PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Flucelvax injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v bunkovych kultirach)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Inaktivované povrchové antigény (hemaglutinin a neuraminidaza) virusu chripky nasledujicich kmenov*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-podobny kmen (A/Georgia/12/2022, CVR-167)
15 mikrogramov HA**

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-podobny kmei (A/Victoria/800/2024, CVR-289)
15 mikrogramov HA**

B/Austria/1359417/2021-podobny kmen (B/Singapore/ WUH4618/2021, divoky typ) 15 mikrogramov
HA* *

v 0,5 ml davke

* produkované v psich oblickovych bunkach Madin Darby (Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
**  hemaglutinin

Ockovacia latka spiia odportiéania Svetovej zdravotnickej organizdcie (World Health Organisation,
WHO) (pre severnu pologul'u) a odporti¢ania EU pre sezénu 2025/2026.

Flucelvax méze obsahovat’ stopy beta-propiolaktonu, cetyltrimetylamonium-bromidu a polysorbatu 80
(pozri Cast’ 4.3).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia (injekcia)

Cira az slabo opaleskujuca tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia chripky u dospelych a deti vo veku od 6 mesiacov.

Flucelvax sa ma pouzivat’ v stlade s oficialnymi odporuc¢aniami.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli a deti vo veku od 6 mesiacov

Vekova skupina Davka ReZim

6 mesiacov az <9 rokov jedna alebo dve® 0,5 ml davky | ak sa podava v 2 davkach,
odstup musi byt minimalne
4 tyzdne

9 rokov a starsi jedna 0,5 ml davka netyka sa

? Deti vo veku menej ako 9 rokov, ktoré predtym neboli ockované proti chripke, maju dostat’ druhu
davku.

Deti vo veku menej ako 6 mesiacov

Bezpecnost’ a u¢innost’ Flucelvaxu u deti od narodenia do veku menej ako 6 mesiacov neboli
stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Spbsob podavania

Len na intramuskularnu injekciu.
Uprednostiiované miesto na injekciu je deltovy sval ramena. Malym detom s nedostato¢nou svalovou
hmotou deltového svalu sa ma ockovacia latka podat’ do anterolateralnej oblasti stehna.

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

Pokyny na manipuléciu s liekom pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na mozné
stopové zvysky ako je beta-propiolaktdn, cetyltrimetylamdonium-bromid a polysorbat 80.

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 ochorenia

U pacientov s akutnym febrilnym ochorenim sa ma oc¢kovanie odlozit, az kym hortacka neustapi.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Tak, ako u vSetkych injekénych oc¢kovacich latok, sa musi Flucelvax podavat opatrne jedincom
s trombocytopéniou alebo poruchou krvacania, pretoze po intramuskularnom podani sa moze
vyskytnut’ krvacanie.



Reakcie suvisiace s uzkost'ou

Po alebo dokonca pred kazdym ockovanim sa méze vyskytnit’ synkopa (omdlievanie), ako
psychogénna odpoved’ na injekciu ihlou. M6zZe byt sprevadzana viacerymi neurologickymi prejavmi,
ako napriklad prechodné 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 mdze byt’ na prevenciu
chripky nedostatocna.

Obmedzenia uéinnosti o¢kovacej latky

Ochranna imunitna odpoved’ nemusi byt’ vyvolana u vSetkych ockovanych pacientov.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Sodik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke , t.j. v podstate
zanedbatel'né mnoZzstvo sodika.

Draslik

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate
zanedbateIné mnozstvo draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Na zaklade klinickych skusenosti sa méze Flucelvax podavat’ subezne s inymi oCkovacimi latkami.

Ak sa ma Flucelvax pouzit’ v rovnakom Case ako ind oCkovacia latka, ma sa podat’ do roznych miest
vpichu a najlepsie do réznych koncatin. Je potrebné poznamenat’, Ze pri akomkol'vek siibeznom
podavani sa mo6zu neziaduce reakcie zintenzivnit’.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Udaje ziskané zo $tvorvalentnej ockovacej latky proti chripke pochadzajucej z buniek (Flucelvax
Tetra)_su relevantné aj pre trivalentnu ockovaciu latku Flucelvax, ked’ze obe ockovacie latky sa
vyrabaju pouzitim rovnakého procesu a ich zloZenie sa prekryva.

