PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Fluad injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén, adjuvovany)
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Inaktivované povrchové antigény (hemaglutinin a neuraminidaza) virusu chripky nasledujacich
kmenov*:

V 0,5 ml davke

Kmen podobny A/Missouri/11/2025 (HIN1) | 15 mikrogramov HA**
pdm09
(A/Missouri/11/2025, IVR-279)

Kmen podobny A/Darwin/1454/2025 15 mikrogramov HA**
(H3N2)
(A/Michigan/105/2025, IVR-285)

Kmen podobny B/Tokyo/EIS13-175/2025 15 mikrogramov HA**
(B/Tokyo/EIS13-175/2025, divoky typ)

*rozmnozeny v oplodnenych slepacich vajciach zdravych kuracich krdl'ov a adjuvovany MF59C.1
**hemaglutinin

Adjuvans MF59C.1 obsahujuci v 0,5 ml davke: skvalén (9,75 mg), polysorbat 80 (1,175 mg), sorbitan
trioleat (1,175 mg), citran sodny (0,66 mg) a kyselinu citronovi (0,04 mg).

Ockovacia latka spifa odportéanie Svetovej zdravotnickej organizacie (World Health Organisation,
WHO) (pre severnt pologul’'u) a odporacanie EU pre sezonu 2026/2027.

Fluad méze obsahovat stopy vajec, ako je ovalbumin, alebo kuracich proteinov, kanamycin-
a neomycinsulfatu, formaldehydu, hydrokortizonu, cetyltrimetylaméniumbromidu (CTAB), ktoré sa

pouzivaju pocas vyrobného procesu (pozri Cast’ 4.3).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke (injekcia).
Mliecno biela suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky u dospelych oséb vo veku 50 rokov a starSich.

Fluad sa ma pouzivat’ v stulade s oficialnymi odporuc¢aniami.



4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jedna 0,5 ml davka

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a icinnost’ Fluadu u deti vo veku od narodenia do menej ako 18 rokov neboli stanovené.
V sucasnosti dostupné udaje o bezpecnosti a imunogenite u deti vo veku od 6 mesiacov do menej ako

6 rokov su opisané v Castiach 4.8 a 5.1, ale neumoziuji uviest’ odporucania na davkovanie.

Sposob podavania

Len na intramuskularnu injekciu.
Uprednostiiované miesto podania injekcie je deltovy sval hornej casti ramena.

Ockovacia latka sa nesmie injikovat’ intravendzne, subkutanne ani intradermalne a nesmie sa zmiesat’
v rovnakej injekénej striekacke s inymi ockovacimi latkami.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo, na ktorykol'vek z komponentov adjuvans, na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1 alebo na mozné stopové zvysky ako st ovalbumin, kanamycin-

a neomycinsulfat, formaldehyd, cetyltrimetylaméniumbromid (CTAB) a hydrokortizon.

Zavazna alergicka reakcia (napr. anafylaxia) na predchadzajuce ockovanie proti chripke.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitelne zaznamenat’ nazov a Cislo

Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Ockovacia latka sa ma vzdy podavat’ pod lekarskym dohl'adom a ma byt k dispozicii moznost’
prislusnej liecby pre pripad zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky.

Subezné ochorenie

U pacientov s horackovitym ochorenim sa ma ockovanie odlozit’, az kym horucka neustipi.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak, ako u vSetkych injekénych ockovacich latok, sa musi Fluad podéavat’ opatrne jedincom
s trombocytopéniou alebo poruchou krvacania, pretoze po intramuskularnom podani sa méze
vyskytnut’ krvacanie.

Reakcie suvisiace s uzkost'ou

Po alebo dokonca pred kazdym ockovanim sa méze vyskytnit’ synkopa (omdlievanie), ako
psychogénna odpoved’ na injekciu ihlou. M6Ze byt sprevadzana viacerymi neurologickymi prejavmi,
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ako napriklad prechodna porucha videnia, parestézia a tonicko-klonické pohyby koncatin pocas
zotavovania. Je dolezité zaviest’ postupy na zabranenie poranenia pri omdlievani.

Imunokompromitované osoby
Protilatkova odpoved’ u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou méze byt na
prevenciu chripky nedostato¢na.

Obmedzenia éinnosti o¢kovacej latky

Ochranna imunitna odpoved’ nemusi byt’ vyvolana u vSetkych o¢kovanych pacientov.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Sodik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Draslik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika na davku, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie su dostupné ziadne klinické idaje tykajuce sa subezného podavania Fluadu s inymi o¢kovacimi
latkami. Ak sa ma Fluad pouzit’ spolu s inou o¢kovacou latkou, mé sa podat’ do iného miesta podania
injekcie a najlepsie do inej koncatiny. Treba poznamenat’, Ze neziaduce reakcie sa mézu zosilnit’ pri
akomkol'vek sibeznom podani.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Tento liek nie je indikovany u Zien vo fertilnom veku (pozri ¢ast’ 4.1). Nema sa pouzivat’ u Zien ktoré
su alebo by mohli byt tehotné ani u dojciacich zien.

