PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Focetria injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke

Pandemické chripkova vakcina (inaktivovany adjuvovany povrchovy antigén)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminidaza)* nasledujucich kmenov:
A/California/7/2009 (HIN1)v podobny kmenu (X-181) 7,5 mikrogramu** na 0,5 ml davku

* pomnozené vo vajciach
** vyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu.

Adjuvans MF59C.1 obsahuje:

skvalén 9,75 miligramu
polysorbat 80 1,175 miligramu
sorbitantrioleat 1,175 miligramu

Tato vakcina spiiia odporti¢ania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) a rozhodnutie EU pre
pripad pandémie.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke.

Mlie¢nobiela tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky pri oficialne vyhlasenej pandemicke;j situacii (pozri ¢ast’' 4.2 a 5.1). Pandemicka
chripkovéa vakcina sa mé pouzivat’ v stlade s oficialnym odporucanim.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

V odportcaniach k davkovaniu su zohl'adnené udaje dostupné z prebiehajucich klinickych studii
u zdravych osob, z ktorych vicsina dostala jednu davku Focetrie (HIN1), a z klinickych §tadii

u zdravych osob, ktoré dostali dve davky Focetrie verzie obsahujiucej HA odvodenti od kmeria

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

V niektorych vekovych skupinach st obmedzené idaje (dospeli nad 60 rokov) alebo Ziadne udaje (deti
mladsie ako 6 mesiacov) pre jednu alebo obe verzie Focetrie, ako sa uvadza v ¢astiach 4.8 a 5.1.

Davkovanie

Dospeli (18 — 60 rokov):
Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.

Z udajov o imunogenite ziskanych tri tyzdne po podani Focetrie (HIN1) v klinickych stidiach
vyplyva, ze jedna davka moze byt postacujlca.



V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmene;j tri tyzdne.

Star§ie osoby (> 60 rokov):
Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.
Druha davka vakciny sa ma podat’ v intervale najmenej troch tyzdnov. Pozri ¢ast’ 5.1.

Deti a adolescenti vo veku 9 — 17 rokov:

Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany dei.

Z udajov o imunogenite ziskanych tri tyZdne po podani Focetrie v klinickych stadiach vyplyva, Ze
jedna davka moze byt postacujica.

V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmene;j tri tyZdne.

Deti vo veku 3 — 8 rokov:

Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany dei.

Z udajov o imunogenite vyplyva, Zze dochddza k d’alSej imunitnej reakcii na druhtt davku objemu 0,5
ml podant v intervale troch tyzdnov.

Pri pouziti druhej davky treba zohl'adnit’ informacie uvedené v Casti 5.1.

Deti vo veku 6 mesiacov az 35 mesiacov:
Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany dei.
Druhé davka vakciny sa ma podat’ v intervale najmene;j troch tyzdnov.

Deti mladSie ako 6 mesiacov:
V stcasnosti sa v tejto vekovej skupine neodporuca ziadna vakcina.

Odporuca sa, aby osoby, ktoré dostanu prva davku pripravku Focetria dokoncili lieCbu vakcinaciou
Focetria (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podania
Ockovanie sa ma vykonavat’ formou intramuskularnej injekcie najlepsie do deltového svalu alebo do
anterolateralnej oblasti stehna (v zavislosti od svalovej hmoty).

4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t. j. Zivot ohrozujucej) reakcie na akékol'vek zlozky alebo stopové zvysky
(vajicka a kuracie bielkoviny, vajecny albumin, kanamycin a neomycinsulfat, formaldehyd

a cetyltrimetylamoniumbromid (CTAB)) tejto vakciny. V pripade potreby vakcinacie musia byt
okamzite dostupné prostriedky na resuscitaciu.

Pozri Cast’ 4.4 osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrne treba postupovat pri podavani tejto vakciny osobam so znamou precitlivenostou (inou nez
anafylakticka reakcia) na liecivo, na akékol'vek pomocné latky a zvysky (vajicka a kuracie bielkoviny,

ovoalbumin, kanamycin a neomycin, formaldehyd a cetyltrimetylamoniumbromid (CTAB)).

Tak ako u vSetkych injekénych vakcin, vzdy ma byt k dispozicii prislusna liecba a dohl’ad pre pripad
zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani vakciny.

Ak to pandemicka situacia umoziuje, u pacientov so zavaznym horuckovitym ochorenim alebo
s aktitnou infekciou sa ma oc¢kovanie odlozit’.

Focetria sa nesmie v ziadnom pripade podavat intravaskularne.



Udaje o pouziti Focetrie subkutannou cestou neexistuji. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti preto
musia posudit’ prinosy a mozné rizika podania vakciny u osdb s trombocytopéniou alebo akoukol'vek
krvacavou poruchou, ktora by kontraindikovala intramuskularnu injekciu, pokial’ mozné prinosy
prevazuju riziko krvacania.

Odpoved’ na protilatky u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou moze byt
nedostatocna.

Ochranna odpoved nemusi byt vyvoland v pripade vSetkych ockovanych osob (pozri ¢ast’ 5.1).

V pripade podania druhej davky je potrebné vziat’ do uvahy, Ze neexistuju ziadne udaje o bezpecnosti,
imunogenite ani udaje o Gcinnosti, ktoré by podporili zamenitel'nost’ pripravku Focetria s inymi
vakcinami proti pandémii HIN1.

4.5 Liekové a iné interakcie

Focetriu (HIN1) je mozné podavat’ sibezne s neadjuvovanou sezénnou chripkovou vakcinou. Udaje o
spolo¢nom podavani Focetrie (HIN1) so subjednotkovou neadjuvovanou sezéonnou chripkovou
vakcinou u zdravych dospelych vo veku 18 — 60 rokov nenaznacuju interferenciu imunitnej odpovede
na Focetriu. Imunitna odpoved’ na sezénne antigény bola uspokojiva.

Spoloc¢né podavanie nestiviselo s vy$Sou mierou lokalnych ani systémovych reakcii v porovnani

s podavanim samotnej Focetrie.

Rovnaka stadia preukazala, ze predchadzajiice podanie adjuvovanej alebo neadjuvovanej sezénnej
chripkovej vakciny dospelym a star§im osobam neinterferuje s imunitnou odpoved’ou na Focetriu.

Z udajov teda vyplyva, Ze Focetria sa moze podavat’ spolo¢ne s neadjuvovanymi sezonnymi
chripkovymi vakcinami (vstreknutim do opaénej koncatiny).

Nie st ziadne tdaje o spoloénom podani Focetrie s inymi vakcinami.
Ak sa zvazuje spolo¢né podanie s inou vakcinou , o¢kovanie sa ma vykonat’ na inych koncatinach.
Treba si uvedomit’, ze neziaduce reakcie mozu byt zosilnené.

Po oc¢kovani proti chripke je mozné ziskat’ falo§ne pozitivne vysledky v sérologickych testoch
pouzivajucich metdodu ELISA na zistenie protilatok na virus l'udskej imunodeficiencie (HIV1),
hepatitidu C a najmd HTLV1. V takychto pripadoch je metoda Western Blot negativna. Tieto
prechodné falos$ne pozitivne reakcie mozu byt sposobené odpoved’ou IgM na podanie vakciny.

4.6 Gravidita a laktacia

V stiCasnosti neexistuju tdaje o pouziti vakciny Focetria pocas tehotenstva. Udaje ziskané o ockovani
tehotnych zien r6znymi inaktivovanymi neadjuvovanymi vakcinami nenaznacuji malformacie ani
fetalnu alebo neonatalnu toxicitu..

Studia na zvieratach s novou testovanou vakcinou H5N1 nepreukézala reprodukénu toxicitu (pozri
Cast’ 5.3.). Ak je to potrebné, pouzitie vakciny Focetria pocas tehotenstva musia lekari zhodnotit” pri
zohladneni oficidlnych odporacani.

