I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dukoral suspensija ir $nypstieji milteliai geriamajai suspensijai.
Vakcina nuo choleros (inaktyvuota, geriamoji)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje vakcinos suspensijos (3 ml) dozéje yra:

— I8 viso 1,25x10!"! bakterijy sudaro Sie sukéléjai:
Vibrio cholerae O1 Inaba, klasikinis biotipas (inaktyvintas $ilumoje) 31,25x10° bakterijy-*

Vibrio cholerae O1 Inaba, El Tor biotipas (inaktyvintas formaline)  31,25x10° bakterijy*

Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasikinis biotipas (inaktyvintas 31,25x10° bakterijy*
Silumoje)

Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasikinis biotipas (inaktyvintas 31,25x10° bakterijy*
formaline)

—  Choleros toksino B subvieneto (B subunit) rekombinantas (rCTB). 1 mg
(susidarg V. cholerae O1 Inaba, klasikinis biotipas 213)

* Bakterijy kiekis prie§ inaktyvacija.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:

2,0 mg natrio -divandenilio fosfato dihidrato, 9,4 mg dinatrio vandenilio fosfato dihidrato, 26 mg
natrio chlorido, 3600 mg natrio -vandenilio karbonato, 400 mg bevandenio natrio karbonato, 30 mg
sacharino natrio druskos, 6 mg natrio citrato.

Vienoje dozéje yra apie 1,1 g natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Suspensija ir Snypstieji milteliai geriamajai suspensijai:
— Suspensija geriamajai suspensijai.
— Milteliai geriamajai suspensijai, tiekiamos paketélyje.
4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Dukoral skirtas aktyviai imunizacijai nuo ligos, vadinamos Vibrio cholerae serogroup O1,
suaugusiems ir vaikams nuo 2 mety, vyksiantiems j endeminius/epideminius regionus.

Dukoral vartojimo sglygos turéty biiti nustatytos laikantis oficialiy rekomendacijy, atsizvelgiant j
epidemiologijos jvairiapusiSkuma ir j susirgimo rizikg jvairiose geografinése vietovése bei kelionés
metu.

Dukoral negali pakeisti standartiniy apsaugos priemoniy. Viduriavimo atveju turéty buti paskirtos
priemongs rehidratacijai.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pirminis vakcinavimo planas

Standartinj pirminj vakcinacijos nuo choleros vartojant Dukoral kursg sudaro dvi dozés suaugusiems ir
vaikams nuo 6 mety. Vaikams nuo 2 iki maziau nei 6 mety turéty buti skiriamos 3 dozés. Dozés turéty
biti skiriamos maziausiai kas vieng savaite. Jei po vienos dozés iSgérimo iki likusios kitos praéjo
daugiau nei 6 savaités, pirminis imunizacijos kursas turéty biiti pradétas i$ naujo.

Imunizacija turéty bti baigta likus maziausiai savaitei iki galimo saly¢io su V. cholerae O1 .

Pakartotiné dozé

Siekiant uztikrinti tolesn¢ apsaugg nuo choleros, vieng pakartoting doz¢ suaugusiems ir vaikams nuo 6
mety rekomenduojama skirti per dvejus metus, o vaikams nuo 2 iki maziau kaip 6 mety — per Sesis
meénesius. Jokiy klinikiniy duomeny apie veiksminguma skiriant pakartoting dozg neturima. Taciau
imunologiniai ir apsaugos trukmés duomenys rodo, jog praéjus ne daugiau nei dvejiems metams nuo
paskutiniojo vakcinacijos karto suaugusiems ir iki 6 ménesiy vaikams nuo 2 iki maziau kaip 6 mety
turéty buiti paskirta viena pakartotiné doze. Praé¢jus daugiau nei dvejiems metams nuo paskutiniojo
vakcinacijos karto (daugiau nei 6 ménesiams vaikams nuo 2 iki maziau kaip 6 mety), pirminis kursas
turéty buti pakartotas.

Jaunesni nei 2 mety vaikai

Dukoral buvo skirtas vaikams nuo 1 iki 2 mety amziaus atliekant saugumo ir imunogeninius tyrimus,
taCiau apsauginis poveikis Sioje amziaus grupé¢je neistirtas. Todél Dukoral nerekomenduojama skirti
jaunesniems nei dvejy mety amziaus vaikams.

Senyvi pacientai
Esama labai nedaug duomeny apie vakcinos apsauginj poveikj 65 mety ir vyresniy asmeny grupéje.

