PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Dukoral suspenzia a Sumivy prasSok na peroralnu suspenziu
Vakcina proti cholere (inaktivovana peroralna)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé davka suspenzie vakciny (3 ml) obsahuje:

—  Celkom 1,25 x 10! baktérii nasledujtcich linii:
Vibrio cholerae O1 Inaba, klasicky biotyp (inaktivované teplom) 31,25 x 10° baktérii*

Vibrio cholerae O1 Inaba, biotyp El Tor (inaktivované 31,25 x 10° baktérii*
formaldehydom)
Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasicky biotyp (inaktivované teplom) 31,25 x 10° baktérii*
Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasicky biotyp (inaktivované 31,25 x 10° baktérii*
formaldehydom)

— Rekombinantna podskupina B toxinu cholery (rCTB)1 mg
(produkovany v V. cholerae O1 Inaba, klasicky biotyp linie 213.)

* Pocet baktérii pred inaktivaciou.

Pomocné latky so znamym ti¢inkom:

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného 2,0 mg, dihydrat hydrogenfosfore¢nan sodného 9,4 mg,
chlorid sodny 26 mg, hydrogenuhli¢itan sodny 3600 mg, bezvody uhli¢itan sodny 400 mg, sacharin
sodny 30 mg, citran sodny 6 mg.

Jedna davka obsahuje priblizne 1,1 g sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia a Sumivy prasok na peroralnu suspenziu:

— Suspenzia na peroralnu suspenziu.

— Préasok na peroralnu suspenziu baleny vo vreckéch.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dukoral je indikovany na aktivnu imunizaciu proti ochoreniu spdsobenému Vibrio cholerae sérovar
O1 u dospelych a deti od veku 2 rokov, ktori maju navstivit’ endemické/epidemické oblasti.

O pouziti Dukoralu sa ma rozhodnut na zaklade uradnych odporti¢ani s prihliadnutim na
epidemiologiu a riziko nakazenia sa chorobou v réznych zemepisnych oblastiach a s oh'adom na
rozne podmienky cestovania.

Dukoral nedokaze nahradit’ Standardné ochranné opatrenia. Pri hnacke sa musi aplikovat’ rehydratacné
terapia.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Primdrna vakcinacnd schéma

Standardnt kéiru primarnej vakcinacie Dukoralom proti cholere u dospelych a deti vo veku od 6 rokov
tvoria 2 davky. Deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov musia dostat’ 3 davky. Davky sa podavaju

s odstupom najmene;j jeden tyzden. Ak medzi davkami uplynie viac ako 6 tyzdiiov, kiira primarne;j
imunizicie sa musi zacat’ odznova.

Imunizacia musi byt’ dokon¢ena najmenej 1 tyzden pred moznou expoziciou V. cholerae Ol.

Revakcinacna davka

Pre nepretrzita ochranu proti cholere sa odporti¢a jedna revakcinacné davka do dvoch rokov pre
dospelych a deti vo veku od 6 rokov, a do 6 mesiacov pre deti vo veku od 2 rokov do menej ako 6
rokov. Neboli zistované ziadne udaje o klinickej u¢innosti opakovanych revakcinaénych davok.
Imunologické udaje a udaje o trvani ochrany vSak nasvedcuju, Ze ak od poslednej vakcinacie uplynuli
najviac 2 roky pre dospelych a najviac 6 mesiacov pre deti vo veku od 2 rokov do menej ako 6 rokov,
ma sa podat’ jedna revakcinacna davka. Ak od poslednej vakcinéacie uplynuli viac ako 2 roky (viac ako
6 mesiacov pre deti vo veku od 2 rokov do menej ako 6 rokov), musi sa zopakovat’ primarna kura.

Deti vo veku do 2 rokov

V stadiach bezpecnosti a imunogenicity bol Dukoral poddvany detom vo veku od 1 do 2 rokov, av§ak
v tejto vekovej skupine nebola Studovana G¢innost’ ochrany. Preto sa neodporti¢a pouzivat’ Dukoral

u deti vo veku do 2 rokov.

Ludia vo vyssom veku
Existuju iba ve'mi obmedzené udaje o ochrannom ucinku vakciny u 0s6b vo veku nad 65 rokov.