Gravidita

Inaktivované ockovacie latky proti chripke, ako je napr. Flucelvax, sa mézu podavat’ v ktoromkol'vek
stadiu gravidity. O pouziti o¢kovacich latok proti chripke pocas druhého alebo treticho trimestra je
dostupné vicsie mnozstvo udajov o bezpecnosti v porovnani s pouzitim v prvom trimestri, av§ak udaje
z celosvetového pouzivania ockovacich latok proti chripke nenaznacujt ziadne neziaduce ucinky pre
plod ani matku, ktoré by sa dali pripisat’ ockovacej latke.

V Spojenych statoch (USA) sa viedol prospektivny register expozicii pocas gravidity a boli
zhromazdené idaje od 665 Zien ockovanych Stvorvalentnou o¢kovacou latkou proti chripke
pochadzajicou z buniek pocas 3 chripkovych sezon na severnej pologuli (2017-18 az 2019-20),
pricom 28 % bolo exponovanych pocas prvého trimestra. Na zaklade vystupov gravidit a vopred
definovanych bezpecnostnych parametrov u dojCiat sa nezistili Ziadne nepriaznivé ucinky na plod,



novorodenca alebo graviditu, ktoré by bolo mozné pripisat’ vakcine pocas ktoréhokol'vek stadia
gravidity.

Stadie na zvieratach nenaznacuju reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Flucelvax vylucuje do 'udského mlieka. Neocakavaju sa ziadne G¢inky na
doj¢eného novorodenca/dieta. Flucelvax sa m6ze podavat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o fertilite u P'udi. Udaje o zvieratach nepreukazuju u¢inky na samiéiu
fertilitu. U zvierat nebola hodnotena samcia fertilita.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

Udaje pre $tvorvalentni okovaciu latku proti chripke pochadzajucu z buniek st relevantné aj pre
Flucelvax, ked’Ze obe ockovacie latky sa vyrabaju pouzitim rovnakého procesu a ich zlozenie sa

prekryva.

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ u dospelych vo veku 18 rokov a star§ich sa hodnotila v randomizovanej, kontrolovanej
stadii (V130_01), v ktorej dostalo 1 334 jedincov Stvorvalentnu oCkovaciu latku proti chripke
pochadzajucu z buniek alebo jednu z dvoch formulacii trivalentnej o¢kovacej latky proti chripke
pochadzajucej z buniek (N = 1 346). (pozri ¢ast’ 5.1). U jedincov, ktori dostali Stvorvalentnu
ockovaciu latku proti chripke pochadzajicu z buniek a komparator trivalentnti ockovaciu latku proti
chripke pochadzajicu z buniek, sa v tejto klinickej stidii hlasili podobné miery vyvolanych lokalnych
a systémovych neziaducich reakcii.

Najcastejsie hlasenymi (> 10 %) reakciami u jedincov, ktori dostali §tvorvalentnt o¢kovaciu latku
proti chripke pochadzajucu z buniek alebo trivalentné komparatory, boli bolest’ v mieste podania
injekcie (34 %), bolest’ hlavy (14 %), inava (16 %), erytém, (13 %), myalgia (12 %) a induracia
(10 %).

Miera vyskytu niektorych neziaducich reakcii bola podstatne nizsia u jedincov vo veku > 65 rokov pri
porovnani s jedincami vo veku 18 az < 65 rokov (pozri tabul’ku nizsie).

Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii
Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podl'a nasledujtcich kategorii frekvencie vyskytu: vel'mi Casté

(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), nezname (z dostupnych
udajov).



Tabulka 1: NeZiaduce reakcie hlasené po o¢kovani u dospelych vo veku 18 rokov a starSich
v klinickych $tiadiach a zo sledovania po uvedeni lieku na trh

Trieda organovych Velmi casté Casté Menej casté Nezname®

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

MedDRA <1/100)

Poruchy imunitného alergické reakcie

systému alebo okamzité
reakcie
z precitlivenosti,
vratane
anafylaktického
Soku

Poruchy metabolizmu strata chuti do jedla

a vyzivy

Poruchy nervového bolest hlavy! parestézia,

systému Guillainov-
Barrého syndrom

Poruchy nevolnost,

gastrointestinalneho hnacka,

traktu vracanie?