Focetria sa méze pouzivat’ pocas laktacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré z ucinkov uvedenych v Casti 4.8 , Neziaduce u¢inky* mézu mat’ vplyv na schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

° Klinické Stadie



Hlasené neziaduce reakcie si uvedené podla nasledujticej frekvencie:
vel'mi ¢asté (>1/10),

Casté (>1/100 az <1/10)

menej Casté (=1/1 000 az <1/100),

zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000),

vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajicej
zavaznosti:

Dospeli a starSie osoby

V prebiehajucej klinickej Studii bolo 131 dospelych a 123 starSich oséb vystavenych dvom davkam
pandemickej vakciny Focetria (HIN1) hmotnosti 7,5 pg davku. Bezpecnostny profil Focetrie bol
podobny ako profil novych testovanych vakcin HSN1. Vacsina reakcii bola mierna a mala kratke
trvanie. Vyskyt priznakov pozorovanych u pacientov vo veku nad 60 rokov bol v§eobecne nizsi v
porovnani s populaciou vo veku 18 az 60 rokov.

Vel'mi Casté: bolest’, stvrdnutie a zaervenanie, myalgia, bolest’ hlavy, potenie, nevolnost’ a inava

V klinickych stadiach s rozlicnymi preparatmi (HSN3, HON2 a H5N1) bolo priblizne 3 400 pacientov
vystavenych novym testovanym vakcinam.

Vicsina reakcii bola mierna, mala kratke trvanie a bola kvalitativne podobna reakciam vyvolanym
beznymi sezonnymi chripkovymi vakcinami. VSeobecne sa uznava, ze pomocny ucinok vedici

k zvySenej imunogénnosti sivisi s mierne vysSou frekvenciou lokalnych reakcii (va¢Sinou mierna
bolest’) v porovnani s beznymi, neadjuvovanymi chripkovymi vakcinami. Po druhej vakcinacii sa
vyskytovalo menej reakcii v porovnani s prvou.

Neziaduce reakcie zistené pocas klinickych §tidii s novou testovanou vakcinou st uvedené nizsie
(dalsie informacie o novych testovanych vakcinach a Focetrii najdete v Casti 5.1).

Vyskyt priznakov pozorovanych u pacientov vo veku nad 60 rokov bol niz§i v porovnani s populaciou
vo veku 18 az 60 rokov.

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté: bolest’ hlavy
Zriedkavé: konvulzie

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: potenie

Menej Casté: zihl'avka

Zriedkavé: opuch oka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Vel'mi Casté: myalgia
Casté: artralgia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevolnost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: opuch miesta vpichu, bolest’ miesta vpichu, stvrdnutie miesta vpichu, s¢ervenanie miesta
vpichu, tnava, malatnost’ a chvenie

Casté: ekchyméza v mieste vpichu a horacka

Menej Casté: chripke podobné ochorenie

Zriedkavé: anafylaxia




Casté reakcie zvycajne ustiipia do 1 az 2 dni bez lie¢by.

Deti a adolescenti vo veku 6 mesiacov az 17 rokov

Klinické skasky s Focetriou (HIN1)
Bezpecnostné udaje po podani prvej a druhej davky u deti a adolescentov naznacuju porovnatelny
bezpecnostny profil s profilom vykazanym pre formulaciu novej testovanej vakciny HSN1.

U 87 deti vo veku 3 — 8 rokov a u 95 deti a adolescentov vo veku 9 — 17 rokov, ktori dostavali
formuléaciu hmotnosti 7,5 pg davku, sa v tyzdni po prvom ockovani preukazali neziaduce ucinky
nasledovnym spdsobom:

Injekcia 1 Injekcia 2

Deti (od 3 do 8 rokov) N=87 N=85
Akékol'vek neziaduce ucinky 67% 61%
Lokalne 56% 49%
Systémové 32% 31%
Horucka > 38°C/> 39°C/> 40°C 3% /0% /0% 1%/ 1% / 0%
Akékol'vek iné neziaduce ucinky 13% 15%
Adolescenti (od 9 do 17 rokov) N=95 N=94
\Akékol'vek neziaduce ucinky 67% 55%
Lokalne 60% 49%
Systémové 38% 26%
Hortcka > 38°C/>39°C/= 40°C 2% /0% /0% 1% /0% /0%
\Akékol'vek iné neziaduce ucinky 11% 9%

Z udajov pre deti a adolescentov vo veku 3 — 17 rokov vyplyva mierne zniZenie reaktogenity po druhej
davke bez zvySenia miery vyskytu horacky.

Vel'mi ¢asté reakcie uvadzané u deti a adolescentov od 3 do 17 rokov:
Bolest,, stvrdnutie a erytém, malatnost’, bolest’ svalov, bolest’ hlavy a unava.

Udaje od 81 deti vo veku 12 — 35 mesiacov, ktoré dostavali formulaciu hmotnosti 7,5 pg davku,
ukazali, Ze v priebehu tyzdna po prvom ockovani 68 % pacientov uviedlo najmenej jednu neziaducu
reakciu akéhokol'vek druhu, 49 % pacientov uviedlo lokalne reakcie v mieste vpichu a 53 % uviedlo
systémové reakcie.

Vel'mi ¢asté reakcie uvadzané u deti vo veku 12 az 35 mesiacov:
Citlivost’, stvrdnutie a erytém, drazdivost, nezvyc€ajny plaé, ospalost’, diarea a zmena stravovacich

navykov.

Horucka (>38 °C) sa uvadza u 14 % pacientov vo veku od 12 — 35 mesiacov, priCom jeden z pacientov
mal horacku nad >40 °C.

Klinické $tudia s novou testovanou vakcinou H5N1

Klinicka $tudia bola uskuto¢nena s vakcinou HSN1 kombinovanou s adjuvansom MF59C.1 u 471 deti
vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov. Dve davky vakciny obsahujuce HSN1 (A/Vietnam/1194/2004)

v mnozstve 7,5 ug hemaglutininu [HA]/davka s adjuvansom MF59C.1 boli podané s trojtyzdiiovym
odstupom. Takisto bol hodnoteny G¢inok podania posilitujucej davky, ktora nasledovala po

12 mesiacoch po druhej davke.

Tyzden po podani vakciny sa sledovala lokalna a systémova reaktogenicita. Lokalne reakcie boli
CastejSie pri d’alSich podaniach nasledujucich po prvej davke nezéavisle od veku.

Vicsina systémovych reakcii sa objavila v priebehu 3 dni po vakcinécii a boli prechodné a miernej az
strednej zavaznosti.



V tychto vekovych skupinach bola frekvencia reakcii vzh'adom na dévku vyssia ako u dospelych

a starSich osob. Takisto sa CastejSie vyskytovala horacka >39.0°C.

Systémové neziaduce reakcie vzhl'adom na davku vel'mi ¢asto hlasené vo vekovej skupine od 6 do 35
mesiacov boli podrazdenost’, nezvycCajny plac, spavost’, hnacka a zmeny v stravovacich navykoch.

U deti zahrmali systémové ucinky vel'mi ¢asto bolesti hlavy, inavu. Medzi adolescentmi boli vel'mi
Casté: malatnost, bolest’ svalov, bolest’ hlavy, unava, potenie, nauzea, prechladnutie.

Percentualne zastiipenie pacientov s vyziadanymi a nevyziadanymi reakciami je uvedené nizsie

Injekcia 1 Injekcia 2

Batol’ata (od 6 do 35 mesiacov) N=145 N=138
Lokalne 47 % 46 %
Systémové 59 % 51 %
Hortcka > 38°C/>39°C/> 40°C 7%/1%/0% 12%/3%/0%
Akékol'vek iné neziaduce ucinky 54 % 49 %

Deti (od 3 do 8 rokov) N=96 N=93
Lokalne 66 % 58 %
Systémové 32% 33%
Horucka > 38°C/> 39°C/> 40°C 4%/1%/0% 2%/0%/0%
Akékol'vek iné neziaduce ucinky 36 % 31 %
/Adolescenti (od 9 do 17 rokov) N=93 N=91
Lokalne 81 % 70 %
Systémové 69 % 52 %
Horucka > 38°C/> 39°C/> 40°C 0%/0% /0% 1%/0%/0%
\Akékol'vek iné neziaduce ucinky 30 % 27 %

) Postmarketingové sledovanie

Focetria (HIN1)

Okrem neziaducich reakcii uvadzanych v klinickych skuaskach sa zo sktsenosti s Focetriou HINT po

jej uvedeni na trh uvadzaja aj nasledujice neziaduce reakcie:

Poruchy krvi a lymfatického systému
Lymfadenopatia.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Palpitacia, tachykardia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Asténia.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy, spojivového tkaniva a kosti

Svalova slabost’, bolest’ konc¢atin.

