
Vakcinu je p%&i tfeba zahtat na pokojovou teplotu.

Pred pouzitifiprotiepte.
Po otevieni i byt obsah lahvicky spotiebovan nejpozdéji do 3 hodin.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neaplikujte intravaskularné.
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Q

)
10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE YCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

O
Likvidujte v souladu s mistnimi pozadavky. é
N%)

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI ISTRACI

2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue ‘
Dublin 4

D04 W3V6

RN

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited &

12. REGISTRACNI CiSLO/CISTA) |,

o N\V
EU/1/09/571/001 '§

N

13. CisLoSArRZE (/)

N ~
Cs. @

. ‘AQ
14. KLAS PRO VYDEJ

Vydej 1ééiV&)fipraVku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni ptijato.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — PREDEM NAPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, injekéni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravena na buné¢né kultute)

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

N
RN

Vakcina proti chiipce (cely virion, inaktivovany) obsahujici antigen*: @

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramu** OA

v davce 0,5 ml

* vytvoreno v bunikach Vero
**  hemaglutinin . \%
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK NI

o N\

Trometamol,
chlorid sodny,
voda na injekei,

S
polysorbat 80. @

4. LEKOVA FORMA A OBSAHBALEN{

* N \V
Injekeni suspenze. x
In¢

Jedna injek¢ni stiikacka pfedw 4 jednou davkou (obsahujici 0,5 ml suspenze)

<&

5. ZPUSOB A CESTAICESTY PODANi

Pted pouzitim si pf@?ibalovou informaci.

Intramuskularni o
Vakcinu je p%&i tfeba zahtat na pokojovou teplotu.

Pied pouiith fepte.

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

Neaplikujte intravaskularné.
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEC‘V@PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Likvidujte v souladu s mistnimi pozadavky. OA

L

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O WA

. \9
Resilience Biomanufacturing Ireland Limited \
2 Shelbourne Buildings Q
Crampton Avenue @
Dublin 4 {
D04 W3V6 ‘
Irsko

<

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA Q

EU/1/09/571/002 /\/
1

13. CISLO SARZE N

14. KLASIFI ,Qo VYDEJ
)
Vyde;j lec1veho(1p vku véazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odiivodnéni pfijato.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PRO INJEKCNI LAHVICKU NA 10 DAVEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER injekéni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravena na bunécné kultufe)
.M.

2.  ZPUSOB PODANI 4 C'

Pted pouzitim protiepte

3.  POUZITELNOST ,(’}

EXP ¢

)

(@
75

v % ~ ' v
4. CISLO SARZE éj
\} N\

7S
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOEWJEM NEBO POCET

Injekeni lahvicka na vice davek (10 dayek po 0, 5 ml v lahvicce)

L 4
N\

6. JINE Y

¥

Po prvnim otevieni musi byt t lahvicky spotiebovan nejpozdéji do 3 hodin.

Resilience BiomanufactuAIreland Limited
2 Shelbourne Buildin

Crampton Avem‘le Q
Dublin 4
D04 W3V6 "{\

Irsko

36



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - INJEKCNI STRIKACKA PREDEM NAPLNENA JEDNOU DAVKOU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, injekéni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pfipravena na bunécné kultufe)
.M.

2.  ZPUSOB PODANI 4 C'

Pted pouzitim protiepte

S
S

3.  POUZITELNOST ,(’}

EXP ¢

)

(@
75

v % ~ ' v
4. CISLO SARZE éj
\} N\

7S
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOEWJEM NEBO POCET

Injekenti stiikacka s jednou davkou (0,3 %

L 4
N\

6. JINE Y

Resilience Biomanufacturin% Limited
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue A

Dublin 4

B J}\Q@
Q
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
injek¢ni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pripravena na bunééné
kultui‘e)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude podana vakcina, protoze
obsahuje pro Vas dulezZité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pirecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému l@nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ﬁéinkﬁ)}& ejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Viz bod 4. :

Co naleznete v této pribalové informaci: O

1. Co je ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE HSNK%TER a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piip ANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER ¢

3. Jak se ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCIN Nl BAXTER pouziva

4, Mozné nezadouci ucéinky

5. Jak ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCI @N BAXTER uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace \

1. Co je pripravek PANDEMIC INFLUE ACCINE H5N1 BAXTER a k ¢emu

se pouZiva

Piipravek PANDEMIC INFLUENZA VAC&E H5N1 BAXTER je vakcina pouZzivana u osob
star§ich 6 mésict. Pouziva se k preveﬂ%hr“ipky pfi oficialné vyhlasené pandemii.