Poruchy kozZe generalizované

a podkozného tkaniva kozné reakcie
vratane pruritu,
urtikarie alebo
nespecifickej
vyrazky

Poruchy kostrovej myalgia! artralgia

a svalovej sustavy

a spojivového tkaniva

Celkové poruchy bolest’ v mieste ekchymoza, horucka rozsiahly opuch

a reakcie v mieste podania injekcie, triaska (=>38°C) koncatiny, do

podania unava, ktorej sa podala

erytém, injekcia

induracia’

! Hlasené ako Casté u starSej populacie vo veku 65 rokov a viac
2 Hlasené ako menej ¢asté u starSej populécie vo veku 65 rokov a viac
3 Neziaduce reakcie hldsené zo sledovania po uvedeni lieku na trh

Pediatricka populacia (vo veku od 6 mesiacov do menej ako 18 rokov)

Bezpecnost’ u deti vo veku 6 mesiacov do menej ako 18 rokov sa hodnotila v troch klinickych sttidiach
V130 03, V130 12 a V130 14 (N =7443). V stadii V130 03 dostali deti vo veku od 4 do menej ako
18 rokov stvorvalentnt oc¢kovaciu latku proti chripke pochadzajicu z buniek (N =1 159) alebo jednu z
dvoch formulacii trivalentnych komparatorov (N =1 173) (pozri ¢ast’ 5.1). V §tadii V130 _12 dostali
deti vo veku od 2 do menej ako 18 rokov Stvorvalentnu ockovaciu latku proti chripke pochadzajticu z
buniek (N =2 255) alebo porovnavaciu o¢kovaciu latku bez zlozky proti chripke. V stadii V130 14
dostali deti vo veku od 6 mesiacov do menej ako 4 roky Stvorvalentnu ockovaciu latku proti chripke
pochadzajucu z buniek alebo porovnavaciu ockovaciu latku bez zlozky proti chripke (N =2 856).

V tychto stadiach deti vo veku od 6 mesiacov do menej ako 9 rokov dostali jednu alebo dve davky (s
odstupom 28 dni) Stvorvalentnej ockovacej latky proti chripke pochadzajiicej z buniek na zaklade
urcenia ich predchadzajticej ockovacej anamnézy proti chripke.

Najcastejsie lokalne a systémové neziaduce reakcie hlasené pre Stvorvalentni o¢kovaciu latku proti
chripke pochadzajucu z buniek alebo trivalentny komparator v ktorejkol'vek z troch stadii su uvedené
nizSie podla pediatrickych podskupin.



Najcastejsimi (> 10 %) lokalnymi a systémovymi neziaducimi reakciami vyskytujicimi sa po
akomkol'vek ockovani u deti vo veku od 6 do menej ako 18 rokov boli bolest’ v mieste podania
injekcie (61 %), erytém v mieste podania injekcie (25 %), induracia v mieste podania injekcie (19 %),
unava (18 %), bolest” hlavy (22 %), myalgia (16 %), ekchymodza v mieste podania injekcie (11 %)

a strata chuti do jedla (11 %).

Najcastejsimi (= 10 %) lokalnymi a systémovymi neziaducimi reakciami vyskytujicimi sa po
akomkol'vek oc¢kovani u deti vo veku od 6 mesiacov do menej ako 6 rokov boli citlivost’ v mieste
podania injekcie (54 %), erytém v mieste podania injekcie (23 %), ospalost’ (21 %), podrazdenost’
(21 %), induracia v mieste podania injekcie (15 %), zmena stravovacich navykov (16 %), hnacka
(13 %), ekchymodza v mieste podania injekcie (11 %) a horacka (11 %).

U jedincov, ktori dostali Stvorvalentn ockovaciu latku proti chripke pochadzajucu z buniek a
porovnavaciu trivalentnti ockovaciu latku proti chripke pochadzajticu z buniek, boli hlasené podobné
miery vyvolanych lokalnych a systémovych neziaducich reakcii (Stadia V130 03).

V porovnani s dospelymi vo veku 18 rokov a star$imi hlasili pediatricki jedinci vo vSeobecnosti vyssie
miery vyskytu lokalnych a systémovych neziaducich reakcii.

U deti, ktoré dostali druhu davku stvorvalentnej ockovacej latky proti chripke pochadzajicej z buniek
alebo trivalentného komparatora bola miera vyskytu neziaducich reakcii po druhej davke podobna
alebo mierne niz§ia ako po prvej davke.

Najvyssia frekvencia vyskytu neziaducich reakcii u deti vo veku od 6 mesiacov do menej ako
18 rokov v tychto klinickych stidiach je uvedena v tabul’ke 2 nizsie.