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o pouziti Fluadu u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach nepreukazali
priame alebo nepriame Uc¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Fluad nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Udaje o adjuvovanej $tvorvalentnej o¢kovacej latke proti chripke (Fluad Tetra) su relevantné pre
Fluad, pretoZe obe oCkovacie latky sa vyrabaji rovnakym postupom a ich zloZenie sa prekryva.

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ u dospelych vo veku 50 az menej ako 65 rokov a u star$ich I'udi vo veku 65 rokov a viac
sa hodnotila v 4 klinickych stadiach. V tychto Stadiach sa Fluad (N=3 545, stadia V70_27),
adjuvovana Stvorvalentna ockovacia latka proti chripke (N=5 296, stadie V118 18, V118 20
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a V118 23) alebo jedna z dvoch formulacii adjuvovaného trojvalentného komparatora (N=888)
podavala 9 729 osobam.

Najcastejsie hlasené (> 10 %) neziaduce reakcie u dospelych vo veku 50 az menej ako 65 rokov,
ktorym bola podana adjuvovana §tvorvalentna ockovacia latka proti chripke, boli bolest’ v mieste
podania injekcie (47 %), tnava (30 %), bolest’ hlavy (22 %), artralgia (14 %) a myalgia (13 %).

Najcastejsie hlasené (= 10 %) neZiaduce reakcie u 0sdb vo veku 65 rokov a viac, ktorym boli podané
Fluad, adjuvovana stvorvalentna ockovacia latka proti chripke alebo adjuvované trojvalentné
komparatory, boli bolest’ v mieste podania injekcie (32 %), citlivost’ v mieste injekcie (21 %), inava
(16 %), myalgia (15 %) a bolest” hlavy (13,0 %).

Najviac hlasenych reakcii bolo miernej alebo strednej intenzity a odzneli pocas prvych 3 dni po
ockovani.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podla nasledujtcich kategorii frekvencie vyskytu: vel'mi Casté
(= 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), frekvencia neznama.

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie hlasené po o¢kovani u dospelych osob vo veku od 50 rokov
a v klinickych sku$aniach a z dozoru nad liekmi po uvedeni lieku na trh

Trieda organovych Vel'mi casté Casté Menej casté Frekvencia neznima*

systémov podla =1/10) (=1/100 az (=1/1 000 az

MedDRA <1/10) <1/100)

Poruchy krvi lymfadenopatia | trombocytopénia

a lymfatického systému (niektoré vel'mi
zriedkavé pripady boli

zévazné, s poctom
trombocytov menej
ako 5 000 na mm>)

Poruchy imunitného alergické reakcie

systému vratane
anafylaktického Soku
(v zriedkavych
pripadoch), anafylaxia

Poruchy metabolizmu strata chuti do

a vyZivy jedla

Poruchy nervového bolest” hlavy encefalomyelitida,

systému Guillainov-Barrého
syndrom, kice,
neuritida, neuralgia,
parestézia, synkopa,
presynkopa.

Poruchy ciev vaskulitida, ktora
mdze byt’ spojena
s prechodnym
postihnutim obliciek

Poruchy nevolnost, vracanie

gastrointestinalneho hnacka

traktu

Poruchy koze generalizovana kozna

a podkozZného tkaniva reakcia vratane

multiformného
erytému, erytému,
zihlavky, svrbenia




Trieda organovych

VelPmi Casté

Casté

Menej Casté

Frekvencia neznama*

systémov podla =1/10) (=1/100 az (=1/1 000 az
MedDRA <1/10) <1/100)
alebo nespecifickej
vyrazky, angioedému
Poruchy kostrovej myalgia!, svalova slabost’, bolest’
a svalovej sustavy artralgia' v koncatine
a spojivového tkaniva
Celkové poruchy bolest’/citlivost ekchymoza*, rozsiahly opuch
a reakcie v mieste v mieste podania | triaska, koncatiny, do ktorej
podania injekcie, erytém, bola podana injekcia,
Unava, indurécia, trvajuci dlhsie ako
ochorenie jeden tyzden, reakcia
podobné podobna celulitide
chripke?, horacka v mieste podania
(>38°C)y injekcie, asténia,

malatnost’, pyrexia

*Alebo podliatina v mieste podania injekcie
! Hlasené ako ¢asté (> 1/100 az < 1/10) u starSich 0s6b vo veku od 65 rokov
2 Nepriamo vyvolané neziaduca reakcia hlasena u starsich 0s6b vo veku od 65 rokov

3 Hlasené ako menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100) u starSich 0s6b vo veku od 65 rokov

4 Neziaduce reakcie hlasené na zaklade dohl'adu po uvedeni lieku na trh pre adjuvovant §tvorvalentnti ockovaciu
latku proti chripke alebo Fluad

Pediatrickd populéacia

Fluad nie je indikovany na pouzivanie u deti, pozri ¢ast’ 4.2. Informéacie o bezpecnosti v pediatricke;j
populdcii st uvedené v Casti 5.1.