.
Pandemicka chiipka je typ chfipky,% se objevuje vzdy po ne€kolika desetiletich a rychle se §ifi,
pficemz postihuje vétSinu zemi agregiondl svéta. Symptomy (piiznaky) pandemické chiipky jsou
podobné ptiznakim ,,béiné“%, ale jsou obvykle zavazngjsi.
Vakcina pomaha télu Vytvoﬁglastni ochranu (protilatky) proti onemocnéni.
2. Cemu musi ovat pozornost, neZ vam bude podan pripravek PANDEMIC
INFLUE CCINE H5N1 BAXTER

NepouiiveQﬁpravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. jestlize jste diive prodé€lal(a) z&vaznou (tj. Zivot ohrozujici) alergickou reakci na ptipravek
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
. jestlize jste alergicky(a) na n¢kterou ze slozek nebo stopova mnozstvi zbytkovych latek

(formaldehyd, benzondzu, sachar6zu) obsazenych ve vakciné€. Léciva latka a dalsi slozky
piipravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jsou uvedeny v bodé 6 na
konci této piibalové informace. Piznakem alergické reakce miize byt svédiva kozni vyrazka,
dusnost a otok tvafe nebo jazyka. Za pandemické situace mtize 1ékar presto podani vakciny
doporucit.
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Upozornéni a opatieni:

Pted zahajenim ockovani musite sdélit svému Iékaii:

. jestlize mate zavaznou infekci s vysokou horeckou (nad 38°C). Pokud je tomu tak, pak
Vase ockovani bude nejspise odlozeno, dokud se nebudete citit Iépe. Mensi infekce, jako
je nachlazeni, by nemélo byt problémem, ale Vas 1ékai by vam mél poradit, zda mizete byt
ptipravkem PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ockovan(a);

. jestlize jste nékdy méli alergickou reakci na n€kterou slozku vakciny (viz bod 6 na konci
ptibalové informace) nebo formaldehyd, benzoazu nebo sacharézu. Alergické reakce véetné
nahlych, zivot ohrozujicich alergickych reakci (anafylaxe) byly nahlaseny u podobné vakciny
proti chfipce HIN1 (vakcina proti praseci chiipce) podané v pandemické situaci. K témto
reakcim doslo u osob, které maji alergie, i u osob, které alergie nemaiji;

o jestlize mate Spatnou imunitni odpovéd’ (napt. kvtli imunosupresivni léébé@nﬁie byt [écba

kortikosteroidy nebo chemoterapie rakoviny);

. jestlize jsou provadény krevni testy na zjisténi infekce urCitymi viry. V. @'ika prvnich
tydnech po ockovani piipravkem PANDEMIC INFLUENZA VACC 5N1 BAXTER
nemusi byt vysledky téchto testll spravné. Oznamte 1ékafi pozaduji tyto testy, Ze jste byli
nedavno ockovani piipravkem PANDEMIC INFLUENZA VA H5N1 BAXTER;

o jestlize mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoriémogdtiny.

Tato vakcina se nesmi podéavat do krevni cévy. ’

O podkoznim pouziti vakciny PANDEMIC INFLUENZA VA@E H5N1 BAXTER nejsou

k dispozici Zadné udaje. @

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PANDEMIC {NF&ENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lé@teré uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), v¢etné 1€kt dostupnych bez 1ékafskél@ pisu, nebo pokud jste byl(a) v posledni dob¢
ockovan(a) jinou vakcinou.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE SI\QAXTER se nema podavat soucasné s dalSimi
vakcinami. Pokud se tomu vSak nelzg ut, dalsi vakcina ma byt aplikovana do jiné koncetiny. Je
tieba upozornit, ze mize dojit k ze N‘l zadoucich ucinkd.

