PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ervebo injek¢ény roztok

ockovacia latka proti zairskej ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP, ziva)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

ockovaciu latku proti zairskej ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP'2 7iv4, atenuovan4) > 72 miliénov pfu’

'Rekombinantny virus vezikularnej stomatitidy (rVSV), kmei Indiana s odstranenym obalovym
glykoproteinom (G) VSV nahradenym povrchovym glykoproteinom (GP) virusu zairskej eboly
(ZEBOV) kmen Kikwit 1995

2Vytvorené na bunkach Vero

3pfu = plakotvorné jednotky

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (genetically modified organisms, GMO).
Tato ockovacia latka obsahuje stopové mnozstvo bielkoviny z ryze. Pozri Cast’ 4.3.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

Roztok je bezfarebna az slabo hnedo-zIta tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ervebo je indikované na aktivnu imunizaciu os6b vo veku 1 rok alebo starsich na ochranu pred
virusovym ochorenim ebola (Ebola Virus Disease, EVD) vyvolanym virusom zairskej eboly (pozri
Casti4.2,4.4a5.1).

Ervebo sa ma pouzivat’ v sulade s oficialnymi odporucaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ervebo ma podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Davkovanie

Osoby vo veku 1 rok alebo starSie: jedna davka (1 ml) (pozri Cast’ 5.1).

Posilnovacia davka

Potreba a vhodné nacasovanie posiliiovacej davky (posiliiovacich davok) neboli stanovené.

V stucasnosti dostupné udaje si zahrnuté v Casti 5.1.

Pediatricka populacia

Davkovanie u deti vo veku 1 az 17 rokov je rovnaké ako u dospelych (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Ervebo sa nema pouZzivat’ u deti vo veku menej ako 1 rok, pretoZze bezpecnost’, imunogenita a i¢innost’
neboli stanovené (pozri Casti 4.8 a 5.1).



Spbsob podavania

Opatrenia pred podanim ockovacej latky, pozri Cast’ 4.4.

Opatrenia na rozmrazovanie, zaobchadzanie a likvidaciu oCkovacej latky, pozri Cast’ 6.6.

Ervebo sa ma podavat’ intramuskularne. Uprednostiiovanym miestom podania je deltoidné oblast’
nedominantného ramena alebo horna anterolateralna oblast’ stehna. O¢kovacia latka sa nesmie podat’
intravaskularne. Pre subkutanne alebo intradermalne podanie nie su k dispozicii ziadne tdaje.

Miesto podania ockovacej latky alebo akékol'vek pluzgiere sa musia prekryt vhodnou naplast'ou
(napr. akoukol'vek vankusikovou néplast'ou alebo gazou a leukoplastom). Poskytuje to fyzicka bariéru
na ochranu pred priamym kontaktom (pozri Casti 4.4 a 5.3). Naplast’ sa moZze odstranit’, ak nedochadza

k viditeI'nému tniku tekutiny.

Ockovacia latka sa nesmie miesat’ v tej istej injekcnej striekacke so Ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami alebo liekmi.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€iva, na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na
bielkovinu z ryze uvedenu v Casti 2.

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 Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Po podani oc¢kovacej latky sa odportica pozorné sledovanie o¢kovanych osdb kvoli skorym prejavom
anafylaxie alebo anafylaktoidnych reakcii. Tak ako pri vSetkych injekéne poddvanych ockovacich
latkach, vzdy musi byt’ ihned’ k dispozicii primerana liec¢ba a lekarsky dohl’ad pre pripad
anafylaktickej udalosti po podani ockovacej latky.

Trvanie ochrany

Ockovanie Ervebom nemusi mat’ za nasledok ochranu vietkych otkovanych osob. U¢innost
ockovacej latky u dospelych bola preukazana v obdobi > 10 az < 31 dni po ockovani, trvanie ochrany
vSak nie je zname (pozri ¢ast’ 5.1). Pouzivanie inych opatreni na kontrolu eboly sa preto nema
prerusit’.

Ockovanie osob, ktoré boli v kontakte s pripadmi eboly sa ma vykonat’ ihned’ ako je to mozné (pozri
Cast’ 5.1).

Standardné opatrenia pri starostlivosti o pacientov so zndmym ochorenim ebola alebo s podozrenim na
toto ochorenie

Ockovanie Ervebom nevylucuje potrebu pouzitia Standardnych opatreni pri starostlivosti o pacientov
so znamym ochorenim ebola alebo s podozrenim na toto ochorenie. VSetci zdravotnicki pracovnici
a ini pomocni poskytovatelia, ktori boli zaockovani, nemaju po ockovani menit’ svoje postupy
tykajuce sa bezpecného podavania o¢kovacej latky, hygieny a pouZivania osobnych ochrannych
prostriedkov (OOP).



Zdravotnicki pracovnici, ktori sa staraju o pacientov s podozrenim na virus eboly alebo s potvrdenym
virusom eboly, maji uplatnovat’ d’alSie opatrenia na kontrolu infekcie, aby zabranili kontaktu s krvou
a telesnymi tekutinami pacienta a s kontaminovanymi povrchmi alebo materialmi, ako st obleCenie

a postel'nd bielizefi. So vzorkami od 'udi a zvierat uréenymi na vysetrenie infekcie virusom eboly ma
zaobchadzat’ vySkoleny personal a vzorky maju byt spracovavané len vo vhodne vybavenych
laboratdriach.

Osoby podavajuce ockovaciu latku maju poucit’ ockované osoby, aby sa nad’alej chranili pomocou
vhodnych opatreni.

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

Bezpecnost’ a ucinnost’ Erveba neboli hodnotené u 0séb s oslabenym imunitnym systémom. Osoby
s oslabenym imunitnym systémom nemusia na Ervebo odpovedat’ rovnako ako osoby s normalnou
funkciou imunitného systému. Ako preventivne opatrenie sa odporuca vyhnut’ sa pouzitiu Erveba
u 0s6b so znamymi stavmi spojenymi s oslabenim imunitného systému alebo ktoré dostavaja
imunosupresivnu liecbu, vratane nasledujtcich stavov:

o Zavazna humoralna alebo bunkova (primarna alebo ziskana) imunodeficiencia, napr. zavazna
kombinovana imunodeficiencia, agamaglobulinémia a AIDS alebo symptomaticka infekcia
HIV. Hrani¢na hodnota poctu CD4+ T-lymfocytov pre pouzitie u asymptomatickych HIV-
pozitivinych os6b nebola stanovena.

o Prebiehajica liecba imunosupresivami vratane vysokych davok kortikosteroidov. Netyka sa to
0s0b, ktoré dostavaju lokalne kortikosteroidy, inhala¢né kortikosteroidy alebo nizku davku
parenteralnych kortikosteroidov (napr. na profylaxiu astmy alebo substitu¢nt liecbu).

o Ochorenia krvi ako st leukémia, lymféomy akéhokol'vek typu alebo iné¢ maligne novotvary
postihujice hematopoeticky a lymfaticky systém.
o Vrodena alebo dedicna imunodeficiencia v rodinnej anamnéze, pokial’ sa nepreukaze normalna

funkcia imunitného systému potencialneho prijemcu ockovacej latky.

Gravidné a dojCiace zeny

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouzivaniu Erveba pocas gravidity. Pozri Cast’ 4.6.
Prenos

Virus ockovacej latky moze byt pritomny v biologickych tekutinach ako st krv, mo¢, sliny, sperma,
vaginalne tekutiny, komorovy mok, materské mlieko, stolica, pot, plodova voda a placenta.

V klinickych §tadiach bola v plazme vacsiny dospelych ucastnikov pomocou PCR zistena RNA virusu
ockovacej latky. RNA virusu ockovacej latky bola detegovana predovsetkym v 1. az 7. dni. U 19

7 299 dospelych ucastnikov bolo pomocou PCR zistené vylucovanie virusu ockovacej latky mocom
alebo slinami a u 4 z 10 dospelych ucéastnikov koznymi vezikulami. U jedného i¢astnika zo Styroch
bola v 12. dent po podani oc¢kovacej latky zistena RNA virusu ockovacej latky v koznych vezikulach.

Vakcinova virémia a vyluovanie virusu sa v §tadii fazy 1 pozorovali CastejSie (28/39) u deti

a dospievajucich vo veku 6 az 17 rokov v porovnani s dospelymi. V naslednej stadii fazy 2 sa

u 31,7 % (19/60) deti a dospievajucich vo veku 1 az 17 rokov zaradenych do podstadie o vylu¢ovani
preukazalo vylucovanie virusu ockovacej latky v slinach po ockovani. VyluCovanie virusu sa
pozorovalo CastejSie v 7. defl a potom klesalo, pricom v 56. defi nebolo zistené Ziadne vylucovanie.

Prenos virusu oc¢kovacej latky pri blizkom osobnom kontakte sa povazuje za teoreticky mozny.
Prijemcovia o¢kovacej latky sa maji vyhnat' blizkemu kontaktu s vysokorizikovymi osobami

a vystaveniu vysokorizikovych osob krvi a telesnym tekutindm minimalne 6 tyzdiov po ockovani.
Medzi vysokorizikové osoby patria:

o osoby s oslabenym imunitnym systémom a osoby dostavajuce imunosupresivnu lie¢bu (pozri
Cast’ vyssie),



o gravidné alebo dojCiace zeny (pozri Cast’ 4.6),
. deti vo veku < 1 rok.