U pediatrickej populacie su pre Fluad iba obmedzené udaje po uvedeni lieku na trh.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nie je pravdepodobné, ze bude mat’ predavkovanie akykol'vek neziaduci u¢inok.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacia latka proti chripke, ATC kod: JO7BB02

Mechanizmus u¢inku

Fluad poskytuje aktivnu imunizaciu proti kmetiom virusu chripky obsiahnutym v oc¢kovace;j latke.
Fluad indukuje humoralne protilatky proti hemaglutininom. Tieto protilatky neutralizuju virusy
chripky. Specifické hladiny titrov protilatok inhibujucich hemaglutinaciu (HI) po o¢kovani
inaktivovanou oc¢kovacou latkou proti chripke nekorelovali s ochranou proti virusu chripky, titre HI
protilatok sa v§ak pouzili ako miera ucinnosti ockovacej latky. Protilatka proti jednému typu alebo
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

podtypu virusu chripky poskytuje obmedzenu alebo neposkytuje ziadnu ochranu voci inym typom
alebo podtypom. Okrem toho protilatka proti jednému antigénovému variantu virusu chripky nemusi
poskytovat’ ochranu proti novému antigénovému variantu rovnakého typu alebo podtypu.

Fluad obsahuje adjuvans MF59C.1 (MF59), ktory je navrhnuty na zvySenie a roz§irenie antigénovo
$pecifickej imunitnej odpovede a na prediZenie trvania imunitnej odpovede.

Odporuca sa kazdoro¢né opakované ockovanie ockovacimi latkami proti chripke, pretoze imunita
pocas roka po ockovani klesa a cirkulujuce kmene virusu chripky sa z roka na rok mozu menit’.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenita v starsej populdcii vo veku 65 rokov a viac

Stadia V70_27 bola rozsiahla randomizovana, kontrolovana, pre pozorovatel'a zaslepena
multicentrickd Studia fazy 3, ktord sa uskutocnila v rokoch 2010 - 2011 s cielom vyhodnotit’
imunogenitu, bezpec¢nost’ a konzistenciu troch po sebe nasledujucich $arzi Fluad v porovnani

s neadjuvovanou ockovacou latkou. Osoby boli randomizované v pomere 1 : 1 : 1 : 3 na podavanie
jednej 0,5 ml davky 1 z 3 po sebe nasledujucich Sarzi ockovacej latky Fluad alebo jednej Sarze
neadjuvovanej ockovacej latky proti chripke. Vsetky osoby boli sledované priblizne jeden rok po
ockovani.

Celkovo bolo randomizovanych a zaoCkovanych 7 082 osdb, z toho 3 541 0s6b v kazdej zo
zdruzenych skupin s Fluad a neadjuvovanou oc¢kovacou latkou. Celkovo 2 573 0sdb (1 300 v skupine s
Fluad a 1 273 v skupine s neadjuvovanou ockovacou latkou) bolo povazovanych za ,,vysokorizikové*
osoby (zakladné chronické ochorenia vratane kongestivneho zlyhania srdca, chronickej obstrukéne;j
choroby pl'iic, astmy, ochorenia pecene, renalnej insuficiencie a/alebo
neurologickych/neuromuskularnych alebo metabolickych poruch vratane diabetes mellitus).

Primarny ciel’ nadradenosti o¢kovacej latky Fluad v porovnani s neadjuvovanou o¢kovacou latkou sa
nedosiahol pre vSetky homologické kmene; vedl'ajsi primarny ciel’ non-inferiority Fluad v porovnani s
neadjuvovanou ockovacou latkou sa dosiahol pre vietky homologické kmene; avSak u osob, ktoré
dostali Fluad, sa v 22. den po o¢kovani pozorovali vyznamne vysSie hodnoty titra HI proti vSetkym
trom homologickym kmetiom chripky v porovnani s neadjuvovanou okovacou latkou (tabul’ka 2).
Vysledky boli podobné aj v pripade vysokorizikovych oséb s vopred definovanymi komorbiditami.

Okrem toho sa v podskupine 0sob (n=1 649 osbéb) porovnaval Fluad s neadjuvovanou o¢kovacou
latkou proti chripke pre heterologne kmene, t. j. varianty chripky rovnakého typu/podtypu, ktoré
neboli zahrnuté do zloZenia oCkovacej latky (sekundarny ciel’). Superiorita Fluad v porovnani

s neadjuvovanou oc¢kovacou latkou proti chripke sa nedosiahla pre vSetky 3 heterolégne kmene na



22. deni; non-inferiorita sa vSak preukazala pre vSetky 3 heterologne kmene na 22. deii. Vysledky boli
podobné u vysokorizikovych oséb (609 0sob).

TabulPka 2: GMT po o¢kovani a pomery skupin s o¢kovacou litkou — test HI
o e s . Neadjuvovana
Studia Antigén Fluad otkovacia latka
Pomer skupin
()
N GM’fS()95 % N GMT (95% IS) s o¢kovacou
latkou (95% IS)
5 . H3N2 3225 272 3256 169 1,61
Vsetky osoby (257-288) (159-179) (152-1.7)'
HIN1 3225 99 3257 70 1,4
(93-106) (66-75) (1’32_1,49)4?
B 3227 28 3259 24 1,15
(26-29) (23-26) (1,08-121)"
Vysokorizikové ~H3N2 1194 260 1190 165 1,57
OSObya (238-283) (152-180) (1’44_1’72)§
HIN1 1194 110 1 190 80 1,38
(100-122) (73-88) (1,25-1,52)"
B 1195 30 1190 27 1,12
(28-33) (25-29) (1,03-122)"

HI: test inhibicie hemaglutindcie; GMT: geometricky priemer HI titrov; IS: interval spol'ahlivosti

2GMT po oc¢kovani (22. den ) a pomery skupin s ockovacou latkou (Fluad: neadjuvovana ockovacia latka proti
chripke) su upravené podl'a vychodiskového titru, krajiny a vekovej kohorty; populacia podl'a protokolu

¥ Ked'Ze dolna hranica 95 % IS pomeru skupin s o¢kovacou latkou je vi¢Sia ako 1, predpoklada sa, Ze titre HI po
ockovani Fluad su vyssie ako titre po o¢kovani neadjuvovanou ockovacou latkou proti chripke.