Vartojimo metodas

Vakcina yra vartojama per burng. Prie§ vartojant suspensijg reikia sumaiSyti su buferiu (natrio-
vandenilio karbonato) tirpalu. Natrio-vandenilio karbonatas tickiamas $nypSc¢iaisiais milteliais, kuriuos
reikia i$tirpinti stiklinéje $alto vandens (apie 150 ml). Gali biiti naudojamas chloruotas vanduo.
Suspensija reikia sumaiSyti su buferio tirpalu ir i§gerti per 2 valandas. Likus vienai valandai iki
vakcinacijos ir valandg po vakcinacijos turéty biiti nevalgoma ir negeriama. Likus vienai valandai iki
Dukoral skyrimo ir vieng valandg po paskyrimo negalima vartoti kity geriamyjy medikamenty.

Vaikams nuo 2 iki maziau kaip 6 mety: pusé buferio tirpalo nupilama, o likusi dalis (apie 75 ml)
sumaiSoma su visu flakone esanciu turiniu.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
formaldehidui.

Dukoral skyrimas turéty buti atidétas asmenims, sergantiems timia skrandzio ir Zarnyno liga arba
smarkiai karsciuojantiems.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio

preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Neturima jokiy klinikiniy duomeny apie Dukoral nuo choleros apsauginj poveikj po pakartotiniy doziy
skyrimo.



Dukoral uztikrina apsaugg konkrec¢iai nuo Vibrio cholerae serogrupés O1. Imunizacija neapsaugo nuo
V. cholerae serogrupés 0139 arba kitos rusies vibriono bakterijy.

Apie vakcinos imunogeniskuma ir sauguma ZIV uZsikrétusiems asmenims duomeny turima nedaug.
Vakcinos apsauginis poveikis neistirtas. Imunizacija ZIV uzsikrétusiems asmenims gali laikinai
suaktyvinti virusinio uzkrato veikima. Dukoral negali uztikrinti apsauginio antiktiny poveikio
asmenims, sergantiems toli pazengusia ZIV sukelta liga. Tagiau populiacijos, kurioje yra didelis ZIV
paplitimas, veiksmingumo tyrimas parodé, kad apsauginis poveikis yra toks pat kaip ir kitoms
populiacijy.

Antiktiny atsakas vakcinuotiems asmenims, kuriy imuninés sistemos atsakas nusilpes dél ligos ar
gydymo, gali buti nepakankamas.

Gaminant vaistg naudojamas formaldehidas, todél galutiniame produkte gali biiti like dalis pédsaky.
Atsargiai reikéty elgtis su tais asmenimis, kuriems padidéjes jautrumas formaldehidui.

Vienoje Dukoral dozéje yra mazdaug 1,1 g natrio; ] tai reikia atsizvelgti pacientams, kuriems
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Vakcina neuztikrina visapusiSkos apsaugos, tod¢l papildomai biitina taikyti standartines apsaugos nuo
choleros priemones.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vakcina neatspari rug$¢iai. Maistas ir/arba gérimai suaktyvina riigs§¢iy gamybg skrandyje;
i8siskyrusios rigstys gali susilpninti vakcinos poveikj. Todél likus vienai valandai iki vakcinacijos ir
valandg po vakcinacijos turéty biiti nevalgoma ir negeriama.

Likus vienai valandai iki vakcinacijos ir valandg po Dukoral vartojimo negalima gerti jokiy kity
geriamyjy vakciny ir vaisty.

Preliminaris rezultatai, gauti atlikus klinikinj tyrimg dalyvaujant nedideliam skaiciui savanoriy,
kuriems vienu metu buvo vartojama gyvosios geriamosio vakcinos (enterokapsuliy) nuo viduriy
Siltinés ir Dukoral, parodé, jog nesama jokio sgveikos su Dukoral sukelto antikiiny atsako. Imuniné
reakcija  veikligjg vakcing nuo viduriy Siltinés Siame tyrime nebuvo tirta. Panasiai kartu su Dukoral
buvo vartojama vakcina nuo geltonojo drugio; imuninés reakcijos i vakcing nuo geltonojo drugio
nepastebéta. Imuniné reakcija j Dukoral nebuvo tirta. Atliekant klinikinius tyrimus, kartu su Dukoral
daugiau neskirta jokiy kity vakciny ar vaisty, jskaitant geriamajg vakcing nuo poliomielito ir
preparatus nuo maliarijos.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neturima jokiy duomeny apie toksinj poveikj gyviiny reprodukcijai. Atidziai laikantis naudos/rizikos
jvertinimy, vakcina gali buti skiriama besilaukianc¢ioms ir Zindyvéms, nors konkreciy klinikiniy tyrimy

$iuo klausimu néra atlikta.