Tabul’ka 2: Vyvolané neZiaduce reakcie hlasené v klinickych Stadiach u deti vo veku od
6 mesiacov do < 18 rokov

Trieda organovych systémov

Vel'mi casté Casté
podla MedDRA
6 mesiacov ai < 6 rokov’
Poruchy gastrointestinidlneho traktu hnacka vracanie

citlivost’ v mieste podania injekcie,
erytém v mieste podania injekcie,
induracia v mieste podania injekcie

lkové poruchy a reakcie v miest . . . .
Celkové poruchy a reakcie v mieste ekchymoéza v mieste podania injekcie, triaSka/chvenie

podania ospalost’, podrazdenost’, zmena

stravovacich navykov, hortcka

(=38 °C)?
6 rokov < 18 rokov’

Poruchy metabolizmu a vyzZivy strata chuti do jedla
Poruchy nervového systému bolest hlavy
Poruchy gastrointestinalneho traktu nevolnost’
Poruchy kostrovej a svalovej myalgia® artralgia

sustavy a spojivového tkaniva

bolest’ v mieste podania injekcie, erytém
Celkové poruchy a reakcie v mieste v mieste podania injekcie, induracia triaska/chvenie,
podania v mieste podania injekcie, ekchymoéza hortcka (> 38 °C)
v mieste podania injekcie, inava
I Kategorie frekvencie na zéklade najvyssich mier z prekryvajtcich sa vekovych skupin v nasledujticich 3 $tadiach: V130_14
(6 mesiacov az <4 roky); V130_12 (2 roky az < 6 rokov); V130_03 (4 roky az < 6 rokov)

2 Horucka hlasena ako ¢asta v §tadiach V130 12 a V130 _03 a ako velmi ¢asta v $tadii V130_14

3 Kategorie frekvencie na zaklade najvy$Sich mier z nasledujtcich 2 §tadii: V130 03 (6 rokov az < 18 rokov)

a V130 12 (6 rokov az < 18 rokov)




4 Myalgia hlasend ako ¢asta v §tadii V130 12 a vel'mi ¢asta v §tadii V130 _03

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Nie st k dispozicii udaje o predavkovani Flucelvaxom. V pripade predavkovania sa odporuca
monitorovanie Zivotnych funkcii a pripadne symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacie latky, ockovacia latka proti chripke, ATC kod: JO7BB02
Mechanizmus ucinku

Flucelvax poskytuje aktivnu imunizéciu proti kmefiom virusu chripky obsiahnutych v o¢kovace;j

latke. Flucelvax indukuje humoralne protilatky proti hemaglutininom. Tieto protilatky neutralizuju
virusy chripky.

Specifické hladiny titrov protilatok inhibujticich hemaglutinaciu (HI) po oékovani inaktivovanou
ockovacou latkou proti chripke nekorelovali s ochranou proti virusu chripky. V niektorych stidiach
u l'udi sa titre protilatok vysSie ako 1:40 spajali s ochranou proti chripkovému ochoreniu az u 50%
jedincov.

Protilatka proti jednému typu alebo 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.

Odporuca sa kazdorocné opakované ockovanie aktualnymi 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

Klinickd ucinnost’ Flucelvaxu proti chripke u dospelych potvrdenej v bunkovej kulture

Na vyhodnotenie klinickej ii¢innosti a bezpecnosti Flucelvaxu pocas chripkovej sezoény 2007 - 2008 sa
u dospelych vo veku od 18 do menej ako 50 rokov uskutoc¢nila multinarodna, randomizovna Studia
zaslepena pre pozorovatel'a a kontrolovana placebom (V58P13). Zahrnutych bolo celkovo

11 404 jedincov, ktori dostali Flucelvax (N = 3 828), trivalentnt o¢kovaciu latku proti chripke
pochadzajtcu z vajec (N = 3 676) alebo placebo (N =3 900) v pomere 1:1:1.