Immunogenita adjuvovanej Stvorvalentnej ockovacej latky proti chripke v populdcii dospelych vo veku
50 az menej ako 65 rokov

Udaje o adjuvovanej $tvorvalentnej o&kovacej latke proti chripke st relevannté pre Fluad, pretoZe obe
ockovacie latky sa vyrabaji rovnakym postupom a ich zloZenie sa prekryva.

U dospelych 0s6b vo veku 50 az menej ako 65 rokov sa imunogenita adjuvovanej Stvorvalentnej
ockovacej latky proti chripke hodnotila v §tudii V118 23. Bola to randomizovana, pre pozorovatel'a
zaslepend, kontrolovana, multicentricka klinicka §tidia, ktora sa uskutocnila v USA, Nemecku

a Estonsku pocas sezony 2021 — 2022 na severnej pologuli. Do tejto Stadie boli zaradené dospelé
osoby vo veku 50 az menej ako 65 rokov, ktoré boli zdravé alebo mali komorbidity zvysujuce ich
riziko hospitalizacie z dé6vodu komplikacii spojenych s chripkou, aby dostali jednu davku bud’
adjuvovanej stvorvalentnej ockovacej latky proti chripke (N =1 027), alebo neadjuvantne;j
Stvorvalentnej komparativnej ockovacej latky proti chripke (N =1 017). Priemerny vek osdb
zaradenych do skupiny s adjuvovanou $tvorvalentnou o¢kovacou latkou proti chripke bol 57,8 roka
a zeny predstavovali 62 %.

Koncové ukazovatele imunogenity vyhodnotené 3 tyzdne po ockovani boli geometricky priemer titra
protilatky (Geometric Mean Antibody Titre, GMT) inhibicie hemaglutinacie (HI) a miera
sérokonverzie (Seroconversion Rate, SCR) HI (titer HI pred o¢kovanim < 1:10 a titer HI po o¢kovani
> 1:40 alebo aspon 4-nasobné zvysenie HI oproti titru HI pred o¢kovanim > 1:10). Ako sa zistilo

v §tadiach u starSich dospelych osob s aTIV (pozri vyssie stadiu V70 27), adjuvovana §tvorvalentna
ockovacia latka proti chripke vyvolala vyssie imunitné odpovede v porovnani s neadjuvantnou
Stvorvalentnou komparatorovou oc¢kovacou latkou proti chripke, hoci superiorita adjuvovanej



Stvorvalentnej ockovacej latky proti chripke v porovnani s neadjuvantnou ockovacou latkou sa
nedosiahla pre vsetky Styri homologne kmene. Pomery HI GMT (komparator/ adjuvovana
Stvorvalentna o¢kovacia latka proti chripke ) sa pohybovali od 0,80 do 0,99 s najvysSou hrani¢nou
hodnotou 95 % IS 1,07 a rozdiely v miere sérokonverzie HI (komparator — adjuvovana §tvorvalentna
ockovacia latka proti chripke ) sa pohybovali od -4,5 % do -1,8 % s najvysSou hrani¢nou hodnotou
95 % 1S 2,5 %.

Pediatricka populacia (6 mesiacov az menej ako 6 rokov)

Fluad nie je indikovany na pouzitie u deti (pozri Cast’ 4.2).

Utinnost’, imunogenita a bezpe¢nost’ adjuvovanej $tvorvalentnej ockovacej latky proti chripke u deti
vo veku od 6 mesiacov do menej ako 6 rokov boli hodnotené v klinickej Stadii V118 05,
multicentrickej, randomizovanej, kontrolovanej klinickej $tadii zaslepenej pre pozorovatel'a
vykonavanej v rokoch 2013 - 2014 (sezona 1) a na severnej pologuli v rokoch 2014 - 2015 (sezdna 2).
Deti mladsie ako 3 roky dostali 0,25 ml o¢kovacej latky, starSie deti dostali 0,5 ml o¢kovacej latky.
Deti predtym neockované proti chripke dostali dve davky ockovacej latky s odstupom aspon 4 tyzdne.
10 644 deti bolo zahrnutych a randomizovanych na podavanie adjuvovanej Stvorvalentnej ockovacej
latky proti chripke alebo neadjuvovanej porovnavacej ockovacej latky v pomere 1 : 1, 5 352 deti bolo
zahrnutych do skupiny s adjuvovanou stvorvalentnou ockovacou latkou proti chripke a 5 292 deti do
skupiny s neadjuvovanou porovnavacou oc¢kovacou latkou.