Masinés vakcinacijos kampanijos Zanzibare metu 196 néSc¢ioms moterims buvo skirta bent
viena Dukoral dozé. Statistikai reikSmingy jrodymy, kad Dukoral poveikis néStumo metu yra
zalingas, gauta nebuvo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Dukoral gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Dukoral saugumas buvo tirtas klinikiniy tyrimy metu. Sie tyrimai, kuriuose dalyvavo suaugusieji ir
vaikai nuo 2 mety, atlikti endeminése ir neendeminése cholerai ir enterotoksigenis$ko Escherichia coli
(ETEC), gaminancio Silumai neatspary enterotoksing (LT), Salyse. Klinikiniy tyrimy metu buvo skirta
daugiau nei 94 000 Dukoral doziy. Tyrimy metu atlikti jvairiis saugumo jvertinimai dél stebéjimo
biido, simptomy apibrézimo ir tolesnio laikotarpio. Daugelyje tyrimy neigiami rei§kiniai buvo jvertinti
pasyvaus stebéjimo biidu. Daugiausia prane$imy sulaukta apie tokius nepageidaujamus reiskinius kaip
skrandzio ir Zarny simptomai, jskaitant pilvo skausma, viduriavima, palaidus vidurius, pykinimg ir
vémimg, beveik tokiu pat daznumu pasireiskusius vakcing ir placebg vartojusiose grupése.

Daznio klasifikacija: labai dazni (1/10); dazni (nuo >1/100 iki <1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iki
<1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti
jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos mazé¢jancio sunkumo tvarka.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Reti. Apetito praradimas arba sumazéjimas.

Labai reti. Dehidratacija.

Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni. Galvos skausmas.
Reti. Galvos sukimasis.
Labai reti. Mieguistumas, nemiga, alpimas, susilpnéjes skonio pojitis.

Kvépavimo sistemos, kriitinés 13stos ir tarpuplaucio sutrikimai
Reti. Su kvépavimu susij¢ simptomai (jskaitant slogg ir kosulj).

Virskinimo trakto sutrikimai

Nedazni. Viduriavimas, pilvo diegliai, pilvo skausmas, skrandzio ar pilvo gurguliavimas (dujos),
nemalonus pilvo jausmas.

Reti. Vémimas, pykinimas.

Labai reti. Ryklés skausmas, virskinimo sutrikimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti. Prakaitavimas, bérimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai.
Labai reti. Sanariy skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti. Kars¢iavimas, negalavimas.
Labai reti. Nuovargis, drebulys.

Neigiamas poveikis, nustatytas stebint situacijq po preparato pasirodymo rinkoje
Toliau iSvardytos papildomos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos stebint situacija po preparato
pasirodymo rinkoje.

Infekcijos ir infestacijos: gastroenteritas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: limfadenitas.

Nervy sistemos sutrikimai: parestezija.

Kraujagysliy sutrikimai: padidéjes kraujospudis.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai: dusulys, pagauséj¢s skrepliavimas.
Virskinimo trakto sutrikimai: dujy susikaupimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: dilgéliné, angioedema, nieZ¢&jimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai: skausmas, panasiis j gripo simptomai, astenija,
drebulys.



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie perdozavima turima mazai. Salutiniai rei$kiniai yra tokie patys, kokie pastebimi ir
vartojant rekomenduojamas dozes.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grup¢ - Bakterinés vakcinos, ATC kodas — JO7AEOQ1

Veikimo mechanizmas

Vakcing sudaro sunaikinta visa V. cholerae O1 bakterija ir choleros toksino netoksinio B subviento
(B-subunit) rekombinantas (CTB). Vakcinos sudétyje yra tokiy bakterijos atmainy kaip Inaba ir
Ogawa serotipai ir El Tor bei klasikiniai biotipai. Dukoral vakcina yra geriama su hidrokarbonato
buferiniu tirpalu, kuris apsaugo antigenus nuo skrandzio riig§¢iy. Vakcina skatina antikiiny, sauganciy
nuo bakterijos komponenty ir CTB, susidarymg. Antibakteriniai zarnose susidarantys antikiinai
neleidzia bakterijai prisitvirtinti prie zarnyno sieneliy ir taip sutrukdo V. cholerae O1 susitelkti
maitinamojoje terpéje. Antitoksininiai Zarnyne susidarantys antikiinai neleidzia choleros toksinui
prisitvirtinti prie Zarnyno gleivinés pavirsiaus ir taip apsaugo nuo toksino sukeliamo viduriavimo
simptomy atsiradimo.