Osoby, u ktorych sa po podani ockovacej latky objavi vezikularna vyrazka, si maju vezikuly prekryt,
kym sa nezahoja, aby sa minimalizovalo riziko mozného prenosu virusu ockovacej latky cez otvorené
vezikuly. Kontaminované naplasti sa musia zlikvidovat’ podl'a inStitucionalnych usmerneni alebo
postupu WHO na nakladanie s odpadom zo zdravotnej starostlivosti. Pozri ¢ast’ 5.3.

Rodicia a opatrovatelia mladych ockovanych os6b maji minimalne 6 tyzdiov po ockovani dodrziavat’
starostliva hygienu, najmi pri manipulacii s telesnym odpadom a tekutinami. Jednorazové plienky je

mozné zabalit’ do dvojitych plastovych vriec a vyhodit’ do domového odpadu. Pozri ¢ast’ 5.3.

Neumyselny prenos virusu o¢kovacej latky na zvierata a hospodarske zvierata je tiez teoreticky
mozny, pozri nizsie.

Osoby, ktorym bolo podané Ervebo, nesmu darovat’ krv minimalne 6 tyzdiiov po ockovani.

Prenos na zvierata a hospodarske zvierata

Prenos virusu ockovacej latky pri blizkom kontakte s hospodarskymi zvieratami sa povazuje za
teoreticky mozny. Prijemcovia ockovacej latky sa maji pokusit’ predist’ vystaveniu hospodarskych
zvierat krvi a telesnym tekutinam minimalne 6 tyzdiov po o¢kovani. Osoby, u ktorych sa po podani
ockovacej latky objavi vezikularna vyrazka, si maju vezikuly prekryt, kym sa nezahoja.
Kontaminované naplasti sa musia zlikvidovat’ podl'a inStitucionalnych usmerneni alebo postupu WHO
na nakladanie s odpadom zo zdravotne;j starostlivosti. Pozri Cast’ 5.3.

Sucasné ochorenie

Podanie ockovacej latky sa ma odlozit’ u osdb, ktoré maju stredne zavazné alebo zavazné febrilné
ochorenie. Pritomnost’ miernej infekcie nema viest’ k odloZeniu ockovania.

Trombocytopénia a koagulaéné ochorenia

Ockovacia latka sa ma podavat’ s opatrnostou osobam s trombocytopéniou alebo akymkol'vek
koagulaénym ochorenim, pretoze u tychto 0sd6b moze dojst’ po intramuskularnom podani ku krvacaniu
alebo tvorbe podliatin.

Ochrana proti ochoreniu spdésobenému filovirusmi

Ockovacia latka nezabrani ochoreniu spdsobenému inymi filovirusmi ako je virus zairskej eboly.

Vplyv na sérologické vySetrenie

Osoby, ktorym bolo podané Ervebo, mézu mat’ pozitivny vysledok vySetrenia na nukleové kyseliny
pre glykoprotein (GP) virusu eboly, antigény alebo protilatky proti GP eboly, ktoré su cielovymi
latkami pre urcité diagnostické vySetrenia na virus eboly. Diagnostické vySetrenie na virus eboly sa
ma preto zameriavat’ na ne-GP Casti virusu eboly.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne interak¢éné $tadie.



Kedze k dispozicii nie st ziadne udaje o sibeznom podani Erveba s inymi o¢kovacimi latkami,
subezné pouzitie Erveba s inymi o¢kovacimi latkami sa neodporuca.

Stbezne s Ervebom sa nema podavat’ imunoglobulin (IG), transfuzia krvi alebo krvnej plazmy.
Podanie imunoglobulinov, transfizia krvi alebo krvnej plazmy podana 3 mesiace pred alebo az do 1
mesiaca po podani Erveba mo6ze ovplyvnit’ o¢akdvani imunitni odpoved’.

Nie je zname, ¢i sibezné podanie antivirotik, vratane interferéonov, moéze ovplyvnit replikaciu
a ucinnost’ virusu oc¢kovacej latky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii je obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti Erveba
u gravidnych Zien, alebo u Zien, ktoré otehotneli po podani o¢kovacej latky. Bezpecnost’ Erveba
nebola u gravidnych Zien stanovena.

Kedze dostupné udaje stt obmedzené, vratane malého poctu pripadov, pri vyvodzovani zaverov sa ma
postupovat’ opatrne. Nedostatok spolahlivych udajov tykajucich sa vychodiskovych mier gravidit

a vysledkov gravidit v dotknutych regionoch tiez sposobuje, Ze kontextové hodnotenie udajov je
narocné.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé Gi¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouzivaniu Erveba pocas gravidity. Vzhl'adom na
zavaznost’ EVD sa vSak ockovanie nema odopriet’, ak existuje zjavné riziko vystavenia sa infekcii

virusom eboly.

Gravidite sa ma predist’ 2 mesiace po ockovani. Zeny v reprodukénom veku maji pouzivat’ ucinna
metodu antikoncepcie.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa virus o¢kovacej latky vylucuje do I'udského mlieka.

Riziko pre novorodencov/dojcata sa pri dojéeni ockovanymi matkami neda vylucit.

Hodnotenie virusu ockovacej latky v mlieku zvierat nebolo vykonané. Ked sa Ervebo podavalo
samiciam potkanov, boli u potomkov zistené protilatky proti virusu ockovacej latky, pravdepodobne
vd’aka ziskaniu materskych protilatok placentairnym prenosom pocas gravidity a doj¢enim. Pozri ¢ast’
5.3.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo nepodat’ Ervebo sa mé urobit’ po zvazeni prinosu dojCenia pre
diet’a a prinosu lieCby pre Zenu. Za urcitych okolnosti, ak st alternativne spdsoby dojcenia obmedzené,
sa maju zohl'adnit’ bezprostredné potreby a zdravotné prinosy pre doj¢ené diet'a v porovnani

s matkinou potrebou Erveba. Obe mo6zu predstavovat’ nevyhnutné potreby, ktoré sa maja pred
ockovanim matky zvazit'.

Fertilita

K dispozicii nie st ziadne udaje o u¢inkoch na fertilitu u l'udi.

Stidie na zvieratach u samic potkana nenaznacuju Skodlivé ucinky (pozri Cast’ 5.3).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ervebo nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektoré ucinky uvedené v Casti 4.8 ,,Neziaduce ucinky* v§ak mézu docCasne ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

Anafylaxia bola v klinickych stadiach hlasena pre vsetky vekové skupiny vel'mi zriedkavo
(< 1/10 000).

U dospelych vo veku 18 rokov a starSich boli najcastejSie neziaduce reakcie v mieste vpichu hlasené
po ockovani Ervebom bolest’ v mieste vpichu (70,3 %), opuch v mieste vpichu (16,7 %) a erytém

v mieste vpichu (13,7 %). NajcCastejSie systémové neziaduce reakcie boli bolest’ hlavy (55,1 %),
pyrexia (39,2 %), myalgia (32,5 %), somnolencia, znizena aktivita, unava (25,5 %), artralgia (18,6 %),
zimnica (16,7 %), znizena chut’ do jedla (15,2 %), abdominalna bolest’ (13,0 %), nauzea (9,5 %),
artritida (3,7 %), vyrazka (3,6 %), hyperhidroza (3,2 %) a tvorba vredov v tstach (2,2 %). Vo
vSeobecnosti boli tieto reakcie hlasené do 7 dni po ockovani, boli miernej az stredne zavaznej intenzity
a mali kratke trvanie (menej ako 1 tyzden).

U deti a dospievajucich vo veku 1 az 17 rokov boli najcastejsie neziaduce reakcie v mieste vpichu
hlasené po oc¢kovani Ervebom bolest’ v mieste vpichu (41,6 %), svrbenie v mieste vpichu (4,1 %),
opuch v mieste vpichu (3,0 % ) a erytém v mieste vpichu (0,5 %). Najcastejsie systémové neziaduce
reakcie boli pyrexia (62,2 %), bolest’ hlavy (45,7 %), somnolencia, zniZzena aktivita, inava (23,5 %),
znizena chut’ do jedla (23,4 %), myalgia (15,8 %), zavrat (9,9 %), pla¢ (6,4 %) a tvorba vredov

v ustach (2,5 %). Vo vSeobecnosti boli tieto reakcie hlasené do 7 dni po ockovani a boli miernej az
stredne z&vaznej intenzity.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencie su hlasené ako:

vel'mi casté (> 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),

nezname (neda sa urcit’ z dostupnych udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.

Osoby vo veku 1 rok a starsie
Tabul’ka 1 ukazuje neziaduce reakcie pozorované u prijemcov Erveba.

Pre dospelych st uvedené frekvencie zalozené na vyssej frekvencii hlasenej v placebom
kontrolovanych randomizovanych Studiach fazy 2/3, v Protokole 009, Protokole 012 a Protokole 016,
ktoré celkovo zahfnali 2 143 o0so6b.

Pre deti a dospievajucich zodpovedaji uvedené frekvencie frekvencidm pozorovanym

v Protokole 016, placebom kontrolovanej randomizovanej §tadii fazy 2, ktora zahtiala celkovo 609
0s0b (vratane 95 deti vo veku od 1 do 3 rokov, 310 deti vo veku od 3 do 11 rokov a 204 deti vo veku
od 12 do 17 rokov).