Sposob podavania

Vakcina je urena na peroralne pouzitie. Pred pozitim sa suspenzia musi premiesat’ s timivym
roztokom (roztok hydrogenuhli¢itanu sodného). Hydrogenuhlic¢itan sodny sa dodava ako Sumivy
prasok, ktory sa musi rozpustit’ v pohari studenej vody (pribl. 150 ml). Méze sa pouzit’ chlérovana
voda. Suspenzia sa ndsledne rozmiesa s timivym roztokom a do dvoch hodin sa vypije. M4 sa vylacit
prijem potravy a napojov 1 hodinu pred a 1 hodinu po vakcinacii. Ma sa vylucit’ peroralne podavanie
inych liekov 1 hodinu pred a 1 hodinu po podani Dukoralu.

Deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov: polovicu timivého roztoku vylejte a zvys$nu Cast’ (pribl.
75 ml) zmiesajte s celym obsahom liekovky.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v €asti 6.1 alebo
na formaldehyd.

Podéavanie Dukoralu sa ma odlozit’ u oséb trpiacich akutnym gastrointestinalnym ochorenim alebo
akutnym febrilnym ochorenim.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo

Sarze podaného lieku.

Ziadne klinické udaje o G&innosti ochrany Dukoralom pred cholerou po aplikovani revakcinaénych
davok nie su k dispozicii.



Dukoral dodava ochranu $pecificky proti sérovaru Vibrio cholerae O1. Imunizacia nechrani proti
sérovaru V. cholerae O139 ani proti inym druhom Vibrio.

K dispozicii st iba obmedzené tidaje o imunogenicite a bezpecnosti vakciny u 0sdb infikovanych
HIV. Ochranna ucinnost’ vakciny nebola Studovana. Imunizacia osob infikovanych HIV moze
spdsobit’ doCasné zvysenie virusovej zataze. U osdb v pokrocilom stadiu ochorenia HIV Dukoral
nemusi indukovat’ ochranné irovne protilatok. Stiidia u¢innosti na populcii s vysokym vyskytom
HIV v8ak preukazala podobnu ochranu, ako v inych populaciach.

Protilatkova odpoved’ ockovanych osdb s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou moze byt’
nedostatocna.

Pri vyrobnom postupe sa pouziva formaldehyd a vo finalnom vyrobku méze byt pritomny
v stopovych mnozstvach. U 0s6b so znamou zvysenou citlivostou na formaldehyd je potrebna
opatrnost’.

Dukoral obsahuje priblizne 1,1 g sodika v davke. Ma sa vziat’ do tivahy u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika.

Vakcina neposkytuje plni ochranu. Dolezité je dodato¢né dodrziavanie Standardnych zasad ochrany
proti cholere.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vakcina je labilna v kyslom prostredi. Potraviny a/alebo napoje zvysuju tvorbu zalido¢nych kyselin
a mdzu oslabit’ uc¢inok vakciny. Z toho vyplyva, Ze prijem potravy a napojov sa ma vylucit' 1 hodinu
pred a 1 hodinu po vakcinacii.

Ma sa vylucit’ peroralne podavanie inych vakcin a liekov 1 hodinu pred a 1 hodinu po podani
Dukoralu.

Predbezné vysledky klinickej §tudie na obmedzenom pocte dobrovol'nikov nepreukazali ziadne
interakcie s protilatkami imunitnej odpovede na Dukoral pri podavani zivej peroralnej vakciny
(enterokapsuly) proti brusnému tyfusu sicasne s Dukoralom. Imunitna odpoved’ na ziva vakcinu proti
brusnému tyfusu v tejto §tadii nebola skiimana. Podobne bola sti¢asne s Dukoralom podévana aj
vakcina proti Zltej zimnici, priCom ziadne interakcie s imunitnou odpoved’ou na vakcinu proti Zzltej
zimnici neboli zaznamenané. Imunitné odpovede na Dukoral neboli Studované. Si¢asne s Dukoralom
neboli v klinickych stadiach podavané Ziadne iné vakciny ani lieky, a to ani peroralna vakcina proti
detskej obrne a antimalarika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne udaje o reprodukéne;j toxicite zo skuSok na zvieratach. Po starostlivom
zhodnoteni prinosov a rizik mozno vakcinu podavat’ pocas gravidity a dojciacim zenam, hoci ziadne
Specialne klinické $tadie venované tejto otazke neboli uskuto¢nené.