Enterotoksigeninis E. coli (ETEC) §ilumai neatsparus toksinas (LT) strukttros, funkcionalumo bei
imunologiskumo poziiiriu panasus j CTB. Tarp §iy abiejy toksiny vyksta imunologiné saveika.

Vakcinos nuo choleros veiksmingumas
Vakcinos nuo choleros veiksmingumas buvo tiriamas atliekant atsitiktiniu biidu pagristus placebu

kontroliuojamus klinikinius tyrimus, kai nei stebimasis, nei stebintysis nezino gydymo pobudZio.
Tyrimai vyko BangladesSe (endeminiame regione) ir Peru (neendeminiame regione). Toliau pateiktoje
lenteléje nurodytas tyrime dalyvavusiy pacienty skaicius, dozavimo tvarka ir tolesni tyrimo periodai.

Tyrimo Metai Dozavimo tvarka Skaicius Tolesni periodai
vieta AmzZiaus
grupés
Cholera
Bangladesas  1985-88 3 dozés per 6 savaites 89,152 6 ménesiai — 5 metai
(2-65 metai)
Peru, 1994 2 dozés per 7-11 dieny atskirai 1,563 5 ménesiai
kariuomené (18-65 metai)
Peru 1993-95 2 dozés per 2 savaites atskirai kartu su 21,924 2 metai
Pampas pakartotine doze po vieneriy mety (2-65 metai)

Atlikus tyrimus Bangladeso regione, apsauginis Dukoral poveikis, vertinant visg grupe, buvo 85%
(95%CI: 56, 95, pagal kiekviena protokolo analize¢) per pirmuosius tolesnio laikotarpio 6 ménesius.
Vakcinos apsauginio poveikio trukmé skyrési pagal amziy — jis truko 6 ménesius vaikams ir 2 metus
suaugusiems (Zr. lentelg toliau). Kaip rodo tiriamosios analizés duomenys, 2 vakcinos dozés yra tiek
pat veiksmingos, kiek ir 3 dozés.


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

Lentelé: apsauginis vakcinos nuo choleros poveikis, nustatytas atlikus tyrimg Bangladese (pagal
protokolo analize)

Apsauginis poveikis, % (95% CI)
Suaugusieji ir vyresni | 2-6 mety vaikai
nei 6 mety vaikai

6 ménesiai 76 (30, 92) 100
pirmieji metai 76 (60, 85) 44 (10, 65)
antrieji metai 60 (36, 76) 33 (-23, 64)

Kaip rodo antrojo tyrimo, atlikto Peru (jtraukiant kariuomenés narius), rezultatai, trumpalaikis
apsauginis vakcinos nuo choleros poveikis po dviejy doziy buvo 85% (95%CI: 36, 97, pagal kiekviena
protokolo analizg). Atliekant treciajj tyrima, kuris vyko Peru regione, nepavyko nustatyti jokio
apsauginio vakcinos nuo choleros poveikio per pirmuosius metus. Paskyrus pakartoting doze¢ per 10-
12 ménesiy po pirmosios imunizacijos, apsauginis poveikis antraisiais metais buvo 60,5% (95%CI:
28,79).

Apsauginis vakcinos nuo choleros poveikis buvo vertintas masinés vakcinacijos kampanijos
Mozambike (2003 m. gruodzio — 2004 m. sausio mén.) ir Zanzibare (2009 m. vasario — 2010 m.
geguzes mén.) metu.

Atvejo ir kontrolés tyrime, atliktame masinés vakcinacijos Mozambike metu, apsauginis dviejy
Dukoral doziy poveikis buvo 84 % (95 % CI: 43,95, pagal kiekvieno protokolo analize, p = 0,005) per
pirmuosius 5 tolesnio steb&jimo ménesius.

Testingje kohortinéje analizéje, atliktoje masinés vakcinacijos kampanijos Zanzibare metu, apsauginis
dviejy Dukoral doziy poveikis buvo 79 % (95 % CI: 47,92) per 15-0s tolesnio stebéjimo ménesiy
laikotarpj. Be tiesioginés apsaugos, buvo parodyta, kad tirtomis aplinkybémis Dukoral suteikia
reikSminga netiesiogine (populiacijos) apsauga.

Dukoral vakcinos nuo choleros apsauginis poveikis atlikus pakartoting vakcinacijg neistirtas.