Imunogenita v pediatrickej populdcii

Podskupina deti zahrnutych do tejto Stadie bola vyhodnotena z hl'adiska imunologickej odpovede na
adjuvovanu Stvorvalentnu ockovaciu latku proti chripke a na neadjuvovany komparator. Vyhodnotenie
imunogenity sa vykonavalo pred (kazdym) o¢kovanim a 3 tyzdne po poslednom ockovani. Do
podskupiny na hodnotenie imunogenity bolo zahrnutych celkom 2 886 deti (adjuvovana Stvorvalentna
ockovacia latka proti chripke: N = 1 481; neadjuvovana porovnavacia ockovacia latka: N=1 405).

Adjuvovana Stvorvalentna oc¢kovacia latka proti chripke preukazala vyssiu imunitni odpoved’

v porovnani s neadjuvovanou porovnavacou o¢kovacou latkou. Okrem toho boli u deti predtym
neo¢kovanych proti chripke titre protilatok z ockovania 4 tyzdne po prvom o¢kovani ako aj 3 tyzdne
po druhom ockovani vyssie u 0sob, ktoré dostali adjuvovanu §tvorvalentni o¢kovaciu latku proti
chripke.

12 mesiacov po ockovani bolo udrzanie imunitnej odpovede vyssie v skupine s adjuvovanou
Stvorvalentnou oc¢kovacou latkou proti chripke v porovnani so skupinou s neadjuvovanou
porovnavacou o¢kovacou latkou.

Ucinnost' v pediatrickej populdcii

Ucinnost’ o&kovacej latky bola hodnotena pre prevenciu prvého vyskytu laboratorne potvrdene;
chripky spojenej so symptomatickym ochorenim podobnym chripke. Ochorenie podobné chripke bolo
definované ako horucka 37,8 °C alebo vysSia s akymkol'vek z nasledujucich priznakov: kasel’, bolest’
hrdla, upchaty nos alebo vytok z nosa vyskytujiice sa v>21 dni a < 180 dni po poslednom o¢kovani
alebo do konca chripkovej sezony podl'a toho, o trvalo dlhsie. U 0s6b s ochorenim podobnym chripke
sa spravil nazofaryngealny vyter, ktory sa testoval na pritomnost’ chripky A (A/HIN1 a A/H3N2) a B
(obe linie) pouzitim polymerazovej ret'azovej reakcie s reverznou transkripciou (RT-PCR). Pocas
studie sa vyskytlo celkom 508 pripadov prvého vyskytu chripky potvrdeného RT-PCR: 10 pocas prvej
sezony a 498 pocas druhej sezény. Vacsina pripadov chripky bolo typu A/H3N2. Na zaklade
antigénového typizovania sa pre viac ako 90 % kmeniov A/H3N2 z druhej sezony urcilo, ze st
antigénovo odlisné od kmenia ockovacej latky A/Texas/50/2012 rozmnozeného vo vajciach, H3N2.

Hodnotila sa ti¢innost’ ockovacej latky v porovnani s neadjuvovanou porovnavacou ockovacou latkou
proti chripke. Relativna uc¢innost’ ockovacej latky (rVE) medzi adjuvovanou $tvorvalentnou



ockovacou latkou proti chripke a porovnavacou skupinou u 0séb vo veku > 6 az < 72 mesiacov
bola -0,67 [95 % IS: -19,81; 15,41]), €o nesplnilo primarny ciel studie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tudii toxicity po opakovanom podavani,
reproduk¢nej toxicity a vyvinu, lokélnej znasanlivosti a senzibilizacie neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Pre adjuvans: pozri tiez Cast’ 2.

chlorid sodny

chlorid draselny

dihydrogefosfore¢nan draselny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

hexahydrat chloridu hore¢natého

dihydrat chloridu vapenatého

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

1 rok

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Ak bola ockovacia latka
zmrazena, zlikvidujte ju.

Uchovavajte naplnent injek¢énu striekacku vo vonkaj$ej Skatuli na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml injek¢nej suspenzie v naplnenej injek¢nej striekacke (sklo typu 1), s piestovou zatkou
(brombutylova guma), dodavana s ihlou alebo bez ihly. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje
jednu davku 0,5 ml.

Balenie obsahujuce 1 naplnent injek¢énu strickacku s ihlou

Balenie obsahujuce 1 naplnenu injekénu striekacku bez ihly

Balenie obsahujtce 10 naplnenych injekénych striekaciek s ihlou

Balenie obsahujuce 10 naplnenych injekénych striekaciek bez ihly

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pred pouzitim jemne pretrepte.
Po pretrepani je normalny vzhl'ad ockovacej latky mliecno biela suspenzia.

Pred podanim vizualne skontrolujte kazda naplnenu injek¢énu striekacku na obsah pevnych castic
a/alebo zmeny vzhl'adu. Ak spozorujete Castice alebo zmenu vzhl'adu, o¢kovaciu latku nepodavajte.
Nepouzivajte, ak bola o¢kovacia latka zmrazena.