Tabul’ka 1: TabuPkovy zoznam neZiaducich reakcii u 0sob vo veku 1 rok a starSich

Trieda organovych NeZiaduce reakcie Frekvencia
systémov podla Deti a dospievajuci' Dospeli*
databazy MedDRA

Poruchy imunitného
systému

anafylakticka reakcia

vel'mi zriedkavé

vel'mi zriedkavé

Poruchy nervového
systému

bolest’ hlavy

vel'mi Casté

vel'mi Casté

zavrat

Casté

Casté

Poruchy
gastrointestinalneho

abdominalna bolest’

vel'mi Casté

vel'mi Casté

znizena chut’ do jedla

vel'mi Casté

vel'mi Casté

traktu nauzea Casté Casté
Poruchy koze tvorba vredov v ustach Casté Casté
a podkozného tkaniva vyrazka® ziadne Casté
Poruchy kostrovej artralgia® Casté vel'mi Casté
a svalovej sustavy myalgia vel'mi Casté vel'mi Casté
a spojivového tkaniva artritida® NA Casté
Celkové poruchy pyrexia vel'mi Casté velmi Casté
a reakcie v mieste somnolencia’ vel'mi Casté vel'mi Casté
podania zimnica vel'mi dasté vel'mi dasté
plag Casté NA*

bolest’ v mieste vpichu

vel'mi Gasté

vel'mi Gasté

erytém v mieste vpichu

menej Casté

vel'mi Casté

svrbenie v mieste Casté Casté
vpichu

opuch v mieste vpichu Casté vel'mi Casté
hyperhidréza (potenie) Casté Casté

SPozri opis vybranych neZiaducich reakcii.
Zahftia: somnolenciu, zniZenu aktivitu a tnavu.

INA (not applicable; neaplikovatelné): nehodnotené pre tito populaciu.

Neziaduce reakcie abdominalna bolest, nauzea, vyrazka, artralgia, zimnica a hyperhidréza sa vyskytli s rozdielom < 5 % medzi skupinou

s ockovacou latkou a placebom.

*Neziaduce reakcie zavrat a svrbenie v mieste vpichu sa vyskytli s rozdielom < 5 % medzi skupinou s ockovacou latkou a placebom.

Pyrexia bola hlasena CastejSie u mladsich deti vo veku 1 az < 3 roky (83,2 %) v porovnani s detmi vo
veku 3 az < 12 rokov (64,8 %), dospievajicimi vo veku 12 az 17 rokov (48,3 %) a dospelymi

(39,2 %). Inak bol bezpecnostny profil Erveba u deti a dospievajticich vo veku 1 az 17 rokov vo
vSeobecnosti podobny profilu pozorovanému u dospelych.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Artralgia a artritida;

Artralgia bola vo vSeobecnosti hlasena poc¢as prvych niekol’kych dni po ockovani, mala miernu az
stredne zdvaznu intenzitu a odznela do jedného tyzdia po vyskyte. Artritida (artritida, kibovy vypotok,
opuch kibov, osteoartritida, monoartritida alebo polyartritida) bola vo vieobecnosti hlasena pocas
prvych niekol’kych tyzdiov po o¢kovani. V klinickych §tadiach, v ktorych bola hlasena artritida, bol
median nastupu medzi 10 az 12 ditami (rozsah od 0 do 25 dni). V klinickych §tadiach hlésili ucastnici
artritidu s frekvenciou, ktora sa pohybovala od 0 % v niekol’kych protokoloch az do 23,5 % v jednej
studii fazy 1. Vacsina reakcii artritidy bola miernej az strednej zavaznosti. Medidn trvania artritidy

v klinickych §tudiach, v ktorych bola artritida hlasena, sa pohyboval od 2 dni do 81,5 dni (vratane
trvania rekurentne;j artritidy), maximalne 330 dni. Dovody rozdielov v hlaseni artritidy v studiach nie
st zname, mozu vSak byt sposobené rozdielmi v populaciach studie alebo v hlaseni vysledkov.

V studii fazy 1 s najvy$Sou mierou artritidy malo 6 z 24 pacientov (25 %), ktori hlasili po oc¢kovani
artritidu, pretrvavajice priznaky tykajice sa kibov dva roky po otkovani. Pri malom poéte G¢astnikov
sa virus otkovacej latky ziskal zo vzoriek kibového vypotku, ¢o poukazuje na proces vyvolany

virusom po oc¢kovani.




Vyrazka

Vyrazka bola v klinickych $tidiach opisana viacerymi spdsobmi zahffhajucimi generalizovana vyrazku
(2,3 %), vezikularnu vyrazku (0,5 %), dermatitidu (0,3 %) alebo koznt1 vaskulitidu (0,01 %). V inych
studiach bola vyrazka hlasena s medianom nastupu 7,5 az 10,5 dni (rozsah od 0 do 47 dni). Median
trvania bol medzi 6 a 18 diami. U 6 z 18 testovanych ucastnikov sa virus o¢kovacej latky zistil vo
vyrazkach (opisanych ako dermatitida, vezikuly alebo 1ézie koznej vaskulitidy), ¢o poukazuje na
proces vyvolany virusom po ockovani.

Prechodné znizenie poctu leukocytov

V studiach fazy 1/2 sa vel'mi Casto pozorovali prechodné zniZenia poctu lymfocytov, neutrofilov

a celkového poctu bielych krviniek pocas prvych 3 dni po ockovani; tieto neziaduce reakcie sa vo
vSeobecnosti upravili po prvom tyzdni po o¢kovani. V §tadiach fazy 1/2 neboli pozorované Ziadne
neziaduce reakcie v podobe infekcii.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. V pripade predavkovania sa odportica sledovanie
zivotnych funkecii a pripadna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oc¢kovacie latky, virusové oCkovacie latky, ATC kod: JO7BX02
Mechanizmus tc¢inku

Ervebo pozostava z vektora obsahujliiceho zZivy, atenuovany rekombinantny virus vezikularnej
stomatitidy, ktory exprimuje gén glykoproteinového obalu virusu zairskej eboly
(rVSVAG-ZEBOV-GP). Imunizacia touto ockovacou latkou vedie k imunitnej odpovedi a ochrane
pred ochorenim vyvolanym virusom zairskej eboly (EVD). Relativny prispevok prirodzene;j,

humoralnej a bunkami sprostredkovanej imunity na ochranu pred virusom zairskej eboly nie je znamy.

Klinickd imunogenita a uéinnost’

Program klinického vyvoja zahtnal Sest’ klinickych stadii fazy 2/3 (protokoly 009, 012, 016 a 018).
VSetci tcastnici dostali jednu davku ockovacej latky s vynimkou podskupiny tcastnikov
v Protokole 002 (n = 30) a Protokole 016 (n = 399), ktori dostali dve davky.

Klinicka ucinnost
Klinicka t¢innost’ Erveba u dospelych bola hodnotena v Protokole 010.

Protokol 010 (Stadia o¢kovania okruhu 'udi) bol otvorenou §tidiou ockovania okruhu I'udi (ockovanie
0s0b, ktoré boli v kontakte s osobami so zdokumentovanou ebolou a o¢kovanie 0s6b v kontakte

s tymito osobami [contacts and contacts of contacts, CCC]) fazy 3, ktora hodnotila uc¢innost’

a bezpecnost’ Erveba v Guinei. V tejto stidii bolo 9 096 ucastnikov vo veku > 18 rokov, ktori boli
povazovani za CCC s osobami so zdokumentovanou laboratérne potvrdenou EVD, randomizovanych
na okamzité (4 539 ucastnikov v 51 skupinach) alebo o 21 dni oneskorené (4 557 ucastnikov v 47
skupinach) o¢kovanie Ervebom. Z tychto 9 096 uc¢astnikov dostalo 4 160 Ervebo (2 119 ucastnikov
bolo ockovanych okamzite a 2 041 tcastnikov bolo ockovanych oneskorene). Median veku CCC so
suhlasom bol 35 rokov. Kone¢na primarna analyza zahinala 2 108 ucastnikov (51 skupin) v skupine


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

s okamzitym oc¢kovanim a 1 429 u¢astnikov (46 skupin) vhodnych a so suhlasom v den 0 v skupine
s oneskorenym oc¢kovanim.

Konec¢na primarna analyza bola zamerana na vyhodnotenie ucinnosti proti laboratérne potvrdene;j
EVD porovnanim vyskytu pripadov, ktoré sa vyskytli 10 az 31 dni po randomizacii u 0s6b, ktoré boli
oCkované v okruhu s okamzitym ockovanim, oproti vyskytu pripadov u ucastnikov, ktori boli zahrnuti
do skiigania v defi 0 do okruhu 0s6b s oneskorenym ockovanim. Uginnost’ o&kovacej latky bola 100 %
(neprispdsobeny 95 % IS: 63,5 % az 100 %; 95 % IS prispdsobeny na opakovanie: 14,4 % az 100 %)
(0 pripadov v skupine s okamzitym ockovanim; 10 pripadov v 4 okruhoch s oneskorenym
o¢kovanim). Randomizécia sa ukonéila po predbeznej analyze s p = 0,0036, ktora nespliiala vopred
stanovenu hladinu alfa 0,0027. Z 10 pripadov 7 bolo v kontakte a 3 boli v kontakte s osobami, ktoré
boli v kontakte s osobami so zdokumentovanou ebolou. VzhI'adom na metodologické obmedzenia

a vynimoc¢né okolnosti, ktoré sa vyskytli poc€as Studie, pretrvavaji nejasnosti pokial’ ide o Giroven,
trvanie a typ ochrany.

Klinickd imunogenita

Imunologické korelaty ochrany neboli definované.