Imunogeniskumas

Susidariusiy imunologiniy nuo choleros sauganc¢iy koreliaty po geriamosios vakcinacijos nenustatyta.
Pastebéta silpna koreliacija tarp serumo antikiiny poveikio, jskaitant vibriong naikinanc¢io antikiino
veikima, ir apsaugos. ISsiskiriantys zarnyne susidare IgA antikiinai veikiausiai uztikrina apsauginj
imunitetg.

Antitoksininj IgA poveikj zarnose vakcina sukélé 70-100% vakcinuoty asmeny. Serumo vibriong
naikinantys antikiinai, kurie gina organizma nuo bakterijos komponenty, pastebéti 35-55% vakcinuoty
asmeny, o antitoksininiai antikiinai — 78-87% asmeny. Pakartotiné doz¢é sukélé anamnezinj poveik]j,
reiSkiantj imuning atmintj. Apskaiciuota apytikré imunologinés atminties trukmé — maziausiai dveji
metai suaugusiems asmenims.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Netaikoma.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy vakcinos saugumo tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

— Suspensija geriamajai suspensijai:



Natrio- divandenilio fosfatas dihidratas
Dinatrio vandenilio fosfatas dihidratas
Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

— Milteliai geriamajai suspensijai, tiekiamos paketélyje:
Natrio-vandenilio karbonatas
Citriny rugstis
Bevandenis natrio karbonatas
Sacharino natrio druska

Natrio citratas
Avieciy skonio medziaga

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Istirpinus vandenyje Snypsc¢iuosius miltelius ir supylus vakcinos suspensija, misinj reikia iSgerti per 2

valandas.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Preparatas neatidarytame flakone ir paketélyje, laikomas iSorinéje dézutéje, stabilus ne aukstesnéje
kaip 25°C temperatiiroje 14 pary. Sio laikotarpio pabaigoje preparata reikia suvartoti arba iSmesti.

Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vakcinos suspensija tiekiama 3 ml talpos flakonuose (I tipo stiklo) su guminiu kamsc¢iu (bromobutilo
guma) ir uzsukamuoju dangteliu.

Snypstieji milteliai pakuojamos po 5,6 g i specialius paketélius, kuriy vidinis sluoksnis pagamintas i3
poliesterio/MT polietileno, o iSorinis — i§ aliuminio/MT polietileno.

Kiekviena vakcinos doz¢ tiekiama viename suspensijos flakone kartu su vienu Snypsciyjy milteliy
paketéliu.

Pakuociy dydis: 1x1 doz¢, 2x1 doze, 20x1 dozé
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Snyps¢iuosius miltelius reikia istirpinti mazdaug 150 ml 3alto vandens ir taip paruosti buferinj tirpala.
Tada reikia Svelniai pakratyti vakcinos flakong ir vakcinos suspensija supilti i buferio tirpala bei gerai
iSmaisyti, kad susidaryty bespalve, Siek tiek opaliné geriamoji suspensija.

Vaikams nuo 2 iki maziau kaip 6 mety: pusé buferio tirpalo nupilama, o likusi dalis (apie 75 ml)
sumaiSoma su visu vakcinos flakone esanciu turiniu.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRRUOJAS

Valneva Sweden AB

S-105 21 Stockholm

Svedija

+46 (0)8 735 1000
infodukoral@valneva.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/03/263/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004 m. balandzio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. kovo 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
MMMM m. {ménesio} mén.

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.



mailto:infodukoral@valneva.com
http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDivIAGU GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyju medziagy gamintojy pavadinimas ir adresas

Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds allé 16

SE-171 69 Solna

Svedija

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds allé 16

SE-171 69 Solna

Svedija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Sio registracijos pazymeéjimo turétojas privalo informuoti Europos komisija apie vaistinio preparato,
registruoto Siuo sprendimu, rinkodaros planus.

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai iddéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sagrase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DUKORAL - 1 dozés pakuoté, 2x1 dozés pakuoté, 20x1 dozés pakuoté (iSoriné dézZuté)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DUKORAL suspensija ir Snypstieji milteliai geriamajai suspensijai.
Vakcina nuo choleros (inaktyvuota, geriamoji)

[2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Veikliosios medziagos: Vienoje dozéje yra

—  31,25x10° bakterijos*, sudarytos i§ iy V. cholerae O1 sukéléjy: Inaba klasikinio biotipo
(inaktyvinto Silumoje), Inaba El Tor biotipo (inaktyvinto formaline), Ogawa klasikinio biotipo
(inaktyvinto Silumoje), Ogawa klasikinio biotipo (inaktyvinto formaline);

— 1 mg choleros toksino B subvieneto (B subunit) rekombinanto (rCTB).