Pocas kampane hromadného oc¢kovania uskuto¢nenej v Zanzibare, 196 tehotnych Zien dostalo aspon
jednu davku Dukoralu. Neboli zistené Ziadne Statisticky vyznamné dokazy Skodlivého G¢inku
Dukoralu pocas gravidity.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuju ziadne dokazy ucinku na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky



Bezpecnost’ Dukoralu bola hodnotena v klinickych skaskach, vratane skuSok na dospelych i detoch
star§ich ako 2 roky, uskuto¢novanych v endemickych i neendemickych krajinach vyskytu cholery

a enterotoxigenickej Escherichia coli (ETEC), ktora produkuje tepelne labilny enterotoxin (LT). Pri
klinickych skuskach bolo podanych viac ako 94 000 davok Dukoralu. Hodnotenie bezpec¢nosti bolo
u réznych skasok rézne, s ohl'adom na rezim pozorovania, definiciu symptémov a ¢as nasledného
zistovania. Vo vac¢sine $tudii boli neziaduce reakcie hodnotené pasivnym pozorovanim. NajcastejSie
zaznamenané neziaduce reakcie, ako su gastrointestindlne symptomy vratane abdomindlnych bolesti,
hnacka, riedka stolica, nauzea a vracanie, sa v skupine dostavajucej vakcinu i v skupine placebo
vyskytovali s podobnou frekvenciou.

Klasifikacia frekvencie: Vel'mi Casté (=1/10); ¢asté (=1/100 az <1/10); menej ¢asté (=1/1 000 az
<1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezndme (z dostupnych
udajov)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zriedkavé Strata chuti alebo nechutenstvo

Vel'mi zriedkavé Dehydratacia

Poruchy nervového systému

Menej Casté Bolesti hlavy
Zriedkavé Zavrat
Vel'mi zriedkavé Ospalost’, nespavost’, mdloby, oslabené chutové zmysly

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé Dychacie symptomy (vratane rinitidy a kasl'a)

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Menej Casté Hnacka, abdominalne kice, bolesti brucha, bublanie v zaludku/v bruchu
(plyn), abdominalna nevolnost’

Zriedkavé Vracanie, nauzea

Vel'mi zriedkavé Bolesti hrdla, poruchy travenia

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vel'mi zriedkavé Potenie, exantém

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Velmi zriedkavé Bolesti klbov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé Horucka, nevol'nost’
Velmi zriedkavé Unava, trasenie

Neziaduce reakcie z postmarketingovych pozorovanit
Dolu st uvedené d’alSie neziaduce reakcie hlasené na zaklade postmarketingovych pozorovani.

Infekcie a ndkazy: Gastroenteritida
Poruchy krvi a lymfatického systému: Lymfadenitida
Poruchy nervového systému: Parestézia
Poruchy ciev: Hypertenzia
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: Dyspnoe, zvySena tvorba hlienu
Poruchy gastrointestinalneho traktu: Plynatost’
Poruchy koze a podkozného tkaniva: Urtikéria, angioedém, svrbenie
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: Bolesti, syndrom podobny chripke, asténia, mrazenie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Rozsah udajov o predavkovani je limitovany. Hlasené neziaduce reakcie zodpovedaji reakciam
pozorovanym pri odporuc¢anom davkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Bakterialne vakciny, ATC kod: JO7A EO1

Mechanizmus ucinku:

Vakcina obsahuje usmrtené celé baktérie V. cholerae O1 a rekombinantnu netoxicka podskupinu B
toxinu cholery (CTB). Sucastou vakciny su bakterialne linie sérotypov Inaba a Ogawa a biotypov El
Tor a Klasicky. Dukoral sa uziva peroralne s bikarbonatovym pufrom na ochranu protilatok pred
zaludo¢nou kyselinou. Vakcina posobi indukovanim protilatok proti bakteridlnym komponentom

a CTB. Antibakteridlne intestindlne protilatky baktériam nedovolia zachytit’ sa na stene ¢reva a tak
zabrania kolonizacii V. cholerae O1. Antitoxinové intestindlne protilatky toxinu cholery nedovolia
naviazat’ sa na mukdzny povrch ¢reva a tak zabrania hnackovym symptémom vyvoldvanym toxinom.