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

Pri pouZzivani naplnenej injekcnej striekacky dodanej bez ihly odstrante kryt Spicky striekacky

a nasad’te ihlu na podanie. Na podanie intramuskularnej injekcie pouzite sterilnt ihlu vhodne;j
vel'kosti. Pri striekackach Luer Lock odstrante kryt Spicky odskrutkovanim v protismere hodinovych
ruciciek. Ked’ je kryt $picky odstraneny, pripojte ihlu k striekacke zaskrutkovanim v smere
hodinovych ruciciek, az kym sa neuzamkne. Ked’ je ihla na mieste zaistena, odstrante ochranny kryt
ihly a podajte ockovaciu latku.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/24/1878/001

EU/1/24/1878/002

EU/1/24/1878/003
EU/1/24/1878/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. november 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) 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 (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie€iva (biologickych lieciv)

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke

L24 9GR Liverpool
Vel’ka Britania

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandsko

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

o Oficialne uvol’nenie Sarze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium urcené na tento tcel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdopskom 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 ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

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

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

15



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartoénova skatul’a pre injekénu striekacku (injekcné striekacky) s ihlou alebo bez ihly
- 1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) s ihlou

- 1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) bez ihly

- 10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s ihlou

- 10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly

1. NAZOV LIEKU

Fluad, injek¢né suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén, adjuvovany)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Sezona 2026/2027

Inaktivované povrchové antigény (hemaglutinin a neuraminiddza) virusu chripky nasledujucich
kmenov v 0,5 ml davke:

Kmen podobny A/Missouri/11/2025 15 mikrogramov HA*
(HINT) pdm09

Kmei podobny A/Darwin/1454/2025 15 mikrogramov HA*
(H3N2)

Kmen podobny B/Tokyo/EIS13-175/2025 15 mikrogramov HA*

* hemaglutinin

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Adjuvans MF59C.1: skvalén, polysorbat 80, sorbitan trioleat, citran sodny, kyselina citrénova

Pomocné latky: chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogefosfore¢nan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hexahydrat chloridu horecnatého, dihydrat chloridu vapenatého, voda
na injekcie. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia

1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) s ihlou

1 naplnena injek¢na striekacka (0,5 ml) bez ihly

10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s ihlou
10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.
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Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p Jte p prep

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

50 rokov a starsi

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnenu injek¢énu striekacku vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/24/1878/001
EU/1/24/1878/002
EU/1/24/1878/003
EU/1/24/1878/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
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15. POKYNY NA POUZITIE

Pred pouzitim jemne pretrepte.

| 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 CUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY
- naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) s ihlou
- naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) bez ihly

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Fluad injekcia
Ockovacia latka proti chripke
Sezoéna 2026/2027

1.m.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml
15 pg HA na kmen/davku

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Fluad, injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén, adjuvovany)

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fluad a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Fluad
Ako sa podava Fluad

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Fluad

Obsah balenia a d’alsie informécie

A

1. Co je Fluad a na ¢o sa pouZziva

Fluad je ockovacia latka proti chripke.
Ak osoba dostane ockovaciu latku, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) vytvori vlastna
ochranu pred virusom chripky. Ziadne zlozky ockovacej latky nemodzu spdsobit’ chripku.

Fluad sa pouziva na prevenciu chripky u dospelych vo veku 50 rokov a starSich.

Ockovacia latka je mierena proti kmenom virusu chripky podl'a odporucani Svetovej zdravotnickej
organizacie na sezonu 2026/2027.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Fluad

Nesmiete dostat’ Fluad
- ak ste alergicky na

o lieciva alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v asti 6),

e vajcia alebo kuracie proteiny (ako je ovalbumin), kanamycin- a neomycinsulfat, formaldehyd,
cetyltrimetylamoniumbromid (CTAB) a hydrokortizon, ktoré su stopovymi zvyskami
vyrobného procesu.

- ak ste mali zavaznu alergick reakciu (napr. anafylaxiu) na predchadzajice o¢kovanie proti
chripke.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete Fluad, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

PRED podanim oc¢kovacej latky

e vas lekar alebo zdravotna sestra zabezpecia lekarsky dohl'ad a okamzitti dostupnost’ vhodnej
liecby pre pripad vzniku zriedkavej anafylaktickej reakcie (velmi zavazna alergicka reakcia
s priznakmi ako problémy s dychanim, zavrat, slaby a rychly pulz a kozna vyrazka) po podani
ockovacej latky. Tato reakcia sa mdze vyskytnat’ pri podani Fluadu rovnako ako pri podani inych
injek¢nych ockovacich latok.
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e povedzte svojmu lekarovi, ak mate ochorenie spojené s horuckou. Vas lekar moze rozhodnut, ze
ockovanie odlozi, az kym horticka nevymizne.

e oznamte svojmu lekarovi, ak mate oslabenu imunitu alebo ak podstupujete lieCbu, ktora
ovplyviiuje imunitny systém, napr. pri pouzivani liekov proti rakovine (chemoterapia) alebo
kortikosteroidov (pozri Cast’ ,,Iné licky a Fluad®).

e oznamte svojmu lekarovi, ak mate problémy s krvacanim alebo ak sa u vas I'ahko tvoria
podliatiny.

® po, alebo dokonca pred podanim kazdej injekcie sa méze vyskytnit omdlievanie, preto oznamte
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri injekcii omdleli.