*bakterijy kiekis prie$ inaktyvacija

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

3 ml suspensijos flakone ir 5,6 g SnypS¢iyjy milteliy plastikiniame paketélyje.
1 doze

2x1 doze

20x1 dozé

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Prie$ gerdami suspensijg sumaiSykite su buferio tirpalu.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {MMMM/mm}

14



| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm, Svedija

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/03/263/001 1 doze
EU/1/03/263/002 2x1 dozé
EU/1/03/263/003 20x1 dozé

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

DUKORAL

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DUKORAL - 20x1 dozés pakuoté (vidiné kartoniné dézuté su 20 vakcinos flakony)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DUKORAL suspensija
Vakcina nuo choleros (inaktyvuota, geriamoji)

2. VEIKLIOJI (-1I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAT)

Veikliosios medziagos: Vienoje dozéje yra

—  31,25x10°bakterijos*, sudarytos i§ $iy V. cholerae O1 sukéléjy: Inaba klasikinio biotipo
(inaktyvinto §ilumoje), Inaba El Tor biotipo (inaktyvinto formaline), Ogawa klasikinio biotipo
(inaktyvinto Silumoje), Ogawa klasikinio biotipo (inaktyvinto formaline);

— 1 mg choleros toksino B subvieneto (B subunit) rekombinanto (rCTB).

*bakterijy kiekis pries inaktyvacija

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

3 ml suspensijos flakone
20x1 dozé

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie$ gerdami suspensijg sumaiSykite su buferio tirpalu.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {MMMM/mm}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm, Svedija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/03/263/003

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DUKORAL - 20x1 dozés pakuoté (vidiné kartoniné déZuté su 20 natrio-vandenilio karbonato
plastikiniy paketéliy)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Natrio-vandenilio karbonatas
Snypstieji milteliai

[2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20x5,6¢

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartotinas su DUKORAL.
Vartoti per burna.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm, Svedija

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/03/263/003

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DUKORAL, 1 dozés flakono etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-A)

DUKORAL suspensija
Vartoti per burng.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {(MMMM/mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (3 ml)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Natrio-vandenilio karbonatas, 5,6 g paketélis

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-A)

Natrio-vandenilio karbonato $nypstieji milteliai
Vartoti per burng.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti su DUKORAL.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {(MMMM/mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

56¢g

6. KITA

Valneva Sweden AB, Svedija
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

DUKORAL suspensija ir SnypStieji milteliai geriamajai suspensijai.
Vakcina nuo choleros (inaktyvuota, geriamoji)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §ig vakcina, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Si vakcina skirta tik jums, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

- Isitikinkite, kad vakcina sumaisyta su buferiniu tirpalu, aprasytu §iame lapelyje. Zr. 3 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dukoral ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Dukoral
Kaip vartoti Dukoral

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Dukoral

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Dukoral ir kam jis vartojamas

Dukoral yra geriamoji vakcina nuo choleros, stimuliuojanti imunologine apsaugg virskinimo trakte.
Vakcina apsaugo nuo choleros suaugusius ir vaikus nuo 2 mety.

Dukoral veikia Jusy organizma taip, kad jis pradeda pats gaminti savo apsauga nuo choleros. Vakcinai
patekus j organizma, Sis pagamina medziagas, vadinamas antiktinais, kurie kovoja su choleros
bakterijomis ir viduriavima sukelianciu toksinu.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Dukoral

Dukoral vartoti negalima
e jeigu yra alergija arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje), arba formaldehidui.
e jeigu yra Uminis skrandzio veiklos sutrikimas arba sergate infekcine liga ir karSc¢iuojate
(vakcinacija turéty biiti atidéta).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Dukoral:
e jeigu vartojate vaistiniy preparaty, kurie veikia imunine sistema;
e jeigu sergate imuninés sistemos liga (jskaitant ZIV infekcija).
Vakcinos sukeliamas apsauginis poveikis Jums gali biiti silpnesnis nei asmenims, kuriy imunine
sistema sveika.

Vakcina neuztikrina visapusiskos apsaugos, todél, siekiant iSvengti viduriavimg sukelianciy ligy,
bitina laikytis mitybos ir higienos rekomendacijy.

Vaikams
Neduokite $ios vakcinos jaunesniems nei 2 mety vaikams, nes apsauga Sioje grupéje netirta.