Tepelne labilny toxin (LT) enterotoxigenickej E. coli (ETEC ) sa podoba CTB z hl'adiska Struktiry,
funkénosti a imunoldgie. Medzi tymito dvoma toxinmi existuje krizova imunologicka reakcia.

Uginnost’ proti cholere

Uginnost’ proti cholere bola hodnotena v troch randomizovanych, dvojito zaslepenych a placebom
kontrolovanych klinickych Stadiach uskuto¢nenych v Bangladési (endemicky region) a v Peru
(neendemicky region). Pocty prihlasenych pacientov, davkovacie schémy a obdobia nasledného
zistovania sa uvadzaju v nasledujucej tabulke.

Miesto Rok Davkovacia schéma Pocet Nasledné zistovanie
Stadie (vekové
skupiny)
Cholera
Bangladés  1985-88 3 davky s odstupom 6 tyzdiiov 89,152 6 mesiacov — 5 rokov
(2 — 65 rokov)
Peru, vojaci 1994 2 davky s odstupom 7 — 11 dni 1,563 5 mesiacov
(18 — 65 rokov)
Peru, 1993-95 2 davky s odstupom 2 tyzdne 21,924 2 roky
Pampas s revakcinacnou davkou o 1 rok neskor (2 — 65 rokov)

V terénnej Studii v Bangladési dosiahla Gi¢innost’ ochrany Dukoralom u celkovej populacie 85 %

(95 % CI: 56, 95, analyza na zaklade protokolov) pocas prvych 6 mesiacov nasledného zist'ovania.
Dizka trvania vakcinaénej ochrany sa ligila v zavislosti od veku, a pohybovala sa od 6 mesiacov u deti
do 2 rokov u dospelych (pozri tabul’ku dolu). Vyskumna analyza nasvedcuje tomu, ze 2 davky vakciny
su u dospelych rovnaké ucinné ako 3 davky.


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

Tabul'ka: U¢innost’ ochrany proti cholere v §tadii v Bangladési (na zaklade analyzy protokolov)

Ucinnost’ ochrany, % (95 % CI)
Dospeli a deti starSie ako 6 | Detiod 2 do 6
rokov rokov:

6 76 (30, 92) 100
mesiaco
v
1. rok 76 (60, 85) 44 (10, 65)
2. rok 60 (36, 76) 33 (-23, 64)

V druhej skuske uskutoc¢nenej v Peru na brancoch dosiahla kratkodoba u¢innost’ ochrany proti cholere
po 2 davkach vakciny 85 % (95 % CI: 36, 97, na zéklade analyzy protokolov). V tretej Studii, terénnej
skuske uskutocnenej v Peru, sa nepodarilo preukézat’ akukol'vek u¢innost’ ochrany proti cholere pocas
prvého roka. Po podani revakcinacnej davky 10 — 12 mesiacov po primarnej imunizacii u¢innost’
ochrany pocas druhého roka dosiahla 60,5 % (95 % CI: 28,79 %)

Uginnost’ ochrany proti cholere bola hodnotena po&as dvoch kampani hromadného o¢kovania,
uskuto¢nenych v Mozambiku (december 2003 — januar 2004) a v Zanzibare (februar 2009 — m4j
2010).

V stadii pripadov a kontrol uskuto¢nenej pocas kampane hromadného ockovania v Mozambiku,
ucinnost’ ochrany 2 davok Dukoralu bola 84 % (95 % IS: 43, 95, v analyze podla protokolu; p=0,005)
pre zaciato¢nych 5 mesiacov kontrolnych vySetreni.

V longitudinalnej kohortnej analyze uskutocnenej pocas kampane hromadného oc¢kovania v
Zanzibare, u€innost’ ochrany po 2 davkach Dukoralu bola 79 % (95 % IS, 47, 92) pre obdobie
kontrolnych vySetreni v trvani 15 mesiacov. Bolo preukdzané, ze za danych podmienok Dukoral
poskytuje okrem priamej ochrany aj znacnu nepriamu (skupinovitl) ochranu.

Uc¢innost’ ochrany Dukoralu proti cholere po opakovanej revakcinacii nebola Studovana.

Immunogenicita
Po peroralnej vakcinacii neboli zistené Ziadne imunologické korelaty ochrany proti cholere. Existuje

slaba koreldcia medzi sérovymi protilatkovymi odpoved’ami, vratane vibriocidnej protilatkovej
odpovede, a ochranou. Ochrannt imunitu pravdepodobne sprostredkuvaju lokalne produkované
sekrec¢né protilatky triedy IgA v Creve.