Protokol 009, nazvany Partnerstvo pre vyskum ockovacich latok proti ebole v Libérii (Partnership for
Research on Ebola Vaccines in Liberia, PREVAIL) bol randomizovanou, dvojito zaslepenou,
placebom kontrolovanou $tadiou fazy 2, ktora hodnotila bezpecnost’ a imunogenitu potencialnych
ockovacich latok proti ebole vratane Erveba. Tato stadia porovnavala Ervebo s placebom obsahujucim
fyziologicky roztok u 1 000 dospelych vo veku > 18 rokov v Libérii.

Protokol 011, nazvany Studia v Sierra Leone na zavedenie ockovacej latky proti ebole (Sierra Leone
Study to Introduce a Vaccine against Ebola, STRIVE) bol randomizovanou, otvorenou $tudiou fazy
2/3, ktora hodnotila bezpecnost’ a imunogenitu Erveba u dospelych vo veku > 18 rokov pracujucich

v zariadeniach zdravotnej starostlivosti alebo na priamych aktivitach stuvisiacich s odpoved’ou na
ebolu v Sierra Leone. V tejto Studii bolo zahrnutych 8 673 dospelych tcastnikov a 8 651 s platnym
suhlasom randomizovanych na okamzité (do 7 dni od zaradenia) alebo oneskorené (18 az 24 tyzdnov
po zaradeni) o¢kovanie Ervebom. PodStidia imunogenity zahtnala 508 ucastnikov, ktori boli o¢kovani
a poskytli vzorky na hodnotenie imunogenity.

Protokol 012 bol randomizovanou, dvojito zaslepenou, placebom kontrolovanou stidiou fazy 3, ktora
hodnotila bezpecnost’ a imunogenitu troch konzistentnych Sarzi a Sarze s vysokou davkou (priblizne
patnasobne vyssou ako davka v konzistentnych Sarzach a ako davka pouzita v inych Stadiach fazy 2/3)
Erveba v porovnani s placebom obsahujucim fyziologicky roztok. Celkovo 1 197 zdravych Gcastnikov
vo veku 18 aZ 65 rokov bolo zaradenych v Spojenych $tatoch americkych, Kanade a Spanielsku.

Protokol 016, nazvany Partnerstvo pre vyskum ockovania proti ebole (Partnership for Research on
Ebola VACcination, PREVAC) bol randomizovanou, dvojito zaslepenou, placebom kontrolovanou
studiou fazy 2, ktora hodnotila bezpe¢nost’ a imunogenitu Erveba u i¢astnikov, ktori dostali: jednu
davku Erveba a placebo obsahujuce fyziologicky roztok podané s odstupom 56 dni, dve davky Erveba
podané s odstupom 56 dni alebo dve davky placeba obsahujiceho fyziologicky roztok. Do tejto Stidie
bolo zaradenych 998 deti a dospievajucich vo veku 1 az 17 rokov a 1 004 dospelych vo veku 18 rokov
a starSich v Guinei, Libérii, Mali a Sierra Leone.

Protokol 018 bol otvorenou §tadiou fazy 3 vykonanou v Guinei, hodnotiacou bezpecnost’

a imunogenitu Erveba u ockovanych osob vo veku 18 rokov a starSich pracujucich v prvej linii, ktora
bola uskuto¢nena ako ¢ast’ B §tudie o¢kovania okruhu I'udi fazy 3 v Protokole 010. V tejto studii bolo
celkovo zahrnutych 2 115 tcastnikov a tiCastnikov ockovanych Ervebom bolo 2 016. Podstudia
imunogenity zahtiiala 1 217 tc¢astnikov, ktori boli ockovani a poskytli vzorky na hodnotenie
imunogenity.

Udaje o imunogenite sa ziskali v Protokole 009 v Libérii, Protokole 011 v Sierra Leone, Protokole 012
v Spojenych statoch, Kanade a Eurdpe, Protokole 016 v Guinei, Libérii, Mali a Sierra Leone
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a Protokole 018 v Guinei. OZarovanie vzoriek (z regionov postihnutych prepuknutim eboly) gama
ziarenim sa vykonalo na zniZenie rizika infekcie laboratérnych pracovnikov divokym typom virusu
eboly, ale zvysilo imunitné odpovede v glykoproteinovej enzymovej imunosorbentnej analyze
(glycoprotein enzyme linked immunosorbent assay, GP-ELISA) pred o¢kovanim priblizne o 20 %
a znizilo imunitné odpovede v GP-ELISA a neutraliza¢nom teste redukcie plakov (plaque reduction
neutralisation test, PRNT) po oc¢kovani priblizne o 20 %. Vzorky z Protokolu 012 neboli oziarené
gama ziarenim. Absencia ozarovania gama ziarenim, nizsia vychodiskova séropozitivita a d’alsie
faktory viedli k vysSej imunitnej odpovedi v Protokole 012.

Klinicka imunogenita u dospelych vo veku 18 rokov a starsich

Testy imunogenity sa vykonali v Protokole 009, Protokole 011, Protokole 012, Protokole 016

a Protokole 018 a zahiiaju hodnotenie vizby imunoglobulinu G (IgG) $pecifického pre purifikovany
GP ZEBOV Kikwit pomocou validovaného testu GP-ELISA, ako aj validovanou neutralizaciou virusu
ockovacej latky pomocou PRNT.

Ako je uvedené v tabul’kach 2 a 3, priemerné geometrické titre (geometric mean titer, GMT) pre
GP-ELISA a PRNT sa pri porovnani pred o¢kovanim a po ockovani zvysili.

Viac ako 93,8 % ockovanych 0s6b z Protokolov 009, 011, 012, 016 a 018 splnilo kritéria sérologicke;j
odpovede definované ako > 2-nasobné zvysenie od vychodiskového stavu a > 200 EU/ml kedykol'vek
po ockovani na zaklade GP-ELISA a viac ako 80,0 % tcastnikov splnilo kritéria sérologickej
odpovede definované ako > 4-nasobné zvysenie od vychodiskového stavu kedykol'vek po ockovani na
zédklade PRNT. Viac ako 80,3 % ucastnikov nad’alej spiiialo kritéria sérologickej odpovede pri GP-
ELISA a viac ako 63,8 % ockovanych osob nad’alej spifialo kritéria sérologickej odpovede pri PRNT
v 12. mesiaci. Klinicky vyznam tdajov o imunogenite nie je v su€asnosti znamy.

Tabul’ka 2: Prehl’ad priemernych geometrickych titrov pre GP-ELISA u dospelych vo veku 18
rokov a starsich z klinickych §tadii Protokol 009, 011, 012, 016 a 018

GMT (n) [95 % IS]
Casovy bod
Protokol 0097 | Protokol 011F Protokol 012¢ Protokol 016" Protokol 018
Vychodiskovy 120,7 (487) 92,7 (503) <36,11 (696) 140,2 (379) 78,3 (1 123)
stay [110,8; 131,5] [85,3; 100,9] [<36,11; <36,11] [129,0; 152,4] [74,7; 82,0]
L. mesiac 999,7 (489) 964,3 (443) 1 262,0 (696) 1 241,2 (343) 1106,5 (1 023)
: [920,1; 1 086,17 | [878,7;10583] | [1168,9;1362,6] | [11164;1380,0] | [1053,4;1162,2]
. 713,8 (485) 751,8 (383) 1 113.4 (664) 1 008,8 (75)
6. mesiac [661,4;770,3] | [690,6;818.4] | [1029,5;1204,0] NA [849.8; 1197.6]
. 664,3 (484) 760,8 (396) 1 078,4 (327) 1 088,4 (292)
§
12. mesiac [616,5; 715,8] [697,6; 829.8] [960,6; 1 210,7] [983,5; 1 204,6] NA
. 766,3 (441) 920,3 (303)
24. mesiac [705,0; 832,9] NA [820,4; 1 032,3] NA NA
. 755,7 (434)
36. mesiac [691.6: 825.7] NA NA NA NA
. 835,4 (400)
48. mesiac [769.,3: 907.2] NA NA NA NA
. 785,9 (397)
60. mesiac [722.3: 855.2] NA NA NA NA

rozsahu dni.

n = pocet ucastnikov zahrnutych do analyzy.

Populacia celkovej analyzovanej skupiny bola primarnou populaciou pre analyzy imunogenity v Protokoloch 009, 011 a 018 a pozostavala
zo vsetkych o¢kovanych ucastnikov so sérologickymi udajmi a ktorym bola vzorka séra odobrana v prijatelnom rozsahu dni.