Poruchy dychacej sustavy
Kasel.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Celkové kozné reakcie vratane pruritu, urtikarie alebo nespecifickych vyrazok; angioedém.

Poruchy a ochorenia gastrointestindlneho traktu

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu, ako napriklad nevol'nost’, vracanie, abdominalna

bolest’ a hnacka




Poruchy nervového systému
Bolest hlavy, zavrat, spavost’, synkopa. Neurologické poruchy, ako napriklad neuralgia, parestézia,
ki¢e a neuritida.

Poruchy imunitného systému
Alergické reakcie, anafylaxia vratane dyspnoe, bronchospazmus, opuch hrtana, veduce v zriedkavych
pripadoch k Soku.

Pocas postmarketingovych prieskumov so sezonnymi trivalentnymi vakcinami vo vSetkych vekovych
skupinach a so sezonnou trivalentnou vakcinou a adjuvansom MF59 s podobnym zlozenim ako
Focetria (inaktivovany povrchovy antigén, adjuvovany s MF59C.1), licencovanymi na pouzitie

u starSich os6b nad 65 rokov, sa navyse pozorovali nasledujice neziaduce reakcie:

Zriedkavé:
Prechodna trombocytopénia.

Velmi zriedkavé:
Zapal ciev s prechodnym postihnutim obli¢iek a exsuda¢ny multiformny erytém.
Neurologické poruchy, ako napriklad encefalomyelitida a Guillain-Barrého syndrém.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: chripkova vakcina, ATC kod: JO7BB02

Tento liek bol registrovany za takzvanych ,,mimoriadnych okolnosti.
Europska liekova agentura (EMA) bude pravidelne posudzovat’ nové informacie, ktoré budua dostupné
a tento suhrn charakteristickych vlastnosti bude podla potreby aktualizovany.

Nové testované vakciny obsahuju chripkové antigény, ktoré su odlisné od aktualne sa vyskytujucich
virusov chripky. Tieto antigény sa mézu povazovat’ za ,,nové* antigény a simuluju situaciu, kedy je
cielova populacia pre vakcinaciu imunologicky ,,neskusend®. Udaje ziskané s novou testovanou
vakcinou podporia plan vakcinacie, ktory sa pravdepodobne pouzije pre pandemickt vakcinu: tidaje
o klinickej imunogenicite, bezpecnosti a reaktogenicite ziskané s novymi testovanymi vakcinami st
relevantné pre pandemické vakciny.

Klinické studie s Focetriou (HIN1) v sucasnosti poskytuji:

o Dostupné udaje o bezpecnosti a imunogenite ziskané po podani jednej alebo dvoch davok
Focetrie (HIN1) zdravym detom a adolescentom vo veku 3 — 17 rokov a zdravym dospelym
vratane star§ich osob.

Klinické studie, pri ktorych sa Focetria verzie obsahujucej HA odvodent od kmeia

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) podala v 1. deni a 22. deii poskytuju:

o udaje o bezpecnosti a imunogenite u zdravych deti a adolescentov vo veku od 6 mesiacov do 17
rokov a u dospelych vratane starSich osob.

Imunitna odpoved’ na Focetriu (HIN1)

° Stidie u dospelych a star$ich osdb




Nizsie sa uvadzaju vysledky tykajuce sa imunogenity pri dvoch davkach pandemickej vakciny
Focetria (HIN1) hmotnosti 7,5 pg davku z prebiehajicej klinickej skusky u dospelych a starSich osob.

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i A/HIN1 u dospelych a starSich pacientov po podani davky Focetrie hmotnosti
7,5 ng davku boli podla rozboru HI nasledujuce:

Dospeli (18 -

60 rokov)

IAnti-HA protilatka

21 dni po prvej davke (22.den)

21 dni po druhej davke (43.den)

Spolu Séronegativne vo
N=120 vychodiskove;j
hodnote
N =46

Spolu Séronegativne vo
N=120 vychodiskovej
hodnote
N=46

Miera sérologickej
ochrany (95 % CI)

96 % (91-99) 98 % (88-100)

100 % (97-100) | 100 % (92-100)

GMR (95 % CI)

17 (13-23) 44 (24-80)

23 (17-30) 75 (45-124)

Sérologicka
lkonverzia alebo
vyznamny narast

(95 % CI)

88 % (81-93) 98 % (88-100)

95 % (89-98) 100 % (92-100)

* merané rozborom HI

** oeometricky priemer mier HI

StarSie osoby (>60 rokov)

IAnti-HA protilatka

21 dni po prvej davke (22.den)

21 dni po druhej davke (43.den)

Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=117 vychodiskovej N=117 vychodiskovej
hodnote hodnote
N=25 N=25
Miera sérologickej 73 % (64-80) 60 % (39-79) 88 % (81-93) 84 % (64-95)
ochrany (95 % CI)
GMR (95 % CI) 4,02 (3,1-5,2) 5,48 (2,82-11) 6,85 (5,36-8,75) 18 (8,9-35)
Sérologicka 43 % (34-52) 60 % (39-79) 62 % (53-71) 84 % (64-95)
lkonverzia alebo
vyznamny narast
(95 % CI)

e Stadie u deti

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1 u deti a adolescentov vo veku 9 — 17 rokov po podani davky Focetrie
hmotnosti 7,5 pg davku boli podla rozboru HI nasledujuce:

Deti a adolescenti (9 — 17 rokov)

IAnti-HA protilatka

21 dni po prvej davke (22.den)

21 dni po druhej davke (43.det)

Spolu ‘ Séronegativne vo

Spolu ‘ Séronegativne vo
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N=88 vychodiskovej N=88 vychodiskovej

hodnote hodnote

N =51 N =51
Miera 97 % (90-99) 94 % (84-99) 99 % (94-100) 98 % (90-100)
sérologicke;j
ochrany (95 %
CI)
GMR (95 % CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
Sérologicka 94 % (87-98) 94 % (84-99) 94 % (87-98) 98 % (90-100)
konverzia alebo
vyznamny narast
(95 % CT)

* merané rozborom HI

** geometricky priemer mier HI
A DalSie udaje buda dostupné z tej istej Stadie.

Z dostupnych udajov o odpovedi na druhti davku podant po intervale troch tyzdiiov vyplyva zvysenie
celkového GMT zo 793 na 1065 (N=88) a zvyseniec GMT zo 522 na 870 u deti, ktoré boli
séronegativne vo vychodiskovej hodnote (N=51).

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1 u deti vo veku 3 — 8 rokov po podani davky Focetrie hmotnosti 7,5 pug
davku boli podl'a rozboru HI nasledujice:

Deti (3 — 8 rokov)

IAnti-HA protilatka

21 dni po prvej davke (22.den)

21 dni po druhej davke (43.det)

Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=70 vychodiskovej N=70 vychodiskovej
hodnote hodnote
N =48 N =48

Miera
sérologicke;j
ochrany (95 %
CI)

100 % (95-100) 100 % (93-100) | 100 % (95-100) | 100 % (93-100)

GMR (95 % CI)

37 (25-55) 50 (32-76)

81 (52-125) 146 (100-212)

Sérologicka
konverzia alebo
vyznamny narast

(95 % CI)

99 % (92-100) 100 % (93-100) | 99 % (92-100) | 100 % (93-100)

Z dajov o odpovedi na druhtt davku podanu po intervale troch tyzdnov vyplyva zvysenie celkového
GMT z 319 na 702 (N=70) a zvySenie GMT z 247 na 726 u deti, ktoré boli séronegativne vo
vychodiskovej hodnote (N=48).

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1 u deti vo veku 12-35 mesiacov po podani jednej davky Focetrie
hmotnosti 7,5 ug davku boli podl'a rozboru HI nasledujuce:

IAnti-HA protilatka

Deti (12 - 35 mesiacov)

Spolu | Séronegativne vo
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N=80 vychodiskovej hodnote
N=53
Miera sérologickej ochrany (22. der) 99 % (95 % CI: 93-100) | 100 % (95 % CI: 93-
100)

GMR (22. deti a2 1. defl)

29 (95 % CI: 17-50)

47 (95 % CI: 30-75)

Sérologicka konverzia alebo vyznamny narast

(22. deft)

96 % (95 % CI: 89-99)

100 % (95 % CI: 93-
100)

Z obmedzenych udajov o odpovedi na druht davku podanu po intervale troch tyzdnov vyplyva
zvysenie celkového GMT z 333 na 976 (N=871) a zvySenie GMT z 237 na 776 u deti, ktoré boli
séronegativne vo vychodiskovej hodnote (N=46).