Tak ako iné oCkovacie latky, Fluad nemusi Gplne chranit’ v§etkych l'udi, ktori si zaockovani.

Deti
Fluad sa neodportica pouzivat’ u deti.

Iné lieky a Fluad

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Vztahuje sa to aj na lieky dostupné bez
lekarskeho predpisu alebo ak ste nedavno dostali ini ockovaciu latku.

Tehotenstvo a dojcenie
Tato ockovacia latka je uréena na pouzitie u dospelych vo veku 50 rokov a viac. Nema sa pouzivat
u zien, ktoré su alebo by mohli byt’ tehotné, ani u doj¢iacich zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fluad nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fluad obsahuje draslik a sodik

Tato o¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika na davku, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

3. Ako sa podava Fluad

Fluad vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra injek¢ne do svalu v hornej ¢asti ramena (deltovy
sval).

Dospeli vo veku 50 rokov a starsi:

Jedna 0,5 ml davka

4. Mozné vedPlajSie acinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne nasledujuci zavazny vedl'ajsi i¢inok, okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo

chod’te na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice - mozete potrebovat’ nalichavi lekarsku pomoc alebo

hospitalizaciu:

e tazkosti s dychanim, zavraty, slaby a rychly pulz a kozna vyrazka, ktoré su priznakmi
anafylaktickej reakcie (vel'mi zdvazna alergicka reakcia).

Nasledujuce vedl'ajsie G€inky boli hlasené pocas klinickych skusani u dospelych vo veku 50 rokov
a starSich.
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Vel'mi Casté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
* Dbolest alebo citlivost’ v mieste podania injekcie,
e Unava,
* bolest hlavy
+  bolest kibov (artralgia)',
+  bolest svalov (myalgia)'.
! Hlasené ako Gasté u starSich 0sob vo veku od 65 rokov.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob):

» zacervenanie v mieste podania injekcie (erytém),
* stvrdnutie koze v mieste podania injekcie (induracia),
e hnacka,
e triaska,
e nevolnost,
» strata chuti do jedla,
* podliatina v mieste podania injekcie (ekchymoza),
+  priznaky podobné chripke?,
*  hortcka (> 38 °C)°.

? Hl4sené u starsich osob vo veku od 65 rokov.

3 Hlasené ako menej Casté u starsich osob vo veku od 65 rokov.

Menej casté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb):
e yracanie,
* opuch Zliaz na krku, v podpazusi alebo slabinach (lymfadenopatia).

Vicsina vedlajsich tc¢inkov bola mierna alebo stredne zavazna a odznela do 3 dni od prvého vyskytu.

Okrem hore uvedenych vedl'aj§ich ucinkov sa pocas v§eobecného pouzivania adjuvovanej
Stvorvalentnej o¢kovacej latky proti chripke alebo Fluadu prilezitostne vyskytli nasledujuce vedlajsie
ucinky:

*  znizenie poCtu ur¢itého typu Castic v krvi nazyvanych krvné dosticky. Nizky pocet tychto
Castic moze viest’ k nadmernej tvorbe podliatin alebo krvacaniu (trombocytopénia)

* opuch, bolest’ a zaCervenanie na mieste podania injekcie a trvajuce dlhSie ako jeden tyzden
(reakcia v mieste podania injekcie podobna celulitide),

* rozsireny opuch ockovanej koncatiny trvajuci dlhsie ako jeden tyzden,

+ celkova slabost’ alebo nedostatok energie (asténia), celkovy pocit nepohodlia (maldtnost’)

* horucka (pyrexia)

» svalova slabost,

* Dbolest nervového povodu (neuralgia), neobvykly pocit pri dotyku, bolest, pocit tepla a chladu
(parestézia), ki¢e (konvulzie), neurologické poruchy, ktoré mézu sposobit’ stuhnutie krku,
zmétenost’, sttpnutie, bolest” a slabost’ koncatin, stratu rovnovahy, stratu reflexov, paralyzu
Casti tela alebo celého tela (encefalomyelitida, neuritida, Guillain-Barrého syndrom),

*  kozné reakcie, ktoré sa mézu rozsirit’ do celého tela vratane svrbenia koze (pruritus, zihl'avka),
zacervenania koze (erytém), neSpecifickej vyrazky, zavaznej koznej vyrazky (multiformny
erytém),

» opuch, ktory sa najviac prejavuje na hlave a krku, vratane tvare, pier, jazyka, hrdla alebo inej
Casti tela (angioedém),

» opuch krvnych ciev, ktory mdze spdsobit’ kozné vyrazky (vaskulitida) a prechodné problémy
s oblickami,

* mdloby, pocit na omdletie (synkopa, presynkopa)

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Fluad

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Ak bola o¢kovacia latka
zmrazend, zlikvidujte ju.