Populacia imunogenity podl'a protokolu bola primarnou populaciou pre analyzy imunogenity v Protokole 012 a zahfa vSetkych tcastnikov,
ktori boli v sulade s protokolom, ockovani, séronegativni v 1. defi a vzorku séra mali odobrant v jednom alebo viacerych ¢asovych bodoch
v prijate’'nom rozsahu dni.
Populacia imunogenity podl'a protokolu bola primarnou populéciou pre analyzy imunogenity v Protokole 016 a zahffia v§etkych
ockovanych ucastnikov so sérologickymi tidajmi, ktori boli v sulade s protokolom a ktorym bola vzorka séra odobrana v prijatelnom

IS = interval spolahlivosti; GP-ELISA = glykoproteinova enzymova imunosorbentna analyza (Glycoprotein Enzyme-Linked
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Immunosorbent Assay) (EU/ml); GMT = priemerny geometricky titer (Geometric mean titre)
SProtokol 011 z 9.-12. mesiaca
fV Protokoloch 009, 011, 016 a 018 bolo pouzité ozarovanie vzoriek gama Ziarenim na zniZenie rizika infekcie laboratérnych pracovnikov
divokym typom virusu eboly.
iskupina s kombinovanymi konzistentnymi §arzami

Tabul’ka 3: Prehl’ad priemernych geometrickych titrov pre PRNT u dospelych vo veku 18 rokov
a starSich z klinickych stadii Protokol 009, 011, 012, 016 a 018

GMT (n) [95 % IS]
Casovy bod
Protokol 009 | Protokol 011F Protokol 012% Protokol 016" Protokol 018"
Vychodiskovy <35 (451) <35 (438) <35 (696) 17,5 (92) <35 (1 107)
stav [<35; <35] [<35; <35] [<35; <35] [16,7; 18.4] [<35; <35]
L. mesiac 117,1 (490) 116,0 (437) 202,1 (696) 170,1 (98) 160,0 (1 024)
: [106,4; 128,9] [105,7; 127,4] [187,9; 217,4] [144,1; 200,7] [151,6; 168,9]
. 76,7 (485) 95,3 (382) 266.5 (664) 117,0 (75)
6. mesiac [69,8; 84.2] [86,3; 105,3] [247.4; 287,0] NA [96.0; 142,6]
] 100,2 (485) 119,9 (396) 271,4 (327) 1443 (84)
§
12. mesiac [91,3; 110,0] [107,9; 133,2] [243,4; 302,7] [122,2; 170,4] NA
. 267,6 (302)
24. mesiac NA NA [239.4: 209 2] NA NA

Populacia celkovej analyzovanej skupiny bola primarnou populaciou pre analyzy imunogenity v Protokoloch 009, 011 a 018 a pozostavala
zo vsetkych o¢kovanych ucastnikov so sérologickymi uidajmi a ktorym bola vzorka séra odobrana v prijatelnom rozsahu dni.

Populacia imunogenity podl'a protokolu bola primarnou populaciou pre analyzy imunogenity v Protokole 012 a zahtia v§etkych ucastnikov,
ktori boli v sulade s protokolom, ockovani, séronegativni v 1. defi a vzorku séra mali odobrant v jednom alebo viacerych ¢asovych bodoch
v prijatelnom rozsahu dni.

Populacia imunogenity podl'a protokolu bola primarnou populdciou pre analyzy imunogenity v Protokole 016 a zahfna vSetkych
ockovanych ucastnikov so sérologickymi tidajmi, ktori boli v sulade s protokolom a ktorym bola vzorka séra odobrana v prijatelnom
rozsahu dni.

n = pocet ucastnikov zahrnutych do analyzy.

IS = interval spolahlivosti; GMT = priemerny geometricky titer (Geometric mean titre); PRNT = neutraliza¢ny test redukcie plakov
(Plaque Reduction Neutralisation Test)

SProtokol 011 z 9.-12. mesiaca

V Protokoloch 009, 011, 016 a 018 bolo pouZité oZarovanie vzoriek gama Ziarenim na zniZenie rizika infekcie laboratérnych pracovnikov
divokym typom virusu eboly

fskupina s kombinovanymi konzistentnymi §arzami

Pediatrickd populécia

Klinicka imunogenita u deti a dospievajucich vo veku 1 az 17 rokov

Ako je uvedené v tabul’kach 4 a 5, GMT pre GP-ELISA a PRNT sa pri porovnani pred ockovanim

a po o¢kovani zvysili. V Protokole 016 95,7 % tc¢astnikov splnilo kritéria sérologickej odpovede
definované ako > 2-nasobné zvysenie od vychodiskového stavu a > 200 EU/ml kedykol'vek po
ockovani na zéklade GP-ELISA a 95,8 % ucastnikov splnilo kritéria sérologickej odpovede
definované ako > 4-nasobné zvysenie od vychodiskového stavu kedykol'vek po ockovani na zaklade
PRNT. 12 mesiacov po o&kovani 93,2 % ucastnikov nad’alej spifialo kritéria sérologickej odpovede pri
GP-ELISA a 95,3 % nadalej spiialo kritéria sérologickej odpovede pri PRNT. Tabul’ky 4 a 5
poskytuju sithrn GMT pre GP-ELISA a pre PRNT podla vekového rozpétia, v uvedenom poradi.

Imunitné odpovede po ockovani Ervebom u deti a dospievajucich boli non-inferiérne k tym
u dospelych 1 mesiac po ockovani. Klinicky vyznam tdajov o imunogenite nie je v sucasnosti znamy.
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Tabul’ka 4: Prehl’ad priemernych geometrickych titrov pre GP-ELISA u deti a dospievajticich
vo veku 1 aZ 17 rokov z klinickej Studie Protokol 016

Vek Vychodiskovy GMT v 1. mesiaci (n) GMT v 12. mesiaci (n)
GMT (n) [95 % IS] [95 % IS] [95 % IS]
1 a7 <3 roky 50,2 (43) 1 192,1 (45) 1719,3 (45)
[40,2; 62,7] [827,6; 1 717,1] [1245,7;2373,1]
3 az <12 rokov 93,3 (180) 1 845,1 (171) 1368,4 (153)
[80,6; 108,1] [1552,1;2 193,4] [1189,3;1574,5]
12 az 17 rokov 140,0 (128) 2 103,3 (120) 1451,6 (86)
[120,9; 162,2] [1772,2;2 496,4] [1188,6;1772.8]

rozsahu dni.

virusu eboly.

n = pocet u€astnikov zahrnutych do analyzy.
IS = interval spolahlivosti; GMT = priemerny geometricky titer (Geometric mean titre); GP-ELISA = glykoproteinova enzymova
imunosorbentna analyza (glycoprotein enzyme-linked immunosorbent assay) (EU/ml).
V Protokole 016 bolo pouzité ozarovanie vzoriek gama ziarenim na zniZenie rizika infekcie laboratornych pracovnikov divokym typom

Populécia imunogenity podl'a protokolu bola primarnou populdciou pre analyzy imunogenity v Protokole 016 a zahifa vsetkych
ockovanych ucastnikov so sérologickymi udajmi, ktori boli v sulade s protokolom a ktorym bola vzorka séra odobrana v prijatelnom

Tabul’ka S: Prehl’ad priemernych geometrickych titrov pre PRNT u deti a dospievajicich vo

veku 1 az 17 rokov z klinickej §tadie Protokol 016

Vek Vychodiskovy GMT v 1. mesiaci (n) GMT v 12. mesiaci (n)

GMT (n) [95 % IS] [95 % IS] [95 % IS]

1 a7 <3 roky 17,5 (39) 321,0 (33) 4947 (32)
[<0; <0] [231,1; 445,7] [386,5; 633,3]

3 az <12 rokov 17,9 (134) 280,4 (114) 312,7 (88)
[16,9; 18,8] [241,3; 325,7] [271,0; 360,8]

12 a% 17 rokov 17,5 (111) 273,3 (119) 251,7 (85)
[17,4; 17,6] [237,5; 314,6] [215,7; 293,7]

rozsahu dni.

virusu eboly.

n = pocet u€astnikov zahrnutych do analyzy.
IS = interval spolahlivosti; GMT = priemerny geometricky titer (Geometric mean titre); PRNT = neutraliza¢ny test redukcie plakov
(Plaque Reduction Neutralisation Test)

V Protokole 016 bolo pouzité ozarovanie vzoriek gama ziarenim na znizenie rizika infekcie laboratornych pracovnikov divokym typom

Populacia imunogenity podl’a protokolu bola primarnou populaciou pre analyzy imunogenity v Protokole 016 a zahttia vetkych
ockovanych ucastnikov so sérologickymi tidajmi, ktori boli v sulade s protokolom a ktorym bola vzorka séra odobrana v prijatelnom

Klinickd imunogenita u ucastnikov, ktori dostavaju posiliiovaciu davku

Hoci sa u deti a dospievajicich (n = 195) a dospelych (n = 194) pozoroval po druhej davke Erveba
podanej v 56. den (Protokol 016) narast protilatkovych odpovedi, zvySena hodnota titrov protilatok sa
12 mesiacov po oc¢kovani neudrzala nad hodnotou po jednodavkovom rezime (n = 386 deti

a dospievajucich, n = 386 dospelych).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych $tudii toxicity po opakovanom podavani
a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Pri podévani Erveba samickam potkana boli u plodov a mlad’at detegované protilatky proti virusu
ockovacej latky, pravdepodobne z dovodu trans-placentarneho prenosu pocas gravidity u plodov
a ziskanim materskych protilatok poc¢as doj¢enia u mlad’at (pozri Cast’ 4.6).




Ervebo podané samickam potkana nemalo Ziadne G¢inky na reprodukény vykon, fertilitu alebo
embryonalny/fetalny vyvin.

Ervebo podané samic¢kam potkana nemalo ziadne u¢inky na vyvin alebo spravanie mlad’at.
p p y Yy p

Hodnotenie environmentalneho rizika (environmental risk assessment, ERA)

Virus ockovacej latky je geneticky modifikovany organizmus (genetically modified organism, GMO).
ERA bolo vykonané na stanovenie mozného vplyvu tejto ockovacej latky na zdravie I'udi a Zivotné
prostredie. Pretoze je tato oCkovacia latka zalozena na VSV, €o je znamy patogén pre hospodarske
zvierata (napr. kone, dobytok, osipané), hodnotenie rizika zahtialo druhy, ktoré su relevantné pre
divoky typ (wild type, wt) VSV, ktory tvori zaklad tejto ockovacej latky.