Imunitna odpoved’ na novu testovanu vakcinu HSN1:

. Stadie u dospelych a star$ich 0sdb

Klinicka studia bola uskutocnena s vakcinou HSN1 kombinovanou s adjuvansom MF59C.1 u 486
zdravych dospelych dobrovolnikov. Dve davky vakciny obsahujuce HSN1 (A/Vietnam/1194/2004)
(7,5 pg hemaglutininu [HA]/davka) s adjuvansom MF59C.1 boli podané s trojtyzdiiovym odstupom.

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u dospelych boli na zaklade merani SRH

nasledujuce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

41 % (95 % CI: 33-49)

86 % (95 % CI: 79-91)

Miera sérologickej konverzie

39 % (95 % Cl: 31-47)

85 % (95 % CI: 79-91)

Faktor sérologickej konverzie

2,42 (2,02-2,89)

7,85 (6,7-9.,2)

* merané pomocou jednoduche;j radialnej hemolyzy (SRH) > 25 mm’

** geometricky priemer pomerov SRH

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u pacientov nad 60 rokov boli na zaklade merani

SRH nasledujuce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

53 % (95 % CI: 42-64)

81 % (95 % CI: 71-89)

Miera sérologickej konverzie

45 % (95 % CI: 34-56)

71 % (95 % CI: 60-81)

Faktor sérologickej konverzie

2,85 (2,22-3,66)

5,02 (3,91-6,45)

* merané pomocou jednoduchej radialnej hemolyzy (SRH) > 25 mm?

** geometricky priemer pomerov SRH

Z obmedzenych udajov o perzistencii protilatok u starSich os6b o¢kovanych novou testovanou
vakcinou H5N1 vyplyva, Ze 50 % pacientov dosiahlo sérologickll ochranu po Siestich mesiacoch.

Krizova reaktivita vysoko patogénnych variantov kmena A/Vietnam/1194/2004 (H5N1 ) u os6b nad

18 rokov

Analyzy imunogenicity sa vykonali pre virus chripky A/H5N1/turkey/Turkey/05 (NIBRG23; skupina
2.2) s HI, SRH a MN a pre virus chripky A/H5N1/Indonesia (skupina 2.1) s HI a MN, na sérach
odobratych 3 tyzdne po druhom ockovani (43. den) a 3 tyzdne po posiliujiicej davke (223. den).
V pripade oboch vekovych skupin sa reakcie voci heterolognym kmetiom po posiliiujucej davke novej
testovanej vakciny vel'mi zvysili, a to pri vSetkych pouzitych testoch.
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e Stadie u deti

Klinicka studia bola uskuto¢nena s vakcinou HSN1 kombinovanou s adjuvansom MF59C.1 u 471 deti
vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov. Dve davky vakciny obsahujuce HSN1 (A/Vietnam/1194/2004)

v davke 7,5 pg hemaglutininu [HA]/davka s adjuvansom MF59C.1 boli podané s trojtyzdiovym
odstupom.

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u deti vo veku od 6 mesiacov do 35 mesiacov
boli na zéklade merani SRH nasledujtce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

47 % (CI: 38-55)

100 % (CI: 97-100)

Miera sérologickej konverzie

44 % (CI: 36-53)

98 % (CI: 95-100)

Faktor sérologickej konverzie

2,67 (2,24-3,18)

16 (14-18)

* merané pomocou jednoduchej radidlnej hemolyzy (SRH) > 25 mm?
** geometricky priemer pomerov SRH

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u deti vo veku od 3 rokov do 8 rokov boli na

zaklade merani SRH nasledujuce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

54 % (CL: 44-65)

100 % (CI: 96-100)

Miera sérologickej konverzie

56 % (CI: 45-66)

100 % (CI: 96-100)

Faktor sérologickej konverzie

3,34 (2,74-4,06)

15 (13-17)

* merané pomocou jednoduche;j radialnej hemolyzy (SRH) > 25 mm’
** geometricky priemer pomerov SRH

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u adolescentov vo veku od 9 rokov do 17 rokov
boli na zaklade merani SRH nasledujuce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

59 %(CI: 48-69)

100 % (CI: 96-100)

Miera sérologickej konverzie

57 % (CI: 46-67)

99 % (CL: 94-100)

Faktor sérologickej konverzie

3,87 (3,25-4,61)

14 (12-16)

* merané pomocou jednoduchej radidlnej hemolyzy (SRH) > 25 mm?
** geometricky priemer pomerov SRH

. Podporné studie

V dvoch stidiach zameranych na zistenie ucinnych davok dostavalo 78 dospelych adjuvovanii nova
testovant vakcinu (H5N3 alebo HIN2). Dve davky vakciny s kmeniom H5N3 (A/kacica/Singapur/97)
v 3 réznych davkach (7,5; 15 a 30 ug HA/davku) boli podané po troch tyzdnoch od seba.

Vzorky séra sa testovali na pdvodny kmen H5N3 a tiez na niekol’ko izolovanych kmenov H5N1.
Sérologicke odpovede ziskané pomocou testu SRH ukazali, ze 100 % pacientov dosiahlo sérologicku
ochranu a 100 % dosiahlo sérologickll konverziu po dvoch injekénych podaniach davky 7,5 pg. V
pripade adjuvovanej vakciny sa tiez zistilo, ze vyvolavala vznik protilatok proti kmetiom
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H5NI1 izolovanym v rokoch 2003 a 2004, ktoré vykazuju urcity antigénny posun v porovnani
s povodnymi kmenmi.

Dve davky vakciny obsahujuce kmen HIN2 (A/kuré¢a/Hongkong/G9/97) v 4 r6znych davkach (3,75;
7,5; 15 a 30 ug HA/davku) boli podané po $tyroch tyzdioch od seba.

Sérologicke odpovede ziskané pomocou testu hemaglutinacnej inhibicie (HI) ukazali, ze 92 %
pacientov dosiahlo sérologickt ochranu a 75 % dosiahlo sérologicku konverziu po dvoch injekénych
podaniach davky 7.5 pg.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické tidaje ziskané s novou testovanou vakcinou (vakcinou proti HSN1 adjuvovanou s
MF59C.1) a sezénnou vakcinou obsahujucou adjuvans MF59C.1 na zaklade obvyklych
farmakologickych stadii Gi¢innosti, toxicity po opakovanom podavani, reprodukéne;j toxicity a
vyvojovej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny,

chlorid draselny,

dihydrogénfosfore¢nan draselny,

dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného,

hexahydrat chloridu hore¢natého,

dihydrat chloridu vépenatého,

citrat sodny,

kyselina citronova,

voda na injekciu.

Ohl'adom adjuvansu, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

1 rok.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte
v po6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml v naplnenej injek¢nej striekacke (sklenena, typ I) s piestovou zatkou (brom-butylova guma).
Balenia obsahujtice 1 a 10 kusov.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu. Pred pouzitim jemne potraste.
Nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s miestnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. — Via Fiorentina, 1 — Siena, Taliansko.

8. REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

2. maj 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU
02/2010

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZOV LIEKU
Focetria injek¢na suspenzia vo viacdavkovom obale

Pandemicka chripkova vakcina (inaktivovany adjuvovany povrchovy antigén)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminiddza)* nasledujicich kmenov:
A/California/7/2009 (HIN1)v podobny kmenu (X-181) 7,5 mikrogramu** na 0,5 ml davku

* pomnoZené vo vajciach
** yyjadrené v mikrogramoch hemaglutininu.

Adjuvans MF59C.1 obsahuje:

skvalén 9,75 miligramu
polysorbat 80 1,175 miligramu
sorbitantrioleat 1,175 miligramu

Pomocné latky:
Tiomersal 0,05 miligramu

Tato vakcina spiiia odportéania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) a rozhodnutie EU pre
pripad pandémie.

Toto je viacdavkové balenie.
Pocty davok na injekénu liekovku, pozri Cast’ 6.5.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia.