Utinnost’ Flucelvaxu sa definovala ako prevencia symptomatickej chripky potvrdenej v bunkovej
kultare, spdsobenej virusmi, ktoré antigénovo zodpovedali virusom v ockovacej latke v porovnani

s placebom. Pripady chripky sa identifikovali aktivnym a pasivnym dohl'adom nad ochorenim
podobnym chripke (Influenza-Like Illness, IL1). ILI sa definovalo podl'a definicie pripadov centier pre
kontrolu a prevenciu ochorenia (Centers for Disease Control and Prevention, CDC), t.j. horicka


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

(teplota v ustnej dutine > 100,0 °F/38 °C) a kasel’ alebo bolest’ hrdla. Po epizode ILI sa zozbierali
vzorky vyterov z nosa a hrdla na analyzu. Vypocitali sa u¢innosti o€kovacich latok proti virusovym
kmenom chripky zodpovedajicim ockovacej latke, proti vetkym virusovym kmeniom chripky a proti
jednotlivym virusovym podtypom chripky (tabul’ka 3).

Tabul’ka 3: Porovnanie ucinnosti Flucelvaxu oproti placebu proti chripke potvrdenej
v bunkovej kultiire podl’a virusovych podtypov chripky (V58P13)

Flucelvax Placebo Uc&innost’ ofkovacej
(N=3776) (N =3843) latky"
Miera Pocet Miera Pocet % Dolny limit
napadnutia jedincov napadnutia jedincov jednostranného
(%) s chripkou (%) s chripkou 97,5 % IS
Antigénovo zodpovedajice kmene
Celkovo 0,19 7 1,14 44 83,8 61,0
Jednotlivé | A/H3N2™ 0,05 2 0 0 -- -
kmene 1 HINI 0,13 5 1,12 43 88,2 67,4
B” 0 0 0,03 1 -- -
VSetky pripady chripky potvrdené v bunkovej kulture
Celkovo 1,11 42 3,64 140 69,5 55,0
Jednotlivé | A/H3N2 0,16 6 0,65 25 75,6 35,1
kmene |\ /HINI 0,16 6 1,48 57 89,3 73,0
B 0,79 30 1,59 61 49,9 18,2

sk

Simultanne jednostranné 97,5 % intervaly spol'ahlivosti pre G¢innost’ o¢kovacej latky kazdej ockovacej
latky proti chripke oproti placebu na zdklade Sidak-upraveného skore intervalov spol’ahlivosti pre dve

relativne rizika.

Ucinnost ockovacej latky = (1 — relativne riziko) x 100 %
Na adekvatne vyhodnotenie Gi¢innosti ockovacej latky sa vyskytlo prili§ malo pripadov chripky spdsobene;j

kmenami chripky A/H3N2 alebo B zodpovedajucimi kmetiom obsiahnutym v ockovacej latke.

Udaje pre $tvorvalentni o¢kovaciu latku proti chripke pochadzajucu z buniek st relevantné aj pre
Flucelvax, ked’ze obe oc¢kovacie latky sa vyrabaju pouzitim rovnakého procesu a ich zlozenie sa
prekryva.

Imunogenita u dospelych vo veku 18 rokov a starsich

Imunogenita sa hodnotila u dospelych vo veku 18 rokov a star§ich v randomizovanej, dvojito
zaslepenej, kontrolovanej stadii (V130 _01). V tejto stadii dostali jedinci Stvorvalentnt ockovaciu
latku proti chripke pochadzajucu z buniek (N = 1 334) alebo jednu z dvoch formulacii komparatora
trivalentnej ockovacej latky proti chripke pochadzajticej z buniek s rovnakym zlozenim kmenov ako
Flucelvax, TIV1c (N=677), alebo s alternativnym kmetiom B TIV2c (N = 669). Imunitna odpoved’ na
kazdy antigén oc¢kovacej latky sa hodnotila 21 dni po o¢kovani.

Koncové ukazovatele imunogenity boli geometrické priemery protilatkovych titrov (Geometric Mean
antibody Titers, GMT) odpovede protilatok inhibujucich hemaglutinaciu (HI) a percento jedincov,
ktori dosiahli sérokonverziu definovanu ako titer HI pred o¢kovanim < 1:10 s titrom po o¢kovani

> 1:40 alebo titer HI pred o¢kovanim > 1:10 a minimalne 4-nasobnym zvysenim sérového titru
protilatok HI po ockovani.

Udaje o imunogenite st zhrnuté v tabul’ke 4.