V stadii biologickej distribucie vykonanej na nehumannych primatoch bola RNA virusu ockovace;j
latky zistena v lymfoidnych organoch az do 112 dni po oc¢kovani. Infekény virus bol v§ak detegovany
na 1. den a pretrvavajuci infek¢ny virus sa v ndslednych sledovanych ¢asovych usekoch (56., 84.

a 112. den) nezistil.

Na zaklade udajov o prechodnom vylucovani u dospelych a deti vo veku od 1 roka (n =5 pre deti vo
veku od 1 do < 3 rokov), vysledkov studie toxicity u nehumannych primatov a absencie
horizontalneho prenosu u osipanych, sa celkové riziko Erveba pre zdravie l'udi a Zivotné prostredie
povazuje za zanedbateI'né. Ako preventivne opatrenie sa v§ak oCkované osoby a opatrovatelia maja
pokusit’ predist’ vystaveniu hospodarskych zvierat krvi a telesnym tekutindm od ockovanych
minimalne 6 tyzdilov po ockovani, aby sa predislo teoretickému riziku rozsirenia virusu o¢kovacej
latky. Pri mladych oCkovanych, ak je to mozné, mozno znecistené plienky vy¢istit’ vhodnymi
Cistiacimi alebo dezinfekénymi prostriedkami; jednorazové plienky mozno uzavriet’ do dvojitych
plastovych vrectsok a vyhodit’ do domového odpadu pocas najmenej 6 tyzdnov po o¢kovani. Osoby,
u ktorych sa po podani ockovacej latky objavi vezikularna vyrazka, si maju vezikuly prekryt, kym sa
nezahoja. Miesto podania oCkovacej latky alebo akékol'vek vezikuly sa musia prekryt’ vhodnou
naplast'ou (napr. vankisikovou naplastiou alebo gazou a leukoplastom). Poskytuje to fyzicku bariéru
na ochranu pred priamym kontaktom s tekutinou vo vezikule (pozri Cast’ 4.2). Naplast’ sa moze
odstranit’, ked’ nedochadza k viditelnému uniku tekutiny. Medicinsky odpad a iny Cistiaci material sa
nesmie dostat’ do kontaktu s hospodarskymi zvieratami, aby sa predislo ich nezelanej expozicii.

Dalsie informacie pozri v ¢astiach 4.4 a 6.6.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

rekombinantny I'udsky sérovy albumin

trometamolovy tlmivy roztok

voda na injekcie

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

hydroxid sodny (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -80 °C az -60 °C.

Po rozmrazeni sa ma ockovacia latka pouZzit’ okamzite; idaje o stabilite pocas pouzivania vSak
preukazali, Ze po rozmrazeni sa ockovacia latka moze pred pouzitim uchovavat’ az do 14 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C. Na konci 14. dilia sa ma ockovacia latka pouzit’ alebo zlikvidovat’. Po vybrati

z mrazni¢ky sa ma na ockovacej latke vyznacit’ datum, kedy bola ockovacia latka vybratad z mraznicky
a tiez novy datum likvidacie [namiesto datumu exspiracie uvedenom na vonkajSom obale (EXP)]. Po
rozmrazeni sa ockovacia latka neméze opitovne zamrazit'.

Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 ml roztoku na 1 davku v injek¢nej liekovke (sklo typu I) so zatkou (chlérbutylovou) a vyklapacim
plastovym vie¢kom s hlinikovym tesnenim.

Velkost balenia: 10 injekénych liekoviek.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

o Ockovacia latka sa uchovava v mraze pri teplote -80 °C az -60 °C a z mraznicky sa ma vybrat’
a rozmrazovat’ menej ako 4 hodiny, kym nie su pritomné vidite'né kusky I'adu. Injekénii
liekovku nerozmrazujte v chladnicke, pretoze nie je zarucené, Ze sa lieckovka rozmrazi za mene;j
ako 4 hodiny. Rozmrazena injek¢na liekovka sa ma pred natiahnutim obsahu do injekéne;j
striekacky niekol'’kokrat jemne prevratit’.

. Ockovacia latka ma byt bezfarebnd az slabo hnedo-zIta tekutina bez viditeInych Castic. Ak su
pritomné castice, ockovaciu latku zlikvidujte.

o Natiahnite cely obsah oCkovacej latky z injekénej lieckovky pomocou sterilnej ihly a injekcnej
striekacky.

Pokial’ je to mozné, tekutina z vyplachu oc¢i sa ma pred likvidaciou do odtoku zachytit’
a dekontaminovat’.

Nepouziti ockovaciu latku alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky je potrebné zlikvidovat’ v stilade
s inStitucionalnymi usmerneniami pre geneticky modifikované organizmy alebo biologicky
nebezpecny odpad.

Ak dojde k rozbitiu/rozliatiu, preukazalo sa, ze dezinfekéné latky ako napr. aldehydy, alkoholy
a detergenty zniZzuju moznost’ virusovej infekcie po par mintutach.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/19/1392/001

15



9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. novembra 2019
Datum posledného predlzenia registracie: 17. septembra 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
https://www.ema.europa.cu.

16


https://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
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.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva (biologickych lie¢iv)

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Nemecko

N4azov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Nemecko

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

o Oficidlne uvol’nenie Sarze

Podla ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odstuhlasenych aktualizaciach planu RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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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

VONKAJSIA SKATULA — BALENIE PO 10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK

1. NAZOV LIEKU

Ervebo injekény roztok
ockovacia latka proti zairskej ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP, ziva)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna déavka (1 ml):
oCkovacia latka proti zairskej ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP, zZiv4, atenuovand) > 72 miliénov pfu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Rekombinantny 'udsky sérovy albumin, trometamolovy tlmivy roztok, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny. DalSie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
10 injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -80 °C az -60 °C.
Injek¢nu liekovku nerozmrazujte v chladnicke. Opétovne nezmrazujte.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy.

Nepouzitt ockovaciu latku alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky je potrebné zlikvidovat’ v stilade
s inStitucionalnymi usmerneniami pre geneticky modifikované organizmy alebo biologicky
nebezpecny odpad.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/19/1392/001 = balenie po 10 ks

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ervebo injekény roztok
rVSVAG-ZEBOV-GP, ziva

2.  SPOSOB PODAVANIA

i.m.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka—1 ml

6. INE

Tento liek obsahuje GMO.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ervebo injekény roztok
ockovacia latka proti zairskej ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP, ziva)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam alebo vaSmu diet’at’u podaju
ockovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas alebo vasSe diet’a déleZité informacie.

o Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, 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. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ervebo a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete Ervebo
Ako sa Ervebo podava

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ervebo

Obsah balenia a d’alie informéacie

AR e

1. Co je Ervebo a na ¢o sa pouZiva

o Ervebo je ockovacia latka pre I'udi vo veku 1 rok a starSich.

. Ervebo sa podava na ochranu l'udi pred virusovym ochorenim ebola, spdsobenym virusom
zairskej eboly, €o je typ virusu eboly. Tato oCkovacia latka vam neposkytne ochranu pred inymi
typmi virusu eboly.

o Kedze Ervebo neobsahuje cely virus eboly, neméze u l'udi vyvolat’ virusové ochorenie ebola.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra moze odporucit’ podanie tejto ockovacej latky v pripade
ohrozenia zahfnajticeho §irenie virusového ochorenia ebola.

Co je ebola

o Ebola je zdvazné ochorenie sposobené virusom. Ak l'udia dostanu ebolu, moze byt pre nich
smrtel'na. Ludia sa nakazia ebolou od l'udi alebo zvierat, ktoré st infikované ebolou, alebo ktoré
zomreli v dosledku eboly.

o Ebolou sa m6zu l'udia nakazit’ z krvi a telesnych tekutin, ako je moc, stolica, sliny, zvratky, pot,
materské mlieko, semeno a vaginalne tekutiny, 'udi, ktori st infikovani virusom eboly.
. Ebolou sa tiez m6zu l'udia nakazit’ z predmetov, ktoré prisli do kontaktu s krvou alebo

telesnymi tekutinami osob alebo zvierat nakazenych ebolou (napr. oblecenie alebo predmety
v priamom kontakte).
o Ebola sa nesiri vzduchom, vodou alebo potravou.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra sa s vami porozprava, a potom mdzete spolu rozhodnut’, ¢i
tato ockovaciu latku mate vy alebo vase diet’a dostat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete Ervebo

Ervebo vam nesmie byt’ podané, ak:

o ste alergicky na liecivo, ryzu alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tejto ockovacej latky
(uvedenych v Casti 6).

Ak sa vas ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov tyka, Ervebo vam nesmie byt podané. Ak si nie ste

isty, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
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Upozornenia a opatrenia
Tato ockovacia latka nemusi chranit’ kazdého, kto ju dostane a doba, pocas ktorej ste prostrednictvom
Erveba pred ebolou chraneny nie je znama.

Po podani tejto ockovace;j latky pokracujte v dodrziavani odporucani lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry, aby ste sa chranili pred infekciou eboly.

Umyvanie ruk:

Spravne umyvanie rik je najucinnej$im spésobom, ako zabranit’ Sireniu nebezpecnych mikrobov, ako
je virus eboly. Znizuje pocet mikrébov na rukéch a tak znizuje ich Sirenie z jednej osoby na druht.