Vakcina vyvolala reakciu ¢revného antitoxinu triedy IgA u 70 — 100 % ockovanych 0s6b. Sérové
vibriocidalne protilatky proti bakterialnym komponentom boli zaznamenané u 35 — 55 % ockovanych
0s0b a antitoxické protilatky u 78 — 87 % ockovanych osdb. Revakcinacné davka vyvolala
anamnestickt odpoved’ poukazujucu na iminnu pamat’. Odhaduje sa, ze imunologicka pamit’

u dospelych pretrvava najmenej 2 roky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
NeaplikovateI'né.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Neboli uskutocnené ziadne predklinické skusky bezpecnosti vakciny.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

- suspenzia na peroralnu suspenziu:

Dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu dvojsodného
Chlorid sodny

Voda na injekciu

- prasok na peroralnu suspenziu baleny vo vreckach:

Hydrogénuhli¢itan sodny
Kyselina citrénova
Bezvody uhli¢itan sodny
Sacharin sodny

Citrat sodny

Malinova prichut’

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.

Po rozpusteni Sumivého prasku vo vode a pridani suspenzie vakciny sa musi zmes vypit’ do 2 hodin.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovévajte v mraznicke.

Liek v neotvorenej liekovke a vrecku, uchovavany vo vonkajSom obale, je stabilny pri teplotach do
25°C po dobu 14 dni. Na konci tohto obdobia treba liek pouzit’ alebo zlikvidovat'.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Suspenzia vakciny je naplnena v objeme 3 ml do liekoviek (sklo typu I) s gumovou zatkou
(bromobutylovy kaucuk) a uzdverom so zavitom.

Sumivy praSok v mnozstve 5,6 g sa plni do vreciek s vnutornou vrstvou z polyesteru a polyetylénu

nizkej hustoty a s vonkajSou vrstvou z hlinika a polyetylénu nizkej hustoty.

Kazda davka vakciny sa dodava ako jedna liekovka so suspenziou spolu s jednym vreckom Sumivého
prasku.

Velkosti baleni: 1 x 1 davka, 2 x 1 davka, 20 x 1 davka
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom



Sumivy prasok sa na ziskanie tlmivého roztoku musi rozpustit’ priblizne v 150 ml studenej vody.
Liekovku s vakcinou treba jemne pretrepat’ a suspenzia vakciny sa potom prida do tlmivého roztoku

a dokladne sa rozmieSa, aby sa ziskala bezfarebné a mierne opaleskujuca peroralna suspenzia.

Deti vo veku od 2 rokov do menej ako 6 rokov: polovicu tlmivého roztoku vylejte a zvysSnu Cast’ (pribl.
75 ml) zmieSajte s celym obsahom liekovky s vakcinou.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Valneva Sweden AB
S-105 21 Stockholm
Svédsko

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

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/03/263/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 28. aprila 2004

Détum posledného predlzenia registracie: 25. marca 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

MM/RRRR

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov biologickych lie¢iv

Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds allé 16
SE-171 69 Solna
Svédsko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds allé 16

SE-171 69 Solna

Svédsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

o Oficialne uvoPnenie Sarze

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Drzitel’ tohto rozhodnutia o registracii musi informovat’ Europsku Komisiu o planoch, tykajtcich sa
uvedenia lieku do obehu, ktory bol povoleny tymto rozhodnutim.

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti tohto lieku s stanovené v
zozname referencnych datumov Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice

2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)

NeaplikovateI'né.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

DUKORAL - balenie s 1 davkou, balenie s 2 x 1 davkou, balenie s 20 x 1 davkou (vonkajsie
puzdro)

| 1. NAZOV LIEKU

DUKORAL suspenzia a Sumivy prasSok na peroralnu suspenziu
Vakcina proti cholere (inaktivovana peroralna)

2.  LIECIVA

Liec¢iva: 1 davka obsahuje

— 31,25 x 10° baktérii* kazdej z nasledujucich linii V. cholerae O1: Inaba klasicky biotyp
(inaktivovany teplom), Inaba biotyp El Tor (inaktivovany formaldehydom), Ogawa klasicky
biotyp (inaktivovany teplom), Ogawa klasicky biotyp (inaktivovany formaldehydom).