Mlie¢nobiela tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky pri oficidlne vyhlasenej pandemicke;j situdcii. Pandemicka chripkova vakcina sa ma
pouzivat’ v sulade s oficialnym odporacanim (pozri asti 4.2 a 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

V odportcaniach k davkovaniu su zohl'adnené udaje dostupné z prebiehajucich klinickych studii
u zdravych osbb, z ktorych vicsina dostala jednu davku Focetrie (HIN1), a z klinickych stadii

u zdravych osob, ktoré dostali dve davky Focetrie verzie obsahujucej HA odvodent od kmena

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

V niektorych vekovych skupinach st obmedzené tidaje (dospeli nad 60 rokov) alebo Ziadne udaje (deti
mladsie ako 6 mesiacov) pre jednu alebo obe verzie Focetrie, ako sa uvadza v Castiach 4.8 a 5.1.
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Davkovanie:

Dospeli (18 — 60 rokov):

Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.

Z udajov o imunogenite ziskanych tri tyzdne po podani Focetrie (HIN1) v klinickych §ttdiach
vyplyva, ze jedna davka moze byt postacujlica.

V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmene;j tri tyzdne.

StarSie osoby (> 60 rokov):
Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.
Druha davka vakciny sa ma podat’ v intervale najmenej troch tyzdnov. Pozri ¢ast’ 5.1.

Deti a adolescenti vo veku 9 — 17 rokov:

Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.

Z udajov o imunogenite ziskanych tri tyzdne po podani Focetrie v klinickych §tadiach vyplyva, ze
jedna davka méze byt postacujuca.

V pripade podania druhej davky ma byt interval medzi prvou a druhou davkou najmenej tri tyzdne.

Deti vo veku 3 — 8 rokov:

Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.

Z udajov o imunogenite vyplyva, ze dochadza k d’al$ej imunitnej odpovedi na druhu davku objemu 0,5
ml podant v intervale troch tyzdiov.

Pri pouziti druhej davky treba zohl'adnit’ informacie uvedené v Casti 5.1.

Deti vo veku 6 mesiacov az 35 mesiacov:
Jedna davka 0,5 ml podana vo vybrany den.
Druha davka vakciny sa ma podat’ v intervale najmene;j troch tyzdnov.

Deti mladSie ako 6 mesiacov:
V stcasnosti sa vakcina pre tuto vekovl skupinu neodporuca.

Spdsob podania

Ockovanie sa ma vykonavat’ najlepsie formou intramuskuldrnej injekcie do deltového svalu alebo do
antelolateralnej oblasti stehna (v zavislosti od svalovej hmoty).

4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickej (t. j. Zivot ohrozujucej) reakcie na akékol'vek zlozky alebo stopové zvysky
(vajicok a kuracich bielkovin, vaje¢ného albuminu, kanamycinu a neomycinsulfatu, formaldehydu

a cetyltrimetylamoniumbromidu (CTAB)) tejto vakciny. Ak sa zvazuje podanie vakciny, musia byt
pre pripad potreby okamzite dostupné prostriedky na resuscitaciu.

Pozri Cast’ 4.4 osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Opatrne treba postupovat’ pri podavani tejto vakciny osobam so znamou precitlivenostou (inou nez
anafylakticka reakcia) na lie¢ivo, na akékol'vek pomocné latky, na tiomersal a zvysky (vajicka a
kuracie bielkoviny, ovoalbumin, kanamycin a neomycinsulfat, formaldehyd

a cetyltrimetylamoniumbromid (CTAB)).

Tak ako u vSetkych injekénych vakcin, vzdy ma byt k dispozicii prislusna liecba a dohl’ad pre pripad
zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani vakciny.

Ak to pandemicka situacia umoziuje, u pacientov so zavaznym horuckovitym ochorenim alebo
s akttnou infekciou sa ma ockovanie odlozit’.
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Focetria sa nesmie v ziadnom pripade podavat’ intravaskularne.

Udaje o pouziti Focetrie subkutannou cestou neexistuju. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti preto
musia posudit’ prinosy a mozné rizikd podania vakciny u 0s6b s trombocytopéniou alebo akoukol'vek
krvacavou poruchou, ktora by kontraindikovala intramuskularnu injekciu, pokial’ mozné prinosy
prevazuju riziko krvacania.

Odpoved’ na protilatky u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou moze byt
nedostato¢na.

Ochranné odpoved’ nemusi byt’ vyvolana v pripade vsetkych ockovanych o0sob (pozri Cast’ 5.1).

V pripade podania druhej davky je potrebné vziat’ do uvahy, Ze neexistuju ziadne udaje o bezpecnosti,
imunogenicite alebo ucinnosti, ktoré by podporovali vzajomna zamenitel'nost’ pripravku Focetria
s inymi pandemickymi vakcinami HIN1.

4.5 Liekové a iné interakcie

Focetriu (HIN1) je mozné podavat’ stibezne s neadjuvovanou sezénnou chripkovou vakcinou. Udaje o
spolo¢nom podavani Focetrie (HIN1) so subjednotkovou neadjuvovanou sezéonnou chripkovou
vakcinou u zdravych dospelych vo veku 18 — 60 rokov nenaznacuji interferenciu imunitnej odpovede
na Focetriu. Imunitna odpoved’ na sezénne antigény bola uspokojiva.

Spolo¢né podavanie nesuviselo s vyssou mierou lokalnych ani systémovych reakcii v porovnani

s podavanim samotnej Focetrie.

Rovnaka stadia preukézala, ze predchadzajiice podanie adjuvovanej alebo neadjuvovanej sezénnej
chripkovej vakciny dospelym a star§Sim osobdm neinterferuje s imunitnou odpoved’ou na Focetriu.

Z dajov teda vyplyva, Ze Focetria sa moze podavat’ spolo¢ne s neadjuvovanymi sezonnymi
chripkovymi vakcinami (vstreknutim do opacnej koncatiny).

Nie st ziadne tidaje o spolo¢nom podani Focetrie s inymi vakcinami.
Ak je spolo¢né podanie s inou vakcinou indikované, ockovanie sa ma vykonat’ na inych koncatinach.
Treba si uvedomit’, ze neziaduce reakcie mozu byt zosilnené.

Po oc¢kovani proti chripke je mozné ziskat’ falo$ne pozitivne vysledky v sérologickych testoch
pouzivajucich metdodu ELISA na zistenie protilatok na virus I'udskej imunodeficiencie (HIV1),
hepatitidu C a najma HTLV1. V takychto pripadoch je metdda Western Blot negativna. Tieto
prechodné falo$ne pozitivne reakcie mozu byt spésobené odpoved’ou [gM na podanie vakciny.

4.6 Gravidita a laktacia

V stéasnosti neexistuju tidaje o pouziti vakciny Focetria po¢as tehotenstva. Udaje ziskané o ockovani
tehotnych Zien roznymi inaktivovanymi neadjuvovanymi vakcinami nenaznacuji malformacie ani
fetalnu alebo neonatalnu toxicitu..

Stadia na zvieratach s novou testovanou vakcinou H5N1 nepreukazala reprodukéni toxicitu (pozri
Cast’ 5.3.).

Ak je to potrebné, pouzitie vakciny Focetria poc¢as tehotenstva musia lekari zhodnotit’ pri zohl'adneni
oficialnych odporucani.

Focetria sa méze pouzivat’ pocas laktacie

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré z ucinkov uvedenych v Casti 4.8 , Neziaduce G¢inky* mézu mat’ vplyv na schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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. Klinické studie

Hlasené neziaduce reakcie su uvedené podla nasledujticej frekvencie:
vel'mi ¢asté (=1/10),

Casté (>1/100 az <1/10)

menegj Casté (=1/1 000 az <1/100),

zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000),

vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti:

Dospeli a starSie osoby

V prebiehajtcej klinickej §tadii bolo 131 dospelych a 123 star§ich osdb vystavenych dvom davkam
pandemickej vakciny Focetria (HIN1) hmotnosti 7,5 pg davku. Bezpecnostny profil Focetrie bol
podobny ako profil novych testovanych vakcin HSN1. VacSina reakcii bola mierna a mala kratke
trvanie. Vyskyt priznakov pozorovanych u pacientov vo veku nad 60 rokov bol v§eobecne nizsi v
porovnani s populaciou vo veku 18 az 60 rokov.