Sposob spravneho umyvania rik je popisany nizsie.

o Ak su ruky znecistené $pinou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pouzite mydlo a vodu.
Na umyvanie ruk nie je potrebné pouzivat’ antimikrobidlne mydIa.
o Ak ruky nie st viditeI'ne Spinavé, pouzite dezinfekény prostriedok na ruky na baze alkoholu.

Nepouzivajte dezinfekény prostriedok na ruky na baze alkoholu ak st ruky znecistené Spinou,
krvou alebo inymi telesnymi tekutinami.

V oblasti zasiahnutej ebolou:

V oblasti zasiahnutej ebolou je dolezité vyhnut’ sa nasledovnému:

. Kontaktu s krvou a telesnymi tekutinami (ako sit mo¢, stolica, sliny, pot, zvratky, materské
mlieko, semeno a vaginalne tekutiny).

. Veciam, ktoré mohli prist’ do kontaktu s krvou alebo telesnymi tekutinami infikovanej osoby
(ako je oblecenie, postel'na bielizen, ihly a lekarske vybavenie).

. Pohrebom alebo pohrebnym ritudlom, ktoré vyzaduju zaobchadzanie s telom niekoho, kto
zomrel na ebolu.

. Kontaktu s netopiermi, ludoopmi a opicami alebo krvou, tekutinami a surovym mésom
pripravenym z tychto zvierat (divina) alebo mésom z neznameho zdroja.

. Kontaktu so semenom muza, ktory mal ebolu. Dodrziavajte zdsady bezpecného pohlavného

styku az kym nebudete vediet, Ze virus uz nie je pritomny v semene.

V pripade vyskytu vyrazky:

Ak sa u vas objavi vyrazka v mieste, kde mate porusent kozu po podani Erveba, prekryte si ju, az kym
sa nezahoji. Pokial je to mozné, vlozte pouzité leukoplasty a naplasti do utesnenej nadoby a vyhod'te
ju do odpadkového kosa, aby ste zabranili 'udom so slabym imunitnym systémom alebo zvieratam
prist’ do kontaktu s leukoplastami a naplastami.

Starostlivost’ o deti, ktoré dostali Ervebo:

Je dolezité, aby ste si minimalne 6 tyzdiiov po tom, ¢o deti dostanu tito ockovaciu latku, dokladne
umyvali ruky po kontakte s krvou alebo telesnymi tekutinami o¢kovanych deti. Ak je to mozné, Cistite
znecistené plienky vhodnymi Cistiacimi/dezinfekénymi prostriedkami alebo ak pouzivate jednorazové
plienky, uzavrite ich do dvojitého plastového vrecka a vyhod'te ich do domového odpadu.

Predtym. ako vam bude podané Ervebo, obrat’te sa na svojho lekdara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
ak:

Sa u vds vyskytli v minulosti alergické reakcie na ockovacie latky alebo lieky

o Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na o¢kovaciu latku alebo liek, povedzte to svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako vam bude podana tato ockovacia
latka.
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Mate slaby imunitny systém

Ak je vas imunitny systém slaby (Co znamena, Ze vase telo slabsie bojuje proti ochoreniam), mozno
nebudete moct’ dostat’ Ervebo. Imunitny systém moézete mat’ oslabeny, ak:

. mate infekciu HIV alebo AIDS,

o uzivate ur€ité lieky, ktoré oslabuju vas imunitny systém, ako st imunosupresiva alebo
kortikosteroidy,

. mate rakovinu alebo problém s krvou, ktory oslabuje vas imunitny systém,

o ma Clen vasej rodiny slaby imunitny systém.

Ak si myslite, Ze vas$ imunitny systém moze byt oslabeny, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry, ¢i mate dostat’ tito ockovaciu latku. Ak vas zaockuju a mate slaby imunitny systém,
ockovacia latka nemusi fungovat’ rovnako ako u I'udi s normalnym imunitnym systémom.

Ste v kontakte s citlivvmi osobami
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak pocas 6 tyzdiiov po podani Erveba
mozete byt v izkom kontakte alebo v jednej domacnosti s:

. det'mi mlad$imi ako 1 rok,
o zenou, ktora moze byt’ tehotna alebo dojci,
o osobou, ktora ma oslabeny imunitny systém.

Je to z dovodu, Ze virus ockovacej latky moZete na nich preniest’ prostrednictvom svojich telesnych
tekutin.

Pldanujete darovat’ krv
o Minimalne 6 tyzdiov po podani tejto ockovacej latky nechod'te darovat’ krv.

Ste v kontakte s hospoddrskymi zvieratami

Zabezpeclte, aby sa vaSa krv a telesné tekutiny nedostali do blizkeho kontaktu s hospodarskymi
zvieratami minimdalne 6 tyzdiiov po podani tejto ockovacej latky. Je to z dovodu, Ze existuje moznost’
prenosu virusu ockovacej latky na zvierata.

Mate horucku (vysokui telesnu teplotu)

. Ak mate horucku (vysoku telesnu teplotu), musite to povedat’ svojmu lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre predtym, ako vam bude podané Ervebo. Mozno bude potrebné odlozit’
ockovanie dovtedy, kym hortacka neustapi.

o Slaba infekcia, ako je nadcha, nepredstavuje problém, ale povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako vam bude podané Ervebo.

Mate poruchu krvdcania alebo sa u vas lahko tvoria modriny

o Povedzte svojmu zdravotnickemu pracovnikovi, ak mate problém s krvacanim alebo sa u vas
l'ahko tvoria modriny. Ervebo moze sposobit’ krvacanie alebo tvorbu modrin v mieste podania
injekcie.

Ste testovany na ebolu po tom, ako ste dostali Ervebo

o Po tom, ako dostanete Ervebo, mozu byt’ vase vysledky vySetreni na virus eboly pozitivne. To
neznamena, ze ebolu mate. Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, Ze ste
dostali Ervebo. Mozno budii musiet’ urobit’ iné vySetrenie.

Deti vo veku menej ako 1rok
Ak ma vase diet'a menej ako 1 rok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Neexistuje ziadne odporucanie na pouzitie Erveba u deti vo veku menej ako 1 rok.

Iné lieky a Ervebo
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky alebo

ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

V ziadnych stadiach sa neskiimalo, ako iné lieky alebo o¢kovacie latky a Ervebo m6zu na seba
vzajomne posobit’. Pouzitie Erveba s inymi oc¢kovacimi latkami sa neodportca.
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Ak planujete prijat’ krv alebo krvné pripravky

Tato ockovacia latka vam nesmie byt podana v rovnakom case, kedy dostanete krv alebo krvné
pripravky. Ervebo tiez nemusi spravne t¢inkovat, ak dostanete krv alebo krvné pripravky 3 mesiace
pred o¢kovanim alebo az do 1 mesiaca po ockovani.

Tehotenstvo a dojcenie

o Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet,, poradte
sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam bude podana tato
oCkovacia latka. Pom6zu vam rozhodnut’ sa, ¢i mate dostat’ Ervebo.

o Vyhnite sa otehotneniu 2 mesiace po podani Erveba. Zeny v reprodukénom veku maja pouzivat’
ucinnu metddu na ochranu pred otehotnenim. Nie je zname, ¢i bude Ervebo skodlivé pre matku
alebo nenarodené diet'a. Tiez nie je zname, ¢i moze materskym mliekom prechadzat’ na diet’a.

. Ak mdzete byt pocas 6 tyzdiov po tom, ako vam bude podané Ervebo v blizkom kontakte alebo
v tej istej domacnosti s niekym, kto méze byt tehotny alebo doj¢i, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to preto, Ze mdzete na nich preniest’ oCkovaciu latku
prostrednictvom svojich telesnych tekutin.

Ervebo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako sa Ervebo podava

Ervebo vam bude podévat’ lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Podava sa formou jednej injekcie
(davka 1 ml) do hornej ¢asti ramena alebo vonkajsej Casti stehna.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tejto ockovace;j latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky, aj Ervebo mdze sposobit’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky:

Zavazné vedlajsie ucinky su zriedkavé. Ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas alebo vasho
dietat’a objavia priznaky zavaznej alergickej reakcie (anafylakticka reakcia), ktoré mozu zahtnat”:

o sipot alebo t'azkosti s dychanim,
o opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela,
o svrbenie postihujuce celé telo, zaCervenanie, naval horacavy alebo svrbiace hrcky na kozi.

DalSie vedPajsie u¢inky u dospelych vo veku 18 rokov a starsich

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
bolest’ hlavy,

bolest’ brucha,

znizena chut do jedla,

bolest’ kibov,

bolesti svalov,

horucka,

pocit unavy alebo ospalosti,
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. zimnica,
bolest’, opuch alebo zacervenanie v mieste vpichu.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
. pocit zavratu,

. nevolnost’,

. vredy v ustach,

o kozna vyrazka,

° bolest’, opuch alebo stuhnutost’ kibov,

o svrbenie v mieste vpichu,

. nadmerné potenie.

Pocty urcitych bielych krviniek sa mézu po ockovani znizit’ pod normalnu hladinu, ale toto zniZenie
nesposobilo ochorenie a poCty sa vratia na normalny stav.

Vigcsina vedlajsich uc¢inkov odznie pocas niekol’kych dni. U niektorych osob moze bolest’ a opuch
klbov pretrvavat’ tyzdne alebo mesiace. U niektorych osob sa bolest’ a opuch klbov po prvotnom
odzneni moze opat’ objavit.