— Rekombinantna podskupina B toxinu cholery (rCTB) 1 mg.

*bakterialny obsah pred inaktivaciou

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodik. DalSie informacie — pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

3 ml suspenzie v liekovke a 5,6 g Sumivého prasku vo vrecku.
1 davka

2 x 1 davka

20 x 1 davka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na peroralne pouzitie.
Pred vypitim zmieSajte suspenziu s timivym roztokom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovéavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm, Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/03/263/001 1 davka
EU/1/03/263/002 2 x 1 davka
EU/1/03/263/003 20 x 1 davka

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

DUKORAL

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
15



SN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

DUKORAL - balenie 20 x 1 davka (vniitorny karton pre 20 liekovek s vakcinou)

| 1. NAZOV LIEKU

DUKORAL suspenzia
Vakcina proti cholere (inaktivovana peroralna)

2.  LIECIVA

Liec¢iva: 1 davka obsahuje

— 31,25 x 10° baktérii* kazdej z nasledujucich linii V. cholerae O1: Inaba klasicky biotyp
(inaktivovany teplom), Inaba biotyp El Tor (inaktivovany formaldehydom), Ogawa klasicky
biotyp (inaktivovany teplom), Ogawa klasicky biotyp (inaktivovany formaldehydom).

— Rekombinantna podskupina B toxinu cholery (rCTB) 1 mg.

*bakterialny obsah pred inaktivaciou

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodik. DalSie informacie — pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

3 ml suspenzie v lickovke.
20 x 1 davka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnatorné pouzitie.
Pred vypitim zmiesSajte suspenziu s timivym roztokom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR
17



[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovéavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm, Svédsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/03/263/003

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

DUKORAL - balenie 20 x 1 davka (vnatorny karton pre 20 vreciek s hydrogénuhli¢itanom
sodnym)

| 1. NAZOV LIEKU

Hydrogenuhli¢itan sodny
Sumivy prasok

| 2.  LIECIVA

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodik. DalSie informacie — pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

20x5,6¢

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na pouzitie s DUKORALOM.
Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm, Svédsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/03/263/003

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

DUKORAL, etiketa v lickovky 1 davka

[1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

DUKORAL suspenzia
Peroralne pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka (3 ml)

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Hydrogenuhli¢itan sodny 5,6 g vo vrecku

[1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Hydrogenuhli€itan sodny Sumivy prasok
Peroralne pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Na pouzitie s DUKORALOM.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP MM/RRRR

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

56¢g

6. INE

Valneva Sweden AB, Svédsko
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

DUKORAL, suspenzia a Sumivy prasok na peroralnu suspenziu
Vakcina proti cholere (inaktivovana peroralna)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tto vakcinu,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Téato vakcina bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

- Postarajte sa o to, aby sa vakcina zmieSala s tlmivym roztokom tak, ako je to opisané v tejto
informdcii. Pozri Cast’ 3.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:
Co je Dukoral a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dukoral
Ako uzivat’ Dukoral

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Dukoral

Obsah balenia a d’alSie informacie

R R

1. Co je Dukoral a na ¢o sa pouziva

Dukoral je peroralna vakcina proti cholere, ktora stimuluje imunologickt ochranu v ¢revach. Vakcina
chrani dospelych a deti od veku 2 rokov proti cholere.

Dukoral sposobuje to, ze vase telo za¢ne produkovat’ svoju vlastnu ochranu pred cholerou. Po prijati
vakciny vase telo zacne vytvarat’ latky, ktoré sa nazyvaju protilatky a ktoré posobia proti baktériam
cholery a toxinu, ktory sposobuje hnacku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dukoral

NeuzZivajte Dukoral:
o ak ste alergicky na ktortikol'vek zo zloziek vakciny (uvedenych v Casti 6) alebo na formaldehyd.
o ak mate akutne zaludoc¢né tazkosti alebo infekciu s horuckou (vakcinaciu je potrebné odlozit)).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Dukoral, obratte sa na svojho lekéra
o ak uzivate lekarsku terapiu, ktord ma vplyv na imunitny systém
¢ ak mate ochorenie imunitného systému (vratane infekcie HIV).
Vakcina Vam moze zabezpecovat’ niz§iu urovenl ochrany ako l'ud’om so zdravym imunitnym
systémom.