Pokud uzivate 1éky, které snii%l;mi k infekcim nebo prodélavate néjaky jiny typ 1éCby (jako je

radioterapie), ktery ovliviiuje i tni systém, mtize byt ptipravek PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTE @n, ale VaSe odpovéd’ na vakcinu miize byt nedostate¢na.

Pripravek PANDEMI?& ENZA VACCINE H5N1 BAXTER by nem¢l byt podavan soucasné s
imunoglobuliny. Po omu vsak nelze vyhnout, mohou byt imunoglobuliny aplikovany do jiné
koncetiny. \

\
S
Téhotenstvq&i a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem, zda byste méla dostat ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER mize zptisobovat pocit zavraté
nebo nevolnost, coz miiZze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER pouZziva

Kojenci, déti a dospivajici ve v€ku od 6 mésicti do 17 let a dospéli starsi 18 let:
Podava se jedna davka 0,5 ml. Druha dévka 0,5 ml se musi podat v odstupu minimalné tii tydni.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER se podava injekci do svalu (obvykle do paze
nebo do horni ¢asti stehna, v zavislosti na svalové hmotg¢).

Vakcina se nikdy nesmi podavat do Zily.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, obrat’te se na svého 1ékaie

nebo 1ékarnika.
QO

4 MozZné nezadouci ucinky @
Podobné jako vSechny 1éky mize mit i PANDEMIC INFLUENZA VAC@E hSNl BAXTER
nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. {

V klinickych studiich s ptipravkem PANDEMIC INFLUENZA V%N E H5N1 BAXTER
provedenych u dospélych a star§ich osob se ukazalo, Ze vétsina‘ ucich 0¢inkd byla mirné

a kratkodobé povahy. Nezadouci ucinky jsou obecné podobné n\l vakciny proti chiipce. Po druhém
ockovani doslo v porovnani s prvnim ockovanim k mensi u nezadoucich uc¢inka.
Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem byla bolest v miste vpi terd byla obvykle mirna.

V klinickych studiich byly u dospélych a starSich p&"e\ntﬁ laseny nésledujici nezadouci ucinky.

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vicenez 1 z 10 gvanych osob):
. bolest v misté vpichu @

. unava (vycerpani) Q
o bolest hlavy

S
A
asté (mohou se objevit u nejvice z& kovanych osob):
ptiznaky rymy a bolest v krku

vertigo (nevolnost pii p@
bolest ust a krku @

C

[ )

[ )

[ )

. kasel
«  prijem A\
[ )

[ )

[ )

[ )

[ )

[ )

[ )

[ )

zvySené poceni

svédéni

bolest k_ls)ﬁ Qo svald

horecka {

tfesaQ

malatnost (celkove se necitite dobie)

ztvrdnuti, zCervenani, otok nebo podlitiny v misté vpichu
abnormalni, snizené vnimani

Méné casté (mohou se objevit u vice nez 1 ze 100 ockovanych osob):
oteklé lymfatické uzliny

insomnie (poruchy spanku)

omamenost

ospalost

konjunktivitida (zanét oka), iritace oka

nahla ztrata sluchu, bolest ucha

sniZeni krevniho tlaku, pocit mdloby (synkopa)

dychavic¢nost

Y|



suché hrdlo

ucpany nos nebo ptiznaky rymy

nevolnost

zvraceni

bolest biicha, porucha traveni

vyrazka, koptivka

iritace nebo podrazdéni v misté vpichu, zhmozdéni nebo ztuhnuti ramene
hrudni dyskomfort

chtipce se podobajici nemoc

V klinickych studiich provedenych u kojenct, déti a dospivajicich byla incidence a povaha piiznakt
po prvnim a druhém ockovani podobné tém, které se vyskytly u dospélych a starSich,osob.
V klinické studii byly u kojencti ve véku od 6 do 35 mésict hlaseny nésledujic@é ouci ucinky.

Velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 z 10 o¢kovanych osob):

o ospalost @

horecka
podrazdénost
bolest v misté injekce . \%

asté (objevuji se u 1 az 10 ze 100 o¢kovanych osob): Q

priznaky rymy a bolest v krku

snizena chut k jidlu &
porucha spanku

plac

zvraceni Q
pocit nemoci Q@

prijem
zvysené poceni

zatvrdnuti, zarudnuti, otok neho zdéni v misté injekce
*

V klinickych studiich byly u déti Ve% od 3 do 8 let hlaseny nasledujici nezadouci ucinky.

® & & o o o o O O N

Velmi ¢asté (objevuji se u Vi@&“ 1 uzivatele z 10):

. bolest v misté injeke

asté (objevuji se u 1 ze 100 o¢kovanych osob):
priznaky rym st v krku

bolest h Q)\(
bolest usQ(

¢
]
]
.
L4 zvra
]
]
]
.
.
]

pocit n

bolest v kloubu nebo svalu

zatvrdnuti, zarudnuti, otok nebo zhmozdéni v misté injekce
unava (pocit tinavy)

horecka

malatnost

Méné Casté (objevuji se u 1 az 10 z 1000 o¢kovanych osob):
snizena chut k jidlu

iritace oka

kasel

priznaky rymy

prijem
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zvySené poceni

bolest v podpazi

svédeéni v misté podani injekce
pocit chladu

V klinickych studiich byly u dospivajicich ve véku od 9 do 17 let hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky.

Velmi Casté (objevuji se u vice nez 1 z 10 o¢kovanych osob):
o bolest hlavy
o bolest v misté injekce

asté (objevuji se u 1 az 10 ze 100 ockovanych osob): \ Q
piiznaky rymy a bolest v krku @

C

[ ]

. bolest ust a krku A
° bolest v zaludku

o pocit nemoci O
° zvraceni {

o zvysené poceni &l

[ )

[ )

[ )

[ )

[ )

bolest v kloubu nebo svalu . \%

zatvrdnuti, zarudnuti, otok nebo zhmozdéni v misté inj

unava (pocit inavy)
tresavka &

malatnost \

Casté (objevuji seu 1 az 10 z 1000 oc¢kovany \ob :
snizena chut’ k jidlu
insomnie (problémy se spanim) @

<

zavrat’ Q
abnormalni nebo snizené Vnimé_‘i
vertigo (pocit otacent)

L 4
kasel AN
ptiznaky rymy \
prijem %
svédéni @
bolest v koncetiné A

bolest v podpazi
podlitina v mist@kce
svédéni v {ni ani injekce

horecka y \

pocit

® 6 o6 o o o o o o o o o o o o §
j=3

Nize uvedené rezadouci GCinky se objevily u podobné vakeiny proti chfipce (Celvapan) u dospélych
a déti v pribéhu vakcinacniho programu proti pandemické chiipce HIN1. Cetnost nelze z dostupnych
udajt stanovit.

o alergické reakce, v€etné€ zavaznych reakci vedoucich k nebezpecnému snizeni krevniho tlaku,
bez l1écby miize tento stav vést k Soku

o zachvaty

o bolest v ramenou nebo nohou (ve vétsing hlasenych pripada bolest v rameni, do které¢ho byla
vakcina podédna)

. zdufeni tkan€ bezprostiedné v podkozi
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkt mtzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER lynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednin% vedeného

meésice. :

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). O
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétle(
Chrante pfed mrazem. &

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo do?%gia odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato % i pomahaji chrénit zivotni

prostiedi. @

6. Obsah baleni a dalsi informace ‘\
Co pripravek PANDEMIC INFLUENZA V HSN1 BAXTER obsahuje

Léciva latka: Q
Celovirionova vakcina proti chiipce IigNl, mtaktivovana, obsahujici antigen*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) .’\W 7,5 mikrogramu**
v davce 0,5 ml

* vytvoreno v bunkach Ve

**%  hemaglutinin @

Pomocné latky jsou: trametamol, chlorid sodny, voda na injekei, polysorbat 80.