VedPajsie ucinky u deti a dospievajtcich vo veku 1 az 17 rokov

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

bolest’ hlavy,

bolest’ brucha,

znizena chut’ do jedla,

bolest’ svalov,

horucka,

pocit inavy alebo ospalosti,

zimnica,

bolest’ v mieste, kde vase diet’a dostalo tito oCkovaciu latku.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
pocit zavratu,
nevolnost’,
vredy v ustach,
bolest’ kibov,
plac,
opuch alebo svrbenie v mieste, kde vase diet'a dostalo tito ockovaciu latku,
nadmerné potenie.

e 6 o o o o .o(

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
° zaCervenanie v mieste, kde vase diet’a dostalo tato ockovaciu latku.

Ak sa u vas alebo vasho dietata objavi ktorykol'vek z vedl'ajsich ucinkov uvedenych vyssie, povedzte
to svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Hlasenie vedl’ajSich Géinkov

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 ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

29


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

5. Ako uchovavat’ Ervebo

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekcnej lieckovky
a vonkajSom obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.
. Uchovavajte a prepravujte v mraze pri teplote -80 °C az -60 °C.
. Po rozmrazeni sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite. Po rozmrazeni sa vSak ockovacia latka

mdze pred pouzitim uchovavat’ az do 14 dni pri teplote 2 °C az 8 °C. Ockovaciu latku
zlikvidujte, ak ju nepouzijete do 14 dni. Po rozmrazeni sa ockovacia latka nemdze opiatovne

zamrazit'

o Po vybrati z mrazni¢ky sa ma na o¢kovaciu latku napisat’ datum vybratia z mrazni¢ky a novy
datum likvidacie (namiesto datumu exspiracie uvedenom na Skatuli).

o Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

o Ak spozorujete v tekutine Castice, ockovaciu latku nepouzivajte.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ervebo obsahuje
Liecivo je zivy virus vezikularnej stomatitidy. Povrchova bielkovina virusu bola nahradena
bielkovinou virusu zairskej eboly (rVSVAG-ZEBOV-GP).

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

o¢kovaciu latku proti zairskej ebole (rVSVAG-ZEBOV-GP!: 2 ziva, atenuovana) > 72 miliénov pfu’

'Rekombinantny virus vezikularnej stomatitidy (rVSV), kmefi Indiana s odstranenym obalovym
glykoproteinom (G) VSV nahradenym povrchovym glykoproteinom (GP) virusu zairskej eboly
(ZEBOV) kmen Kikwit 1995

2Vytvorené na bunkach Vero

3pfu = plakotvorné jednotky

Tato oc¢kovacia latka obsahuje geneticky upravené organizmy (GMO).
Tato oc¢kovacia latka obsahuje stopové mnozstvo bielkoviny z ryze.

Dalsie zlozky st rekombinantny 'udsky sérovy albumin, trometamolovy tlmivy roztok, voda na
injekcie, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2).

Ako vyzera Ervebo a obsah balenia

o Ervebo je injekény roztok na 1 davku (1 ml) v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou
(chlorbutylovou) a vyklapacim plastovym vieckom s hlinikovym tesnenim.

o Ervebo je bezfarebna az slabo hnedo-ZIta tekutina.

o Ervebo je dostupné v baleni po 10 injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii Vyrobca

Merck Sharp & Dohme B.V. Burgwedel Biotech GmbH

Waarderweg 39 Im Langen Felde 5

2031 BN Haarlem 30938 Burgwedel

Holandsko Nemecko

30



Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié¢/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepk Hlapm u foym bearapus EOO/,
ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
dpoc.estonia@msd.com

EA\Lada

MSD A.Q.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: +370.5.2780.247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32 (0) 27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roméinia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:

https://www.ema.europa.cu.

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej

agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Standardné opatrenia pri starostlivosti o pacientov so znimym ochorenim ebola alebo s podozrenim na

toto ochorenie

Ockovanie Ervebom nevylucuje potrebu pouzitia Standardnych opatreni pri starostlivosti o pacientov
so znamym ochorenim ebola alebo s podozrenim na toto ochorenie. VSetci zdravotnicki pracovnici
a ini pomocni poskytovatelia, ktori boli zao¢kovani, nemaju po o¢kovani menit’ svoje postupy
tykajuce sa bezpe¢ného podavania o¢kovacej latky, hygieny a pouZzivania osobnych ochrannych

prostriedkov (OOP).

Standardné opatrenia, tak ako ich uvadza WHO, obsahuji nasledovné:

. zakladna hygiena ruk,

. respirac¢na hygiena,

. pouzitie OOP (na zamedzenie ostriekania sa alebo iného kontaktu s infekénym materidlom),
. postupy na bezpecné podanie injekcie,

. postupy na bezpecné pochovavanie.


https://www.ema.europa.eu/

Zdravotnicki pracovnici, ktori sa staraju o pacientov s podozrenim na virus eboly alebo s potvrdenym
virusom eboly, maju uplatiiovat’ d’alie opatrenia na kontrolu infekcie, aby zabranili kontaktu s krvou
a telesnymi tekutinami pacienta a kontaminovanymi povrchmi alebo materialmi, ako je obleCenie

a postel'na bielizen. Pri blizkom kontakte (do 1 metra) s pacientom s virusovym ochorenim ebola,
maju zdravotnicki pracovnici nosit’ ochranu tvare (ochranny stit na tvar alebo lekarsku masku

a okuliare), Cisty, nesterilny plast' s dlhymi rukavmi a rukavice (pri niektorych vykonoch sterilné
rukavice).

Laboratorni pracovnici su tiez ohrozeni. So vzorkami od l'udi alebo Zivo¢ichov uréenymi na vysetrenie
infekcie virusom eboly ma zaobchadzat’ vyskoleny personal a vzorky sa maji spracovavat’ len vo
vhodne vybavenych laboratdriach.

Osoby podavajuce ockovaciu latku maji poucit’ o¢kované osoby, aby sa nad’alej chranili pomocou
nasledujtcich opatreni:

. umyvanie ruk,

. vyhybanie sa kontaktu s krvou a telesnymi tekutinami,

. postupy na bezpecné pochovavanie,

. bezpecny pohlavny styk,

. vyhybanie sa kontaktu s netopiermi a nehumannymi priméatmi alebo krvou, tekutinami

a surovym mésom pripravenym z tychto zvierat (divina) alebo mésom z neznameho zdroja.

Navod na zaobchddzanie s o¢kovacou latkou pred jej podanim

o Ervebo sa uchovava v mraze pri teplote -80 °C az -60 °C a z mrazni¢ky sa ma vybrat’

a rozmrazovat’ menej ako 4 hodiny, kym nie su pritomné viditeI'né kusky l'adu. Injekénu
liekovku nerozmrazujte v chladnicke, pretoZe nie je zarucené, ze sa liekovka rozmrazi za menej
ako 4 hodiny. Rozmrazena injek¢na liekovka sa mé pred natiahnutim obsahu do injekénej
striekacky niekol’kokrat jemne prevratit’.

o Po rozmrazeni sa ma Ervebo pouzit’ okamzite; idaje o stabilite pocas pouzivania v§ak
preukazali, Ze po rozmrazeni sa oCkovacia latka pred pouzitim mo6ze uchovavat’ az 14 dni pri
teplote 2 °C az 8 °C. Na konci 14. diia sa ma ockovacia latka pouzit’ alebo zlikvidovat’. Po
vybrati z mraznicky sa ma na ockovacej latke vyznacit’ datum, kedy bola ockovacia latka
vybratd z mraznicky a tieZ novy datum likvidacie [namiesto datumu exspiracie uvedenom na
vonkajSom obale (EXP)]. Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nemoze opatovne zamrazit'.

o Ervebo je bezfarebna az slabo hnedo-zIt4 tekutina. Ak su pritomné Castice, ockovaciu latku
zlikvidujte.

o Ervebo sa ma podavat’ intramuskularne. Ockovaciu latku nepodavajte intravaskularne. Pre
subkutanne alebo intradermalne podanie nie su k dispozicii Ziadne udaje.

o Ervebo sa nesmie miesat’ v tej istej injekénej strickacke so Ziadnymi inymi o¢kovacimi latkami
alebo liekmi.

o Natiahnite cely obsah Erveba z injek¢nej liekovky pomocou sterilnej ihly a injek¢nej striekacky.

Uprednostiiovanym miestom podania injekcie je deltoidna oblast’ nedominantného ramena
alebo horna anterolateralna oblast’ stehna. Miesto podania oCkovacej latky prekryte gazou alebo
naplast'ou (napr. akoukol'vek vankuSikovou néplast'ou alebo gazou a leukoplastom), ktora
poskytuje fyzicku bariéru na ochranu pred priamym kontaktom s tekutinou v pluzgieri. Naplast’
sa moze odstranit,, ak nedochadza k viditel'nému uniku tekutiny.

o Nepouziti o¢kovaciu latku alebo odpad vzniknuty z o¢kovacej latky je potrebné zlikvidovat’
v stilade s inStitucionalnymi usmerneniami pre geneticky modifikované organizmy alebo
biologicky nebezpe¢ny odpad. V pripade rozbitia/rozliatia sa preukdzalo, Ze dezinfek¢né latky
ako napr. aldehydy, alkoholy a detergenty znizuji moznost’ virusovej infekcie po par minttach.
Pokial je to mozné, tekutinu z vyplachu oci treba pred likvidaciou do odtoku zachytit’
a dekontaminovat’.
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