Vel'mi Casté:
bolest’, stvrdnutie a zaCervenanie, myalgia, bolest’ hlavy, potenie, nevolnost’ a inava

V klinickych $tadiach s rozli¢nymi preparatmi (HSN3, HON2 a H5N1) bolo priblizne 3 400 pacientov
vystavenych kandidatskej vakcine.

Vicsina reakcii mierna, mala kratke trvanie a bola kvalitativne podobné reakciam vyvolanym beznymi
sezonnymi chripkovymi vakcinami. V§eobecne sa uznava, ze pomocny ucinok veduci k zvysenej
imunogénnosti stivisi s mierne vyssou frekvenciou lokalnych reakcii (vd¢Sinou mierna bolest)

v porovnani s beznymi, neadjuvovanymi chripkovymi vakcinami. Po druhej vakcinacii sa vyskytovalo
menej reakcii v porovnani s prvou.

Neziaduce reakcie zistené pocas klinickych $tadii s novou testovanou vakcinou st uvedené nizsie
(d’alsie informacie o novych testovanych vakcinach a Focetrii najdete v ¢asti 5.1).

Vyskyt priznakov pozorovanych u pacientov vo veku nad 60 rokov bol nizsi v porovnani s populaciou
vo veku 18 az 60 rokov.

Poruchy nervového systému
Vel'mi casté: bolest’ hlavy
Zriedkavé: konvulzie

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: potenie

Menej Casté: zihl'avka

Zriedkavé: opuch oka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Vel'mi Casté: myalgia
Casté: artralgia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevol'nost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: opuch miesta vpichu, bolest’ miesta vpichu, stvrdnutie miesta vpichu, s¢ervenanie miesta
vpichu, inava, malatnost’ a chvenie

Casté: ekchymoéza v mieste vpichu a horacka
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Menej Casté: chripke podobné ochorenie

Zriedkavé: anafylaxia

Casté reakcie zvy&ajne ustipia do 1 az 2 dni bez lie¢by.

Deti a adolescenti vo veku 6 mesiacov az 17 rokov

Klinické skusky s Focetriou (HIN1)

Bezpecnostné udaje po podani prvej a druhej davky u deti a adolescentov naznacujii porovnatelny
bezpecnostny profil s profilom vykazanym pre formulaciu novej testovanej vakciny HSN1.

U 87 deti vo veku 3 — 8 rokov a u 95 deti a adolescentov vo veku 9 — 17 rokov, ktori dostavali
formulaciu hmotnosti 7,5 ug davku, sa v tyzdni po prvom ockovani preukazali neziaduce ucinky

nasledovnym spdsobom:

Injekcia 1 Injekcia 2

Deti (od 3 do 8 rokov) N=87 N=85
\Akékol'vek neziaduce ucinky 67% 61%
Lokalne 56% 49%
Systémové 32% 31%
Horucka > 38°C/> 39°C/> 40°C 3% /0% /0% 1%/ 1% / 0%
\Akékol'vek iné neziaduce ucinky 13% 15%
/Adolescenti (od 9 do 17 rokov) N=95 N=94
Akékol'vek neziaduce ucinky 67% 55%
Lokalne 60% 49%
Systémové 38% 26%
Horucka > 38°C/> 39°C/> 40°C 2% /0% / 0% 1%/ 0% / 0%
\Akékol'vek iné neziaduce ucinky 11% 9%

Z dajov pre deti a adolescentov vo veku 3 — 17 rokov vyplyva mierne zniZenie reaktogenity po druhej
davke bez zvysSenia miery vyskytu horacky.

Vel'mi Casté reakcie uvadzané u deti a adolescentov od 3 do 17 rokov:
Bolest’, stvrdnutie a erytém, malatnost’, bolest’ svalov, bolest’ hlavy a unava.

Udaje od 81 deti vo veku 12 — 35 mesiacov, ktoré dostavali formulaciu hmotnosti 7,5 ug davku,
ukazali, ze v priebehu tyzdiia po prvom ockovani 68 % pacientov uviedlo najmenej jednu neziaducu
reakciu akéhokol'vek druhu, 49 % pacientov uviedlo lokalne reakcie v mieste vpichu a 53 % uviedlo
systémové reakcie.

Vel'mi ¢asté reakcie uvadzané u deti vo veku 12 az 35 mesiacov:
Citlivost’, stvrdnutie a erytém, drazdivost’, nezvy&ajny plag, ospalost’, diarea a zmena stravovacich

navykov.

Hortcka (=38 °C) sa uvadza u 14 % pacientov vo veku od 12 — 35 mesiacov, priCom jeden z pacientov
mal hortacku nad >40 °C.

Klinické studia s novou testovanou vakcinou H5N1

Klinicka studia bola uskuto¢nena s vakcinou H5SN1 kombinovanou s adjuvansom MF59C.1 u 471 deti
vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov. Dve davky vakciny obsahujice HSN1 (A/Vietnam/1194/2004)

v mnozstve 7,5 pg hemaglutininu [HA]/davka s adjuvansom MF59C.1 boli podané s trojtyzdiovym
odstupom. Takisto bol hodnoteny ti¢inok podania posilitujacej davky, ktora nasledovala po 12
mesiacoch po druhej davke.

Tyzden po podani vakciny sa sledovala lokalna a systémova reaktogenicita. Lokalne reakcie boli
CastejSie pri d’alSich podaniach nasledujucich po prvej davke nezavisle od veku.
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Vicsina systémovych reakcii sa objavila v priebehu 3 dni po vakcinécii a boli prechodné a miernej az

strednej zavaznosti.

V tychto vekovych skupinach bola frekvencia reakcii vzhl'adom na davku vyssia ako u dospelych

a starSich osob. Takisto sa CastejSie vyskytovala horucka >39.0°C.

Systémové neziaduce reakcie vzhl'adom na davku vel'mi ¢asto hlasené u vekovej skupiny od 6 do 35
mesiacov boli podrazdenost’, nezvycajny plac, spavost’, hnacky a zmeny v stravovacich nadvykoch.
U deti zahrnali systémové ucinky vel'mi ¢asto bolesti hlavy, tinavu. Medzi adolescentmi boli vel'mi
Casté: malatnost, bolest’ svalov, bolest’ hlavy, unava, potenie, nauzea, prechladnutie.

Percentualne zastipenie pacientov s vyziadanymi a nevyziadanymi reakciami je uvedené nizsie

Injekcia 1 Injekcia 2

Batol’ata (od 6 do 35 mesiacov) N=145 N=138
Lokalne 47 % 46 %
Systémové 59 % 51 %
Hortcka > 38°C/>39°C/> 40°C 7%/1%/0% 12%/3%/0%
\Akékol'vek iné neziaduce ucinky 54 % 49 %

Deti (od 3 do 8 rokov) N=96 N=93
Lokalne 66 % 58 %
Systémové 32 % 33%
Hortcka > 38°C/>39°C/= 40°C 4%/1%/0% 2%/0%/0%
\Akékol'vek iné neziaduce ucinky 36 % 31%
/Adolescenti (od 9 do 17 rokov) N=93 N=91
Lokalne 81 % 70 %
Systémové 69 % 52 %
Hortcka > 38°C/>39°C/= 40°C 0%/0%/0% 1%/0%/0%
\Akékol'vek iné neziaduce ucinky 30 % 27 %

° Postmarketingové sledovanie

Focetria (HIN1)

Okrem neziaducich reakcii uvadzanych v klinickych skaskach sa zo sktisenosti s Focetriou HIN1 po
jej uvedeni na trh uvadzaju aj nasledujuce neziaduce reakcie:

Poruchy krvi a lymfatického systému

Lymfadenopatia.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Palpitacia, tachykardia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Asténia.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy, spojivového tkaniva a kosti

Svalova slabost’, bolest’ kon¢atin.

Poruchy dychacej sustavy
Kasgel.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Celkové kozné reakcie vratane pruritu, urtikarie alebo nespecifickych vyrazok; angioedém.

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu
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Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu, ako napriklad nevol'nost’, vracanie, abdominalna
bolest’ a hnacka

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy, zavrat, spavost’, synkopa. Neurologické poruchy, ako napriklad neuralgia, parestézia,
kfée a neuritida.

Poruchy imunitného systému
Alergické reakcie, anafylaxia vratane dyspnoe, bronchospazmus, opuch hrtana, veduce v zriedkavych
pripadoch k Soku.