Kiti vaistai ir Dukoral
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
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Nevartokite kity vaisty 1 valandg pries ir 1 valandg po vakcinos pavartojimo.

Dukoral vartojimas su maistu ir gérimais
Likus vienai valandai iki vakcinacijos ir vieng valandg po jos nevalgykite ir negerkite.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodami §ig vakcing pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Néra priezasCiy tikétis, kad Dukoral turés jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dukoral sudétyje yra natrio
Dukoral sudétyje yra 1,1 g natrio vienoje dozéje. Biitina atsizvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis
maiste.

3. Kaip vartoti Dukoral

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités j gydytoja.
Suaugusiems ir vaikams nuo 6 mety: Pirminé vakcinacija yra dvi dozés, vartojamos per burng; tarp Siy
doziy turi biti ne maziau kaip 1 savaités (iki 6 savaiciy) tarpas.

e 1-3ja doze vartokite likus ne maziau nei 2 savaitéms pries§ iSvaziuojant j kelione.

e 2-3j3 doze vartokite praé¢jus ne maziau kaip 1 savaitei po 1-osios dozés ir likus ne maziau kaip

1 savaitei iki kelionés.

Kad pradéty veikti apsauga, turi praeiti mazdaug 1 savaité po paskutinés dozés.
Siekiant uztikrinti nuolating apsauga, pakartoting vakcinacija rekomenduojama atlikti per 2 metus. Jei
nuo paskutinés vakcinos dozés praéjo maziau nei dveji metai, viena dozé atnaujins apsaugg. Jei nuo
paskutinés vakcinos dozés pragjo daugiau nei dveji metai, turéty biti pakartota pirminé vakcinacija (2
dozés).

Vaikams nuo 2 iki maZiau kaip 6 mety: Pirminé vakcinacija yra trys dozés, vartojamos per burna; tarp
Siy doziy turi buti ne maziau kaip 1 savaités (iki 6 savai¢iy) tarpas. Su vakcina reikia sumaisyti tik
puse buferinio tirpalo kiekio.

e Duokite 1-3j3 doze vaikui likus ne maziau nei 3 savaitéms pries iSvaziuojant j kelione.

e Duokite 2-3j3 doze vaikui praéjus ne maziau kaip 1 savaitei po 1-osios dozes.

e Duokite 3-3j3 doze vaikui praéjus ne maziau kaip vienai savaitei po 2-osios dozés ir likus ne

maziau kaip vienai savaitei iki kelionés.

Kad pradéty veikti apsauga, turi praeiti mazdaug 1 savaité po paskutinés dozés.
Siekiant uztikrinti nuolating apsauga, pakartoting vakcinacija rekomenduojama atlikti per 6 ménesius.
Jei nuo paskutiniojo vakcinacijos karto praeina ne daugiau nei dveji metai, viena doz¢ atnaujins
apsauga. Jei nuo paskutiniojo vakcinacijos karto praeina daugiau nei 6 ménesiai, turéty biiti pakartota
pirminé vakcinacija (3 dozés).

Suspensija yra balk§vos spalvos suspensija, tickiama vienos dozés stikliniame flakone. Kiekviename
flakonui tenka vienas paketélis su baltais $nypsciaisiais natrio-vandenilio karbonato milteliais.
Snyps¢iuosius miltelius reikia istirpinti stiklingje $alto vandens ir gauta buferio tirpalg reikia sumaiyti
su suspensija. Svarbu, kad buity naudojamas buferio tirpalas, nes jis apsaugo vakcing nuo skrandzio
sulciy.

Visa miSinj reikia i§gerti per 2 valandas po sumaiSymo su buferio tirpalu.
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Vartojimo instrukcijos:

—

W/ 150ml

milteliai pakratykite
\_

G

iSmaisykite gerkite
. atsargiai ) per 2 valandas

1. Norédami paruosti buferio tirpalg Svelniai maiSydami istirpinkite Snyps$c¢iuosius miltelius stiklinéje
Salto vandens (apie 150 ml).
Nenaudokite jokio kito skyscio.
Vaikams nuo 2 iki maZiau kaip 6 mety. nupilkite puse buferio tirpalo.

2. Sukratykite Dukoral® suspensijos flakona (1 flakonas = 1 doz¢).

3. Dukoral® suspensijos flakono turinj supilkite j stikling su buferio tirpalu (Zr. 1 pav.). Svelniai
iSmaiSykite.

4. Visg miSinj iSgerkite per 2 valandas. Likus 1 valandai iki mi§inio gérimo miSinj ir 1 valandg po to,
kai iSgéréte miSinio, nevalgykite ir negerkite.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Dukoral doze¢?