Tabul’ka 4: Pomery GMT a sérokonverzie (s 95% IS) u dospelych vo veku nad 18 rokov —
analyzovany subor podl’a protokolu (V130_03)

Stvorvalentna otkovacia latka
proti chripke pochadzajica z TIV1c/TIV2e
buniek N =635/N = 639
N =1250
— GMT 302,8 298.9
E (95% 1S) (281,8-325,5) (270,3-330,5)
= Miera sérokonverzie® (95 % 49,2 % 48,7%
< IS) (46,4-52,0) (44,7-52,6)
~ GMT 372,3 378.,4
,%, (95 %IS) (349,2-396,9) (345,1-414,8)
z Miera sérokonverzie? 38,3 % 35,6%
< (95 %IS) (35,6-41,1) (31,9-39,5)
GMT 133,2 115,6
— (95 %IS) (125,3-141,7) (106,4-125,6)
R Miera sérokonverzie? 36,6 % 34,8%
(95 %IS) (33,9-39,3) (31,1-38,7)
GMT 177,2 164,0
~ (95%IS) (167,6-187,5) (151,4-177,7)
R Miera sérokonverzie? 39,8 % 35,4%
(95 %IS) (37,0-42,5) (31,7-39,2)

Skratky: GMT = geometricky priemer titrov; IS = interval spolahlivosti.

4 Miera sérokonverzie = percento jedincov s titrom HI pred ockovanim < 1:10 a titrom HI po oc¢kovani > 1:40
alebo s titrom HI pred ockovanim > 1:10 a minimalne 4-nasobnym zvysSenim sérového titru protilatok HI po
ockovani.

Pediatrickd populacia

Klinickad ucinnost u Stvorvalentnej ockovacej latky proti chripke pochadzajucej z buniek u pediatrickej
populacie vo veku od 6 mesiacov do menej ako 18 rokov

Absolutna ucinnost’ §tvorvalentnej o¢kovacej latky proti chripke pochadzajticej z buniek sa hodnotila
u deti vo veku od 2 do menej ako 18 rokov v studii V130 12 a u deti vo veku od 6 do menej ako

48 mesiacov v §tadii V130 _14.

Stadia V130 12 bola medzinarodna, randomizovana §tidia Géinnosti kontrolovana komparatorom,
ktory nebol ockovacou latkou proti chripke, uskuto¢nena v 8 krajinach pocas 3 chripkovych sezén

a do ktorej bolo zahrnutych 4 514 jedincov dostavajucich 0,5 ml Stvorvalentnej ockovace;j latky proti
chripke pochadzajucej z buniek alebo oc¢kovacej latky nechripkového komparatora (non influenza
comparator) (meningokokova konjugovana ockovacia latka ACYW-135) v pomere 1:1. Na zaklade
predchadzajuceho ockovania proti chripke v anamnéze dostali ucastnici jednu alebo dve davky

(s odstupom 28 dni) skiimanej oc¢kovacej latky.

Utinnost $tvorvalentnej ockovacej latky proti chripke pochédzajucej z buniek sa hodnotila podl’a
prevencie potvrdeného chripkového ochorenia spdsobeného akymkol'vek chripkovym kmenom typu A
alebo B. Pripady chripky sa identifikovali aktivnym sledovanim ochorenia podobného chripke (ILI)

a potvrdili kultivaciou virusu a/alebo polymerazovou retazovou reakciou v realnom Case (Real-Time
Polymerase Chain Reaction, RT-PCR). Epizdda ILI sa definovala ako horucka s telesnou teplotou

> 37,8 °C) spolu s najmenej jednym z nasledujticich priznakov: kasel’, bolest” hrdla, upchaty nos alebo
rinorea. Vypocitala sa t¢innost’ ockovacej latky proti laboratorne potvrdenej chripke (tabulka 5).

Tabul’ka S: Pocet jedincov s prvym vyskytom RT-PCR alebo kultiviciou potvrdenou chripkou

a absolutna ucinnost’ o¢kovacej latky (95 % IS) u jedincov vo veku od 2 do menej
ako 18 rokov — u¢innost’ FAS' (3tidia V130_12)
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Pocet Utinnost o&kovacej latky
Pocet

jedi Miera
jedincov i v 1
odla pripadov | napadnu . 9;5 %o S‘
P . | chripky tia (%) Yo ucinnosti
protokolu ockovacej latky

RT-PCR alebo kultivaciou potvrdena chripka

Stvorvalentna ockovacia
latka proti chripke 2257 175 7,8 54,63 45,67; 62,12
pochadzajica z buniek

Nechripkovy komparator 2252 364 16,2 - -

Kultivaciou potvrdena chripka

Stvorvalentna ockovacia
latka proti chripke 2257 115 5,1 60,81 51,30; 68,46
pochadzajica z buniek

Nechripkovy komparator 2252 279 12,4 - -

Antigénovo zhodna kultivaciou potvrdena chripka

Stvorvalentna ockovacia
latka proti chripke 2257 90 4,0 63,64 53,64; 71,48
pochadzajica z buniek

Nechripkovy komparator 2252 236 10,5 - -

! Poget jedincov v kompletnej analyze (Full-Analysis Set, FAS) — ug¢innost’ ktorad zahfiia vietkych
randomizovanych jedincov, ktori dostali skiimani ockovaciu latku aod ktorych sa ziskali udaje
o ucinnosti.