Vakcina nezabezpecuje uplnt ochranu a je dolezité dodrziavat’ dietetické a hygienické odporucania na
prevenciu hnackovych ochoreni.

Deti

Nepodavajte tuto vakcinu detom mladsim ako 2 roky, pretoze nebol preskimany ochranny ucinok
v tejto skupine.
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Iné lieky a Dukoral

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte iné lieky v ¢ase od 1 hodiny pred, do 1 hodiny po uziti vakciny.

Dukoral a jedlo a napoje
Vylucte prijem potravy a napojov v ¢ase od 1 hodiny pred, do 1 hodiny po vakcinacii.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tuto vakcinu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov:
Neexistuju ziadne dovody predpokladat’, ze Dukoral bude mat’ vplyv na Vasu schopnost’ viest’
motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dukoral obsahuje sodik
Jedna davka Dukoralu obsahuje priblizne 1,1 g sodika. Vezmite prosim tato skuto¢nost’ do tivahy, ak
ste pacient na diéte, s kontrolovanym obsahom sodika.

3. AKko uzivat’ Dukoral

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam
povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara.
Dospeli a deti vo veku od 6 rokov: Na primarnu vakcinaciu sa podavaju 2 dadvky peroralne (astami),
s odstupom aspoii 1 tyzden (maximdlne 6 tyzdiiov).

e Uzite 1. davku skor ako 2 tyzdne pred odchodom na cestu.

e Uzite 2. davku najmenej 1 tyzden po 1. davke a aspon 1 tyzden pred cestou.
Ochranny ucinok zacina priblizne 1 tyzden po poslednej dévke.
Na trvalu ochranu sa odportca revakcinacia do 2 rokov. Ak ste uzili poslednti davku vakciny pred
menej ako 2 rokmi, jedna ddvka obnovi ochranny G¢inok. Ak od posledného uzitia ddvky vakciny
uplynuli viac ako 2 roky, musi sa zopakovat’ primarna vakcinacia (2 davky).

Deti vo veku od 2 rokov do menej ako 6 rokov: Na primarnu vakcinaciu sa podavaju 3 davky
peroralne, s odstupom aspoii 1 tyzdeni (maximalne 6 tyzdilov). S vakcinou treba rozmiesat’ iba
polovicu mnozstva tlmivého roztoku.

e Podajte dietat'u 1. davku skoér ako 3 tyzdne pred odchodom na cestu.

e Podajte diet’at'u 2. davku najmenej 1 tyzdeii po 1. davke.

e Podajte 3. davku najmenej jeden tyzden po 2. davke a najmenej jeden tyzden pred cestou.
Ochranny ucinok zacina priblizne 1 tyzden po poslednej dévke.
Na trvalt ochranu sa odportica revakcinacia do 6 mesiacov. Ak od poslednej vakcinéacie uplynulo
menej ako 6 mesiacov, jedna davka obnovi ochranny t€¢inok. Ak od poslednej vakcinacie uplynulo
viac ako 6 mesiacov, musi sa zopakovat’ primarna vakcinacia (3 davky).

Suspenzia dodavana v sklenenej lickovke s obsahom jednej davky je belava suspenzia. Kazda
liekovka sa dodava s balenim s jednym vreckom, ktoré¢ obsahuje biely Sumivy prasok
hydrogénuhli¢itanu sodného. Sumivy prasok musi byt rozpusteny v pohari studenej vody, a vysledny
tlmivy roztok sa ma zmiesat’ so suspenziou. Je dolezité pouzit’ timivy roztok, pretoze chrani vakcinu
proti zaludocnej kyseline.

Celu zmes vypite do 2 hodin po zmieSani s tlmivym roztokom.
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Pokyny na pouzitie:

. opatrne vypite
prasok Y pretrepte U miesat y do 2 hodin

1. Na pripravu tlmivého roztoku opatrnym mieSanim rozpustite Sumivy prasok v pohari studenej
vody (pribl. 150 ml).
Nepouzivajte ziadnu int tekutinu.
Deti od 2 rokov do menej ako 6 rokov: vylejte polovicu timivého roztoku.

2. Liekovka s lickom Dukoral® pretrepte (1 lickovka = 1 davka).

3. Nalejte obsah lickovke so suspenziou Dukoral® do pohara s timivym roztokom (pozri bod 1).
Zmes opatrnym mieSanim premiesajte.