Pocas postmarketingovych prieskumov so sezonnymi trivalentnymi vakcinami vo vSetkych vekovych
skupinach a so sezoénnou trivalentnou vakcinou s adjuvansom MF59 s podobnym zlozenim ako
Focetria (inaktivovany povrchovy antigén, adjuvovany s MF59C.1), licencovanymi na pouzitie

u starSich osdb nad 65 rokov, sa navyse pozorovali nasledujice neziaduce reakcie:

Zriedkavé:
Prechodna trombocytopénia.

Vel'mi zriedkavé:
Zapal ciev s prechodnym postihnutim obli¢iek a exsuda¢ny multiformny erytém.
Neurologické poruchy, ako napriklad encefalomyelitida a Guillain-Barrého syndrom.

Tiomersal:
Tento liek obsahuje ako konzervacnu latku tiomersal (zIu¢enina organickej ortuti), a preto sa mozu
vyskytnit’ reakcie z precitlivenosti (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: chripkova vakcina, ATC kod: JO7BB02

Tento liek bol registrovany za takzvanych ,,mimoriadnych okolnosti*.
Eurépska liekova agentara (EMA) bude pravidelne posudzovat’ nové informacie, ktoré budi dostupné
a tento sthrn charakteristickych vlastnosti bude podl'a potreby aktualizovany.

Nové testované vakciny obsahuju chripkové antigény, ktoré st odlisné od aktualne sa vyskytujucich
virusov chripky. Tieto antigény sa moZu povazovat za ,,nové™ antigény a simuluju situaciu, kedy je
cielova populacia pre vakcinaciu imunologicky ,,neskisena“.

Udaje ziskané s novou testovanou vakcinou podporia plan vakcinacie, ktory sa pravdepodobne pouzije
pre pandemicku vakcinu: udaje o klinickej imunogenicite, bezpeénosti a reaktogenicite ziskané

s novymi testovanymi vakcinami su relevantné pre pandemické vakciny.

Klinické studie s Focetriou (HIN1) v sucasnosti poskytuji:

o Dostupné udaje o bezpecnosti a imunogenite ziskané po podani jednej alebo dvoch davok
Focetrie (HIN1) zdravym detom a adolescentom vo veku 3 — 17 rokov a zdravym dospelym
vratane star§ich osob.

Klinické studie, pri ktorych sa Focetria verzie obsahujucej HA odvodenu od kmena
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) podala v 1. den a 22. defi poskytuja:
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o udaje o bezpecnosti a imunogenite u zdravych deti a adolescentov vo veku od 6 mesiacov do 17
rokov a u dospelych vratane starSich osob.

Imunitna odpoved na Focetriu (HIN1)

. Stadie u dospelych a star$ich 0sdb

Nizsie sa uvadzaju vysledky tykajuce sa imunogenity pri dvoch davkach pandemickej vakciny
Focetria (HIN1) hmotnosti 7,5 pg davku z prebiehajticej klinickej skasky u dospelych a starSich osob.

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i A/HIN1 u dospelych a starSich pacientov po podani davky Focetrie hmotnosti
7,5 ng davku boli podla rozboru HI nasledujuce:

Dospeli (18 — 60 rokov)

IAnti-HA protilatka 21 dni po prvej davke (22.den) 21 dni po druhej davke (43.den)
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=120 vychodiskovej N=120 vychodiskovej
hodnote hodnote
N=46 N =46

Miera sérologickej 96 % (91-99)
ochrany (95 % CI)

98 % (88-100)

100 % (97-100)

100 % (92-100)

GMR (95 % CI) 17 (13-23)

44 (24-80)

23 (17-30)

75 (45-124)

Sérologicka 88 % (81-93)
lkonverzia alebo
vyznamny narast

(95 % CI)

98 % (88-100)

95 % (89-98)

100 % (92-100)

* merané rozborom HI
** geometricky priemer mier HI

Starsie osoby (>60 rokov)

IAnti-HA protilatka 21 dni po prvej davke (22.den) 21 dni po druhej davke (43.den)
Spolu Séronegativne vo Spolu Séronegativne vo
N=117 vychodiskovej N=117 vychodiskovej
hodnote hodnote
N=25 N=25

Miera sérologickej 73 % (64-80)
ochrany (95 % CI)

60 % (39-79)

88 % (81-93)

84 % (64-95)

GMR (95 % CI) 4,02 (3.1-5.2)

5,48 (2.82-11)

6,85 (5,36-8,75)

18 (8.9-35)

Sérologicka 43 % (34-52)
lkonverzia alebo
vyznamny narast

(95 % CI)

60 % (39-79)

62 % (53-71)

84 % (64-95)
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e  Stadie u deti

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1 u deti a adolescentov vo veku 9 — 17 rokov po podani davky Focetrie
hmotnosti 7,5 pg davku boli podla rozboru HI nasledujuce

Deti a adolescenti (9 — 17 rokov)

IAnti-HA protilatka

21 dni po prvej davke (22.den)

21 dni po druhej davke (43.den)

Spolu Séronegativn Spolu Séronegativne vo
N=88 e vo N=88 vychodiskovej
vychodiskove hodnote
j hodnote N =51
N=>51
Miera 97 % (90-99) 94 % (84-99) 99 % (94-100) 98 % (90-100)
sérologickej
ochrany (95 %
CI)
GMR (95 % CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
Sérologicka 94 % (87-98) 94 % (84-99) 94 % (87-98) 98 % (90-100)
konverzia alebo
vyznamny narast
(95 % CD

* merané rozborom HI

** oeometricky priemer mier HI
~ DalSie tdaje budt dostupné z tej istej Stadie.

Z dostupnych tidajov o odpovedi na druht davku podant1 po intervale troch tyzdiov vyplyva zvysenie
celkového GMT zo 793 na 1065 (N=88) a zvysenie GMT zo 522 na 870 u deti, ktoré boli
séronegativne vo vychodiskovej hodnote (N=51).

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1 u deti vo veku 3 — 8 rokov po podani davky Focetrie hmotnosti 7,5 pug
davku boli podl'a rozboru HI nasledujuce:

Deti (3 — 8 rokov)

IAnti-HA protilatka

21 dni po prvej davke (22.den)

21 dni po druhej davke (43.det)

Spolu Séronegativne vo
N=70 vychodiskovej
hodnote
N =48

Spolu Séronegativne vo
N=70 vychodiskovej
hodnote
N =48

Miera
sérologicke;j
ochrany (95 %
CI)

100 % (95-100) 100 % (93-100)

100 % (95-100) | 100 % (93-100)

GMR (95 % CI)

37 (25-55) 50 (32-76)

81 (52-125) 146 (100-212)

Sérologicka
konverzia alebo
vyznamny narast

(95 % CI)

99 % (92-100) 100 % (93-100)

99 % (92-100) | 100 % (93-100)
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Z udajov o odpovedi na druhtt davku podant po intervale troch tyzdiov vyplyva zvySenie celkového
GMT z 319 na 702 (N=70) a zvySenie GMT z 247 na 726 u deti, ktoré boli séronegativne vo

vychodiskovej hodnote (N=48).

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HIN1 u deti vo veku 12-35 mesiacov po podani jednej davky Focetrie
hmotnosti 7,5 pg davku boli podl'a rozboru HI nasledujuce:

IAnti-HA protilatka

Deti (12 — 35 mesiacov)

Spolu Séronegativne vo
N=80 vychodiskovej hodnote
N=53
Miera sérologickej ochrany (22. deit) 99 % (95 %CI: 93-100) | 100 % (95 % CI: 93-
100)

GMR (22. den az 1. den)

29 (95 %CL: 17-50)

47 (95 % CI: 30-75)

(22. det)

Sérologicka konverzia alebo vyznamny narast

96 % (95 %CI: 89-99)

100 % (95 % CI: 93-
100)

Z obmedzenych udajov o odpovedi na druht davku podant po intervale troch tyzdiov vyplyva
zvysenie celkového GMT z 333 na 976 (N=871) a zvySenie GMT z 237 na 776 u deti, ktoré boli
séronegativne vo vychodiskovej hodnote (N=46).