Utinnost u deti vo veku od 6 mesiacov do menej ako 4 roky sa hodnotila v $tadii V130_14. Islo

0 medzinarodni, randomizovant, pre pozorovatela zaslepenu §tidiu uc¢innosti kontrolovanu
komparatorom, ktory nebol ockovacou latkou proti chripke, ktora sa uskutoc¢nila v 15 krajinach pocas
5 chripkovych sezon, a v ktorej 5 697 jedincov dostalo bud’ 0,5 ml $tvorvalentni o¢kovaciu latku proti
chripke pochadzajicu z buniek, alebo nechripkovy komparator v pomere 1:1. Na zéklade anamnézy
ockovania proti chripke dostali ucastnici jednu alebo dve davky (s odstupom 28 dni) skimanej
ockovacej latky.

Utinnost’ §tvorvalentnej ockovacej latky proti chripke pochadzajucej z buniek sa hodnotila podla
prevencie potvrdeného chripkového ochorenia sposobeného akymkol'vek chripkovym kmenom typu A
alebo B. Pripady chripky sa identifikovali aktivnym sledovanim ochorenia podobného chripke
(influenza-like illness, 1L1) a potvrdili polymerazovou retazovou reakciou v skuto¢nom case
(RT-PCR) a kultivaciou virusu. Epizoda ILI sa definovala ako hortacka s telesnou teplotou > 37,8 °C
spolu s najmenej jednym z nasledujtcich priznakov v ten isty deii: kasel’, bolest’ hrdla, upchatie nosa,
nadcha, bolest’ ucha alebo vytok z ucha. Vypocitala sa u¢innost’ ockovacej latky proti laboratérne
potvrdenej chripke (tabul’ka 6).

Tabul’ka 6: Pocet jedincov s prvym vyskytom chripky potvrdenej RT-PCR, akymkol’vek
kmenom potvrdenym kultivaciou a antigénovo zhodnou chripkou a absolitna
ucinnost’ o¢kovacej latky u jedincov vo veku od 6 mesiacov do menej ako 4 roky -
ucinnost’ FAS! (Stidia V130_14)

~ Ty 9 X Y
Py [Pt [ [ CCaond
) , pripadov | napadnu | | ny .
podl’a chripky tia (%) %o obojstrann¢ho
protokolu ° IS VE
Chripka potvrdenia RT-PCR?*?
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Pocet « . Utinnost’ otkovacej latky
A, Pocet Miera .
jedincov . Dolny limit
" pripadov napadnu . .

podla chripky tia (%) % obojstranného
protokolu IS VE

Stvorvalentn4 oékovacia

latka proti chripke 2 856 104 3,64 41,26 21,55*

pochadzajica z buniek

Nechripkovy komparator 2835 173 6,10 - -

Chripka potvrdena kultiviciou®

Stvorvalentna oékovacia

latka proti chripke 2 856 61 2,14 50,67 32,83

pochadzajuca z buniek

Nechripkovy komparator 2 835 121 4,27 - -

Chripka potvrdena Kultiviciou so zhodou antigénov?

Stvorvalentna o&kovacia

latka proti chripke 2 856 44 1,54 46,90 19,19¢

pochadzajica z buniek

Nechripkovy komparator 2 835 82 2,89 - -

! Pocet jedincov v kompletnej analyze (FAS) — a¢innost’ ktora zahfiia vsetkych randomizovanych jedincov, ktorym bola
podana skimana ockovacia latka, a od ktorych sa ziskali tidaje o G¢innosti.
2 Primarny koncovy ukazovatel’ studie

3 Pocet jedincov s prvym vyskytom stredne zavaznej az zavaznej chripky potvrdenej RT-PCR bol 9 v skupine s
komparatorom a 0 v skupine so §tvorvalentnou ockovacou latkou proti chripke pochadzajiicou z buniek

4 Vopred definované kritérium spesnosti definované ako dolné hranica obojstranného 97,98 % IS absolutnej i¢innosti
ockovacej latky bolo vyssie ako 0 %.