4. Celt zmes vypite do 2 hodin. 1 hodinu pred vypitim zmesi ani 1 hodinu po vypiti zmesi nejedzte
ani nepite.

Ak uZijete viac Dukoralu, ako mate

Ak uzijete davky v kratSom Case ako jeden tyzden, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru.

Ked'Ze jedna lickovka Dukoralu obsahuje len jednu davku, predavkovanie je nepravdepodobné.

Ak ste naraz uzili viac ako jednu davku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete uzit’ Dukoral

Mozete uzit’ 2. davku Dukoralu do 6 tyzdnov po 1. davke (deti vo veku od 2 rokov do menej ako 6
rokov musia uzit’ 3 davky). Ak uplynulo viac ako 6 tyzdiov, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tejto vakciny, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj Dukoral méze sposobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite sa obrat’te na svojho lekara ak sa u vas prejavia nasledovné zavazné vedlajsie ucinky:

o tazka hnacka so stratou vody

e zavazné alergické reakcie sposobujuce opuch tvare alebo hrdla a dychavicnost.

Dalsie vedlajsie uéinky:
Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mdzu postihovat't menej ako 1 zo 100 0sob)
e hnacka, zalidoc¢né bolesti, zaludocné kice, klokotanie v zaltidku, nafuknuty zaladok, zalido¢né
plyny a celkova zalido¢na nevolnost’
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e bolesti hlavy

Zriedkavé vedlajsie uCinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
e horucka
e celkovy pocit nepohodlia, choroby, zavraty
e nauzea (nevolnost), vracanie, strata chuti do jedla alebo nechutenstvo
e opuch a podrazdenie v nose a kasel

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mdzu postihovat't menej ako 1 z 10 000 o0sob)
o vyrazky

bolest’ v krku, zniZené vnimanie chuti

unava/pocit unavenosti

potenie, trasenie

bolesti kibov

nespavost’

Dalsie vedlajsie u¢inky (nezname z dostupnych udajov)
o chripkové priznaky, bolesti na hrudniku, triaska, celkova bolest’, slabost’
zihl'avka, svrbenie
opuch lymfatickych uzlin
znecitlivenie alebo pocit mravéenia
vysoky krvny tlak

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatela. Vedl'ajSie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dukoral

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspirécie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovéavajte v mraznicke.

Liek v neotvorenej liekovke a vrecku, uchovavany vo vonkajSom obale, je stabilny pri teplotdch do
25 °C po dobu 14 dni. Na konci tohto obdobia treba liek pouzit’ alebo zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Poziadajte lekarnika o informéaciu,
ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz neuzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dukoral obsahuje

o Lieciva su:
31,25 x 109 baktérii* kazdej z nasledujucich linii V. cholerae O1: Inaba klasicky biotyp
(inaktivovany teplom), Inaba biotyp El Tor (inaktivovany formaldehydom), Ogawa klasicky biotyp
(inaktivovany teplom), Ogawa klasicky biotyp (inaktivovany formaldehydom).
Rekombinantna podskupina B toxinu cholery (rCTB) 1 mg.
*bakterialny obsah pred inaktiviciou
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. Dalsie zlozky suspenzie vakciny su dihydrogenfosforeénan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny,
chlorid sodny a voda na injekciu.

o Sumivy prasok obsahuje hydrogenuhli¢itan sodny, kyselinu citrénovi, uhli¢itan sodny, sacharin
sodny, natriumcitrat a malinovu prichut’.

Ako vyzera Dukoral a obsah balenia
Dukoral ma formu suspenzie a Sumivého prasku na peroralnu suspenziu. Suspenzia je belava suspenzia
balena v liekovke. Sumivy prasok je bielej farby s malinovou prichut'ou, baleny vo vreckach.

Dukoral sa doddva v baleniach po 1, 2 a 20 davkach. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Valneva Sweden AB, 105 21 Stockholm, Svédsko.
infodukoral@yvalneva.com

Vyrobca

Valneva Sweden AB, Gunnar Asplunds all¢ 16, SE-171 69 Solna, Svédsko.

Tato pisomna informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato informacia pre pouzivatela je k dispozicii vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke
Eurépskej agentury pre lieky.
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