Imunitna odpoved’ na novu testovanu vakcinu H5N1:

. Stidie u dospelych a star$ich 0sdb

Klinicka $tudia bola uskuto¢nena s vakcinou HSN1 kombinovanou s adjuvansom MF59C.1 u 486
zdravych dospelych dobrovolnikov. Dve davky vakciny obsahujice HSN1 (A/Vietnam/1194/2004)
(7,5 ng hemaglutininu [HA]/davka) s adjuvansom MF59C.1 boli podané s trojtyzdiiovym odstupom.

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u dospelych boli na zaklade merani SRH

nasledujtce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

41 % (95 % CI: 33-49)

86 % (95 % CI: 79-91)

Miera sérologickej konverzie

39 % (95 % CI: 31-47)

85 % (95 % CI: 79-91)

Faktor sérologickej konverzie

2,42 (2,02-2,89)

7,85 (6,7-9,2)

* merané pomocou jednoduche;j radialnej hemolyzy (SRH) > 25 mm”

** geometricky priemer pomerov SRH

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u pacientov nad 60 rokov boli na zaklade merani

SRH nasledujuce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

53 % (95 % CI: 42-64)

81 % (95 % CI: 71-89)

Miera sérologickej konverzie

45 % (95 % CI: 34-56)

71 % (95 % CI: 60-81)

Faktor sérologickej konverzie

2,85 (2,22-3,66)

5,02 (3,91-6,45)

* merané pomocou jednoduche;j radialnej hemolyzy (SRH) > 25 mm”

** geometricky priemer pomerov SRH
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Z obmedzenych udajov o perzistencii protilatok u starSich osob o¢kovanych novou testovanou
vakcinou H5N1 vyplyva, Ze 50 % pacientov dosiahlo sérologickll ochranu po Siestich mesiacoch.

Krizova reaktivita vysoko patogénnych variantov kmena A/Vietnam/1194/2004 (HS5N1 ) u 0s6b nad
18 rokov

Analyzy imunogenicity sa vykonali pre virus chripky A/H5N1/turkey/Turkey/05 (NIBRG23; skupina
2.2) s HI, SRH a MN a pre virus chripky A/H5N1/Indonesia (skupina 2.1) s HI a MN, na sérach
odobratych 3 tyzdne po druhom ockovani (43. den) a 3 tyzdne po posiliujiicej davke (223. den).

V pripade oboch vekovych skupin sa reakcie voci heteroldgnym kmeniom po posiliiujiicej davke novej
testovanej vakciny vel'mi zvysili, a to pri vSetkych pouzitych testoch.

e  Stadie u deti

Klinicka studia bola uskuto¢nena s vakcinou H5SN1 kombinovanou s adjuvansom MF59C.1 u 471 deti
vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov. Dve davky vakciny obsahujuce H5N1 (A/Vietnam/1194/2004)

v davke 7,5 pg hemaglutininu [HA]/davka s adjuvansom MF59C.1 boli podané s trojtyzdinovym
odstupom.

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u deti vo veku od 6 mesiacov do 35 mesiacov
boli na zdklade merani SRH nasledujuce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

47 % (CI: 38-55)

100 % (CI: 97-100)

Miera sérologickej konverzie

44 % (CI: 36-53)

98 % (CI: 95-100)

Faktor sérologickej konverzie

2,67 (2,24-3,18)

16 (14-18)

* merané pomocou jednoduche;j radialnej hemolyzy (SRH) > 25 mm”
** geometricky priemer pomerov SRH

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u deti vo veku od 3 rokov do 8 rokov boli na

zéklade merani SRH nasledujuce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

54 % (CI: 44-65)

100 % (CI: 96-100)

Miera sérologickej konverzie

56 % (CI: 45-66)

100 % (CI: 96-100)

Faktor sérologickej konverzie

3,34 (2,74-4,06)

15 (13-17)

* merané pomocou jednoduchej radidlnej hemolyzy (SRH) > 25 mm?®
** geometricky priemer pomerov SRH

Miera sérologickej ochrany*, miera sérologickej konverzie* a faktor sérologickej konverzie** pre
anti-HA protilatku vo¢i HSN1 A/Vietnam/1194/2004 u adolescentov vo veku od 9 rokov do 17 rokov
boli na zéklade merani SRH nasledujtce:

Anti-HA protilatka

21 dni po 1. davke

21 dni po 2. davke

Miera sérologickej ochrany

59 %(CI: 48-69)

100 % (CI: 96-100)

Miera sérologickej konverzie

57 % (CI: 46-67)

99 % (CI: 94-100)

Faktor sérologickej konverzie

3,87 (3,25-4,61)

14 (12-16)

* merané pomocou jednoduche;j radialnej hemolyzy (SRH) > 25 mm”
** geometricky priemer pomerov SRH
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) Podporné studie

V dvoch stidiach zameranych na zistenie ucinnych davok dostavalo 78 dospelych adjuvovanii nova
testovant vakcinu (H5N3 alebo HIN2). Dve davky vakciny s kmeniom H5N3 (A/kacica/Singapur/97)
v 3 réznych davkach (7,5; 15 a 30 ug HA/davku) boli podané po troch tyzdnoch od seba.

Vzorky séra sa testovali na pdvodny kmen H5N3 a tiez na niekol’ko izolovanych kmenov H5N1.
Sérologicke odpovede ziskané pomocou testu SRH ukazali, ze 100 % pacientov dosiahlo sérologicku
ochranu a 100 % dosiahlo sérologickll konverziu po dvoch injekénych podaniach davky 7,5 ug. V
pripade adjuvovanej vakciny sa tiez zistilo, ze vyvolavala vznik protilatok proti kmetiom

H5NI1 izolovanym v rokoch 2003 a 2004, ktoré vykazuju ur€ity antigénny posun v porovnani

s povodnymi kmenimi.

Dve davky vakciny obsahujuce kmenn HON2 (A/kurc¢a/Hongkong/G9/97) v 4 r6znych davkach (3,75;
7,5; 15 a 30 ug HA/davku) boli podané po Styroch tyzdioch od seba.

Sérologické odpovede ziskané pomocou testu hemaglutinacnej inhibicie (HI) ukazali, ze 92 %
pacientov dosiahlo sérologicku ochranu a 75 % dosiahlo sérologicku konverziu po dvoch injekénych
podaniach davky 7,5 ug.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatel'né.
5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané s novou testovanou vakcinou (vakcinou proti HSN1 adjuvovanou s
MF59C.1) a sezénnou vakcinou obsahujiucou adjuvans MF59C.1 na zaklade obvyklych
farmakologickych stadii G¢innosti, toxicity po opakovanom podavani, reprodukéne;j toxicity a
vyvojovej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny,

chlorid draselny,

dihydrogénfosforecnan draselny,
dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
hexahydrat chloridu hore¢natého,
dihydrat chloridu vapenatého,

citrat sodny,

kyselina citréonova,

tiomersal,

voda na injekciu.

Ohladom adjuvansu, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

1 rok.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte
v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5,0 ml v injekcnej liekovke s 10 davkami (sklenena, typ 1) so zatkou (halo-butylova guma). Balenia
obsahujuce 10 kusov.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vzdy pred natiahnutim davky (0,5 ml) vakciny do injek¢nej striekacky liekovku s viac davkami
zlahka pretrepte. Natiahnuta vakcina sa ma pred pouzitim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu.

Hoci Focetria vo viacdavkovej lickovke obsahuje konzervacné latky, ktoré inhibuju rast
mikroorganizmov, za minimalizaciu rizika kontaminacie viacdavkove;j liekovky pocas natahovania
kazdej davky je zodpovedny pouzivatel’.

Na stitok na lickovke zapiSte datum a Cas natiahnutia prvej davky.

Liekovku s viac davkami vrat'te medzi jednotlivymi pouzitiami do odporti¢anych podmienok
skladovania pri teplote v rozmedzi 2° az 8° C (36° a 46° F). Liekovka s viac davkami by sa optimalne
mala pouzit’ do 24 hodin od prvého natiahnutia.

K dispozicii st aj predbezné udaje, z ktorych vyplyva, ze liekovky s viac davkami sa maji pouzit’
najviac do 72 hodin od prvého natiahnutia, hoci takéto dlhodobejsie doby skladovania nemaju byt’
uprednostiiovanym rieSenim.

Nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z lieku mé byt zlikvidovany v stilade s miestnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. — Via Fiorentina, 1 — Siena, Taliansko.

8. REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>
EU/1/07/385/004
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

2. maj 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2010

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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