Jak pripravek R IC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER vypada a co obsahuje
toto baleni _} \

Pripravek P%E IC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER je téméf bild, opalescentni,
prusvitna tekutina.

Vakcina je k dispozici jako 1 baleni obsahujici 20 injekénich lahvicek (sklo typu I) na vice davek
s 5 ml suspenze (10 davek).

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3V6

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

Vyrobce:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Rakousko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR }

Pripravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER byl registrovan za ,,vyjime¢nych
okolnosti*“. Znamena to, Ze z védeckych diivodi nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém piipravku uplné
informace. Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky (EMA) kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové
informace tykajici se tohoto pfipravku a tato ptibalova informace bude podle %otf@tualizovéna.

Dalsi zdroje informaci @

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych stra h Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky (EMA) http://www.ema.europa.eu. {
X

L 4 9 ,
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pr@k_y

Vakcinu je pted pouzitim tieba zahtat na pokojovou tep @%d pouzitim protiepte.

Po protfepani je vakcina témér bila, opalescentni, p 1tna suspenze.

Pted podanim suspenzi zrakem zkontrolujte, zd Qahuje cizorodé Castice a/nebo se nezménila jeji
barva ¢i konzistence. Pokud k takovym zméné&lo, vakcinu zlikvidujte.

Vakcina nesmi byt aplikovana intravz§<ulém
Veskera nepouzita vakcina nebo od.p’a&Q% byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
Po prvnim otevieni ma byt obga la&y spotiebovan nejpozdéji do 3 hodin.

Kazda 0,5 ml davka Vakcins tahuje do injekéni stiikacky.

(Y
&
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
injek¢ni suspenze
Pandemicka vakcina proti chiipce (HSN1) (cely virion, inaktivovana, pripravena na bunééné
kultui‘e)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude podana vakcina, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pirecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému l@nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ﬁéinkﬁ)}ﬁ ejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Viz bod 4. :

Co naleznete v této pribalové informaci: O

1. Co je ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 &TER a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piip ANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER ¢

3. Jak se ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCIN Nl BAXTER pouziva

4, Mozné nezadouci uinky

5. Jak ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCI @N BAXTER uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace \

1. Co je pripravek PANDEMIC INFLUE ACCINE H5N1 BAXTER a k ¢emu se

pouZziva

Piipravek PANDEMIC INFLUENZA VAC&E H5N1 BAXTER je vakcina pouZzivana u osob
star§ich 6 mésicl. Pouziva se k previﬂmipky pfi oficialné vyhlasené pandemii.

.
Pandemicka chiipka je typ chfipky,% se objevuje vzdy po ne€kolika desetiletich a rychle se §ifi,
pficemz postihuje vétSinu zemi agregional svéta. Symptomy (pitiznaky) pandemické chiipky jsou
podobné ptiznakiim ,,béiné“%, ale jsou obvykle zavazngjsi.
Vakcina pomaha télu Vytvoﬁglastni ochranu (protilatky) proti onemocnéni.
2. Cemu musi ovat pozornost, neZ vam bude podan pripravek PANDEMIC
INFLUE CCINE H5N1 BAXTER

NepouiiveQﬁpravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. jestlize jste diive prod¢€lal(a) z&vaznou (tj. Zivot ohrozujici) alergickou reakci na pfipravek
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER;
. jestlize jste alergicky(a) na nékterou ze slozek nebo stopova mnozstvi zbytkovych latek

(formaldehyd, benzondzu, sachar6zu) obsazenych ve vakciné€. Léciva latka a dalsi slozky
piipravku PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jsou uvedeny v bodé 6 na
konci této piibalové informace. Piiznakem alergické reakce miize byt svédiva kozni vyrazka,
dusnost a otok tvare nebo jazyka. Za pandemické situace mtize 1ékar presto podani vakciny
doporucit.
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Upozornéni a opatieni:

Pted zahajenim ockovani musite sdélit svému Iékaii:

. jestlize mate zavaznou infekci s vysokou horeckou (nad 38°C). Pokud je tomu tak, pak
Vase ockovani bude nejspise odlozeno, dokud se nebudete citit 1épe. Mensi infekce, jako
je nachlazeni, by nemélo byt problémem, ale Vas 1ékai by vam mél poradit, zda mizete byt
ptipravkem PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ockovan(a);

. jestlize jste nékdy méli alergickou reakci na n€kterou slozku vakciny (viz bod 6 na konci
ptibalové informace) nebo formaldehyd, benzoazu nebo sacharézu. Alergické reakce véetné
nahlych, zZivot ohrozujicich alergickych reakci (anafylaxe) byly nahlaSeny u podobné vakciny
proti chiipce HIN1 (vakcina proti praseci chiipce) podané v pandemické situaci. K t&émto
reakcim doslo u osob, které maji alergie, i u osob, které alergie nemaiji;

o jestlize mate Spatnou imunitni odpoveéd’ (napft. kvtili imunosupresivni léébé@nﬁie byt [écba

kortikosteroidy nebo chemoterapie rakoviny);

. jestlize jsou provadény krevni testy na zjisténi infekce urcitymi viry. V. @'ika prvnich
tydnech po ockovani piipravkem PANDEMIC INFLUENZA VACC 5N1 BAXTER
nemusi byt vysledky téchto testll spravné. Oznamte 1ékafi pozaduji tyto testy, Ze jste byli
nedavno ockovani pripravkem PANDEMIC INFLUENZA VA H5N1 BAXTER;

o jestlize mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoriémogdtiny.

Tato vakcina se nesmi podéavat do krevni cévy. ’

O podkoznim pouziti vakciny PANDEMIC INFLUENZA VA@E H5N1 BAXTER nejsou

k dispozici zadné udaje. @

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PANDEMIC {NF&ENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech 1é@teré uzivate nebo které jste v nedavné dobe
uzival(a), v¢etné 1€kt dostupnych bez lékafskél@ pisu, nebo pokud jste byl(a) v posledni dob¢
ockovan(a) jinou vakcinou.

vakcinami. Pokud se tomu vSak nelzg vyhneut, dalsi vakcina ma byt aplikovana do jiné koncetiny. Je

PANDEMIC INFLUENZA VACCIN%%I:I%AXTER se nema podavat soucasné s dalSimi
tieba upozornit, ze mize dojit k ze N‘l zadoucich ucinkd.

Pokud uzivate 1éky, které snizaji imunith k infekcim nebo prodélavate néjaky jiny typ 1é¢by (jako je
radioterapie), ktery ovliviiuje i tni systém, mtize byt ptipravek PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTE @n, ale VaSe odpovéd na vakcinu miize byt nedostate¢na.

Pripravek PANDEMI(‘,& ENZA VACCINE H5N1 BAXTER by nemé¢l byt podavan soucasn¢ s
imunoglobuliny. Po omu vsak nelze vyhnout, mohou byt imunoglobuliny aplikovany do jiné
koncetiny. \

\
S
Téhotensth&i a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem, zda byste méla dostat ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER..

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER mize zptisobovat pocit zavraté
nebo nevolnost, coz miiZze ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER pouZiva

Kojenci, déti a dospivajici ve véku od 6 mésicti do 17 let a dospéli starsi 18 let:
Podava se jedna davka 0,5 ml. Druha dévka 0,5 ml se musi podat v odstupu minimalné t¥i tydnd.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER se podava injekci do svalu (obvykle do paze
nebo horni ¢asti stehna, v zavislosti na svalové hmotg).

Vakcina se nikdy nesmi podavat do Zily.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, obrat’te se na svého Iékaie

nebo 1ékarnika.
QO

4 MozZné nezadouci ucinky @
Podobné jako vSechny 1éky mize mit i PANDEMIC INFLUENZA VAC@E hSNl BAXTER
nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. {

V klinickych studiich s ptipravkem PANDEMIC INFLUENZA V &NE H5N1 BAXTER
provedenych u dospélych a star§ich osob se ukazalo, Ze vétsina‘ %ucich ucinkd byla mirné

a kratkodobé povahy. Nezadouci ucinky jsou obecné podobné r&l vakciny proti chiipce. Po druhém
ockovani doslo v porovnani s prvnim o¢kovanim k mensi nezadoucich ucinku.
Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem byla bolest v miste vpi terd byla obvykle mirna.