Jei tarpas tarp pavartoty doziy yra maZesnis nei dvi savaités, susisiekite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoja.

Kiekviename Dukoral flakone yra tik viena dozé, todél néra tikétina, kad pavartosite per didele dozg.
Jeigu pavartojote daugiau nei viena doz¢ vienu metu, susisiekite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoja.

PamirSus pavartoti Dukoral

2-3 Dukoral doze galite vartoti pra¢jus iki 6 savaitém po 1-osios dozes (nuo 2 iki maziau kaip 6 mety
vaikai turi vartoti 3 dozes). Jeigu praéjo daugiau nei 6 savaités, susisiekite su gydytoju, vaistininku
arba slaugytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytojg, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Nedelsdami susisiekite su gydytoju, jeigu pasireiksty toks sunkus $alutinis poveikis:

e sunkus viduriavimas ir organizmo skys¢iy netekimas;

e sunkios alerginés reakcijos, sukeliancios veido arba gerklés tinimg ir dusulj.

Kitas $alutinis poveikis
Nedaznai pasireiSkiantys Salutiniai reiskiniai (gali pasireiks§ti maziau nei 1 i§ 100 Zmoniy):
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e diar¢ja, skrandzio skausmas, pilvo spazmai, gurguliuojantis pilvas, iSpistas pilvas, viduriuose
susikaupusios dujos, bendras nemalonus jausmas pilve;
e galvos skausmas.

Reti Salutiniai reiskiniai (gali pasireiksti maziau nei 1 i$ 1 000 Zmoniy):
kar§¢iavimas,;

bendra nemaloni savijauta, galvos svaigimas;

pykinimas, vémimas, apetito praradimas arba sumaz¢jimas;
patinimas ir suerzinimas nosies viduje, ir kosulys..

Labai reti Salutiniai reiskiniai (gali pasireiksti maziau nei 1 i§ 10 000 Zzmoniy):
e Dbérimas;

gerklés skausmas, susilpnéjes skonio jutimas;
nuovargis / nuovargio pojitis;

prakaitavimas, drebulys;

sanariy skausmas;

sunkumas uzmigti.

Kiti $alutiniai reiSkiniai (daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):
e panaSus j gripa simptomai, kvépavimo taky sutrikimai, Saltkrétis, bendras skausmas,
silpnumas;
dilgéling, niezéjimas;
limfmazgiy patinimas;
tirpulys arba dilgciojimas;
padidéjes kraujospudis.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojai arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma

5. Kaip laikyti Dukoral

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po Tinka iki nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Dukoral vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti .

Preparatas neatidarytame flakone ir paketélyje, laikomas iSorinéje dézutéje, stabilus ne aukstesnéje
kaip 25°C temperattroje 14 pary. Sio laikotarpio pabaigoje preparatg reikia sunaudoti arba iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Dukoral sudétis

e Veikliosios medZiagos yra:
31,25x10° bakterijos*, sudarytos i§ $iy V. cholerae O1 sukéléjy: Inaba klasikinio biotipo
(inaktyvinto Silumoje), Inaba EI Tor biotipo (inaktyvinto formaline), Ogawa klasikinio biotipo
(inaktyvinto Silumoje), Ogawa klasikinio biotipo (inaktyvinto formaline);
1 mg choleros toksino B subvieneto (B subunit) rekombinanto (rCTB).
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*bakterijy kiekis prie$ inaktyvinima

e Pagalbinés vakcinos suspensijos medziagos yra: natrio -divandenilio fosfatas, dinatrio vandenilio
fosfatas, natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

e  Snypsciyjy milteliy sudétis yra:
natrio-vandenilio karbonatas, citriny riigstis, natrio karbonatas, sacharino natrio druska, natrio
citratas ir avie¢iy skonio medziaga.

Dukoral i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Dukoral tiekiama suspensijos ir $nyp$¢iyjy milteliy igeriamajai suspensijai pavidalu. Suspensija yra
balksvos spalvos, tickiama flakone. Snypstieji milteliai yra baltos spalvos, avie¢iy skonio ir tiekiami
paketélyje.

Dukoral tiekiama pakuotése po 1, 2 ar 20 doziy. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Valneva Sweden AB, 105 21 Stockholm, Svedija.
infodukoral@valneva.com

Gamintojas
Valneva Sweden AB, Gunnar Asplunds allé 16, SE-171 69 Solna, Svedija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas MMMM-mm

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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