Uchovavajte naplnenu injeként striekacku vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fluad obsahuje

- Lieciva st inaktivované povrchové antigény virusu chripky (hemaglutinin a neuraminidaza)
nasledujucich kmenov*:

V 0,5 ml davke

Kmen podobny A/Missouri/11/2025 (HINT1)

pdm09

(A/Missouri/11/2025, IVR-279)

Kmen podobny A/Darwin/1454/2025

(H3N2)

(A/Michigan/105/2025, IVR-285)

Kmen podobny B/Tokyo/EIS13-175/2025

(B/Tokyo/EIS13-175/2025, divoky typ)
*rozmnozeny v oplodnenych slepacich vajciach zdravych kuracich kfdl'ov a adjuvovany MF59C.1
**hemaglutinin

15 mikrogramov HA**

15 mikrogramov HA**

15 mikrogramov HA**

Ockovacia latka spifa odportéanie Svetovej zdravotnickej organizacie (World Health Organisation,
WHO) (pre severnt pologul'u) a odporucanie EU pre sezénu 2026/2027.

- MF59C.1 je zahrnuty v ockovacej latke ako andjuvans. Adjuvansy su latky zahrnuté v niektorych
o¢kovacich latkach na urychlenie, zlep$enie a/alebo prediZenie ochrannych tginkov ockovacej
latky. MF59C.1 je adjuvans obsahujuci v 0,5 ml davke: skvalén (9,75 mg), polysorbat 80
(1,175 mg), sorbitan trioleat (1,175 mg), citran sodny (0,66 mg) a kyselina citronova (0,04 mg).

- Dalgie zlozky su chlorid sodny, chlorid draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat chloridu vapenatého
a voda na injekcie.

Ako vyzera Fluad a obsah balenia

Fluad je suspenzia v naplnenej injekénej strieckacke. Fluad je mlie¢no biela suspenzia. Kazda naplnena
injek¢na striekacka obsahuje jednorazovi davku (0,5 ml) injek¢nej suspenzie. Fluad je dostupny

v baleniach obsahujucich 1 alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek s ihlami alebo bez ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28, 1105 BJ Amsterdam, Holandsko

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Vifor Pharma Belgi€é NV
Tel. 432159144 12

Boarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnanaus
Tem.: +31 (0) 20 204 6900

Ceska republika
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Danmark
Seqirus Netherlands B.V. Holland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Deutschland
Seqirus GmbH
Tel: 0800 360 10 10

Eesti
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Tel: +31 (0) 20 204 6900

EA\rada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

Espaia
Seqirus Spain, S.L., Barcelona
Tel: 937 817 884

France
Seqirus France
Tel: 01 73 60 00 14

Hrvatska
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Ireland
Seqirus Netherlands B.V., The Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

island
Seqirus Netherlands B.V. Holland
Simi: +31 (0) 20 204 6900

Lietuva
Seqirus Netherlands B.V. Nyderlandai
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Luxembourg/Luxemburg
Seqirus Netherlands B.V. Netherlands
Tél/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Magyarorszag
Seqirus Netherlands B.V. Hollandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Malta
Seqirus Netherlands B.V. In-Netherlands
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Nederland
Seqirus Netherlands B.V. Amsterdam
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Norge
Seqirus Netherlands B.V. Nederland
TIf: +31 (0) 20 204 6900

Osterreich
Vifor Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 (1) 41 64 7770

Polska
Seqirus Netherlands B.V. Holandia
Tel.: +31 (0) 20 204 6900

Portugal
Seqirus Netherlands B.V. Paises Baixos
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Roménia
Seqirus Netherlands B.V. Olanda
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenija
Seqirus Netherlands B.V. Nizozemska
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Slovenska republika
Seqirus Netherlands B.V. Holandsko
Tel: +31 (0) 20 204 6900
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Italia Suomi/Finland

Seqirus S.r.l. Siena Seqirus Netherlands B.V. Alankomaat
Tel: +39 0577 096400 Puh/Tel: +31 (0) 20 204 6900

Konpog Sverige

Seqirus Netherlands B.V. OAlavdia Seqirus Netherlands B.V. Nederldnderna
TnA: +31 (0) 20 204 6900 Tel: +31 (0) 20 204 6900

Latvija

Seqirus Netherlands B.V. Niderlande
Tel: +31 (0) 20 204 6900

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pre pripad zriedkavej anafylaktickej reakcie vyskytujucej sa po podani o¢kovacej latky musi byt vzdy
okamzite k dispozicii zodpovedajica liecba a lekarsky dohl’ad.

Pred pouzitim jemne pretrepte. Po pretrepani je normalny vzhl'ad o¢kovacej latky mlie¢no biela
suspenzia.

Ockovacia latka sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ pevnych castic a zmenu
sfarbenia. V pripade, Ze spozorujete pritomnost’ akychkol'vek cudzich pevnych ¢Castic a/alebo zmenu
fyzikalnych vlastnosti, ockovaciu latku nepodavajte.

Pri pouzivani naplnenej injek¢nej striekacky dodanej bez ihly odstrante kryt Spicky strickacky

a nasad’te ihlu na podanie. Na podanie intramuskularnej injekcie pouzite sterilnti ihlu vhodne;j
velkosti. Pri striekackach Luer Lock odstrante kryt $picky odskrutkovanim v protismere hodinovych
ruciciek. Ked’ je kryt Spicky odstraneny, pripojte ihlu k striekacke zaskrutkovanim v smere
hodinovych ruciciek, az kym sa neuzamkne. Ked’ je ihla na mieste zaistena, odstrante ochranny kryt
ihly a podajte ockovaciu latku.
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