V klinickych studiich byly hlaseny u dospélych a st&“&'ch pacientti nasledujici nezddouci ucinky.

Velmi Casté (mohou se objevit u vicenez 1 z 10 Qvan\'/ch 0sob):
. bolest v misté vpichu @

. unava (vycerpani) Q
o bolest hlavy

S
A
asté (mohou se objevit u nejvice z& kovanych osob):
ptiznaky rymy a bolest v krku

vertigo (nevolnost pii p@
bolest ust a krku @

C

[ )

[ )

[ )

. kasel
«  prijem A\
[ )

[ )

[ )

[ )

[ )

[ )

[ )

[ )

zvySené poceni

svédéni

bolest k_ls)ﬁ Qo svald

horecka {

tfesaQ

malatnost (celkove se necitite dobie)

ztvrdnuti, zCervenani, otok nebo podlitiny v misté vpichu
abnormalni, snizené vnimani

Méné casté (mohou se objevit u vice nez 1 ze 100 o€kovanych osob):
oteklé lymfatické uzliny

insomnie (poruchy spanku)

omamenost

ospalost

konjunktivitida (zanét oka), iritace oka

nahla ztrata sluchu, bolest ucha

sniZzeni krevniho tlaku, pocit mdloby (synkopa)

dychavic¢nost
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suché hrdlo

ucpany nos nebo ptiznaky rymy

nevolnost

zvraceni

bolest biicha, porucha traveni

vyrazka, koptivka

iritace nebo podrazdéni v misté vpichu, zhmozdéni nebo ztuhnuti ramene
hrudni dyskomfort

chtipce se podobajici nemoc

V klinickych studiich provedenych u kojenct, déti a dospivajicich byla incidence a povaha ptiznaka
po prvnim a druhém ockovani podobné tém, které se vyskytly u dospélych a staré%:)sob.

V klinické studii byly u kojencti ve véku od 6 do 35 mésict hlaseny nésledujic@é ouci ucinky.

Velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 z 10 okovanych osob):

o ospalost O
horecka {

podrazdénost é/

bolest v misté injekce .

N
Casté (objevuiji se u 1 az 10 ze 100 oékovanych osob): Q
. priznaky rymy a bolest v krku @
. snizena chut k jidlu &
. porucha spanku ‘
. plac \
. zvraceni, pocit nemoci, priajem Q
. zvysené poceni @
° zatvrdnuti, zarudnuti, otok nebo zhm i v mist¢ injekce

-
V klinickych studiich byly u déti ve yé@ 3 do 8 let hlaSeny nasledujici nezaddouci u¢inky.

*
Velmi Casté (objevuji se u vice nez mfwatele z 10):

o bolest v mist€ injekce !

asté (objevuji seu 1 az 1(1@)0 ockovanych osob):
ptiznaky rymy a bﬂ&v krku
bolest hlavy @
bolest ust a kQ

zvraceni, §
o

pocit nenﬁj\
bole lowbu nebo svalu

zatvrdni, zarudnuti, otok nebo zhmozdéni v misté injekce
unava (pocit tinavy)

horecka

malatnost

e &6 6 o0 o o o o o O N

¢ Casté (objevujiseu 1 az 10 z 1000 ofkovanych osob):
snizena chut k jidlu

iritace oka

kasel

priznaky rymy

prijem

zvysené poceni

bolest v podpazi

<
o~
=S
(@]
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o sveédéni v misté podani injekce

. pocit chladu

V klinickych studiich byly u dospivajicich ve véku od 9 do 17 let hlaSeny nasledujici nezadouci
ucinky.

Velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 z 10 o¢kovanych osob):
. bolest hlavy
o bolest v misté€ injekce

asté (objevuji se u 1 az 10 ze 100 o¢kovanych osob):
ptiznaky rymy a bolest v krku

C

[ ]

. bolest ust a krku \ Q
. bolest v Zaludku @

. pocit nemoci A
[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

zvraceni

zvysené poceni O
bolest v kloubu nebo svalu {
zatvrdnuti, zarudnuti, otok nebo zhmozdéni v misté injekce &/
unava (pocit inavy) . %

tiesavka \
malatnost @

¢ Casté (objevujiseul az 10 z 1000 o¢kovanych os&‘):
snizena chut k jidlu ‘

insomnie (problémy se spanim) \
zavrat’ @

abnormalni nebo sniZzené vnimani
vertigo (pocit otaceni)

kasel Y
ptiznaky rymy . W
prijem ¢ \
svédéni v misté podani inj ekc%
bolest v konceting

bolest v podpazi

podlitina v misté 1&@

horecka

pocit chladu fb

Nize uvedené e% 4 i u¢inky se objevily u podobné vakciny proti chiipce (Celvapan) u dospélych
adetiv prﬁbE“E ak€ina¢niho programu proti pandemické chiipce HIN1. Cetnost nelze z dostupnych

<
o~
=
(@]

udajii stan

. alergické reakce, véetné zavaznych reakci vedoucich k nebezpeénému snizeni krevniho tlaku,
bez 1éCby miiZe tento stav vést k Soku

o zachvaty

o bolest v ramenou nebo nohou (ve vétsiné hlasenych pfipadd bolest v rameni, do kterého byla
vakcina podéana)

. zdufeni tkan€ bezprostfedné v podkozi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
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nezadoucich t¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkd miiZete ptispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Q
Uchovéavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. )
Chrante pied mrazem. @

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho o u. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni ( aji chranit zivotni

prostiedi. &
>
6.  Obsah baleni a dalsi informace Q\
Co pripravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE@BAXTER obsahuje

Légiva latka: ‘\1

Celovirionova vakcina proti chiipce (HSN1), inaktiyana, obsahujici antigen*:

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

v davce 0,5 ml Q

* vytvofeno v butikach Vero “W
**  hemaglutinin . ’\

,5 mikrogramu**

Pomocneé latky jsou: trometamol chm sodny, voda na injekci, polysorbat 80.

Jak pripravek PANDEMI UENZA VACCINE H5N1 BAXTER vypada a co obsahuje

toto baleni !

Piipravek PANDEMI@ LUENZA VACCINE H5N1 BAXTER je témér bila, opalescentni,
prusvitna tekutir‘a.
Vakcina je k dispdzi

ko 1 baleni injekéni stiikacky (sklo typu I) pfedem naplnéné jednou davkou

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited
2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue

Dublin 4

D04 W3V6

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

Vyrobce:

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Rakousko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana { MM.RRRR}

Pripravek PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER byl registrovan za ,,vyjimecnych
okolnosti“. Znamena to, Ze z védeckych diivodi nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém piipravku uplné
informace. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové
informace tykajici se tohoto pfipravku a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Dalsi zdroje informaci \

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strénleéAEvropské agentury
pro lé¢ivé pripravky (EMA) http://www.ema.europa.eu. O

&v

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické prac’oxn\l
Vakcinu je pted pouzitim tfeba zahtat na pokojovou teplot ouzitim protiepte.

Po protfepani je vakcina témér bila, opalescentni, pliﬁsvﬁ‘ésuspenze.

Pted podanim suspenzi zrakem zkontrolujte, zda &-uje cizorodé Castice a/nebo se nezmenila jeji
barva ¢i konzistence. Pokud k takovym zména §lo, vakcinu zlikvidujte.

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskulé@
Veskera nepouzita vakcina nebo odp‘aWs' byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
.

Po odstranéni krytky stiikacky nasa@mmiité jehlu a pied podanim davky sundejte chranic jehly.

Vakcina musi byt pouzita oka&'ﬁo nasazeni jehly na stiikacku.

)
(Y

&
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