5 Chripka potvrdend kultivaciou spdsobena akymkol'vek chripkovym virusom typu A a/alebo typu B bez ohl'adu na
antigénovu zhodu s chripkovymi kmeiimi v o¢kovacej latke (obojstranny 95 % IS)

6 Vopred definované kritérium uspesnosti definované ako dolny limit obojstranného 97,5 % IS absolutnej i¢innosti
oc¢kovacej latky bolo vyssie ako 0 %

Imunogenita u deti a dospievajucich vo veku od 4 do menej ako 18 rokov

Imunogenita Stvorvalentnej ockovacej latky proti chripke pochadzajucej z buniek u deti vo veku od 4
do menej ako 18 rokov sa hodnotila ako sucast’ randomizovanej, dvojito zaslepenej, kontrolovanej
studie (V130 _03). V tejto stadii jedinci dostali Stvorvalentnti ockovaciu latku proti chripke
pochadzajticu z buniek (N =1 159) alebo jednu z dvoch formulacii komparatora trivalentnej ockovace;j
latky proti chripke pochadzajucej z buniek s rovnakym zlozenim kmena ako Flucelvax, TIVl1c

(N =593) alebo alternativny kmen B, TIV2¢ (N = 580). Imunitna odpoved’ na kazdy antigén
ockovacej latky sa hodnotila 21 dni po ockovani.

Koncové ukazovatele imunogenity boli GMT odpovede protilatok HI a percento jedincov, ktori
dosiahli sérokonverziu (miera sérokonverzie) definovanu ako titer HI pred ockovanim < 1:10 s titrom
po oc¢kovani > 1:40 alebo titer HI pred ockovanim > 1:10 a minimalne 4-nasobnym zvySenim sérového
titru protilatok HI po oc¢kovani.

Udaje o imunogenite u jedincov vo veku od 4 do menej ako 18 rokov si zhrnuté v tabulke 7.
Tabulka 7: Pomery GMT a sérokonverzie (s 95% IS) u jedincov vo veku 4 aZ < 18 rokov

3 tyZdne po ofkovani Stvorvalentnou ockovacou latkou proti chripke pochadzajicou z buniek
alebo TIV1¢/TIV2c — subor podla protokolu (V130 _03)

Stvorvalentna o¢kovacia latka
proti chripke pochadzajuca z TIV1c/TIV2c?
buniek

E N=1014 N =510

< 7 GMT (95% IS) 1090 (1027 -1157) 1125 (1034 -1 224)
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Miera sérokonverzie® | 72 % (69 - 75) 75 % (70 - 78)
N=1013 N=510

% GMT (95% IS) 738 (703 - 774) 776 (725 - 831)

H\j Miera sérokonverzie® | 47 % (44 - 50) 51 % (46 - 55)
N=1013 N=510

GMT (95% IS) 155 (146 - 165) 154 (141 - 168)

= Miera sérokonverzie® | 66 % (63 - 69) 66 % (62 - 70)
N=1009 N =501

GMT (95% 1IS) 185 (171 - 200) 185 (166 - 207)

Q Miera sérokonverzie® | 73 % (70 - 76) 71 % (67 - 75)

2 Pre chripkové kmene HIN1, H3N2 a B1 st uvedené udaje TIV 1c, zatial’ €o pre chripkovy kmeni B2 su uvedené
udaje TIV2c.

b Miera sérokonverzie = percento jedincov s titrom pred o¢kovanim HI < 1:10 a titrom HI po o¢kovani

> 1:40 alebo s titrom HI pred o¢kovanim > 1:10 a minimalne 4-ndsobnym zvySenim sérového titru protilatok HI
po oc¢kovani.

Tuéné pismo = Kritérium imunogenity CHMP splnené. Percento jedincov so sérokonverziou alebo vyznamnym
zvySenim titru protilatok HI je > 40 %, percento jedincov, ktori dosiahli titer HI > 1:40 je > 70 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych §tudii toxicity po opakovanom podavani,
reproduk¢nej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hexahydrat chloridu hore¢natého

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie 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).

Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnenu injek¢nu striekacku vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v naplnenych injek¢énych striekackach (sklo typu I), s piestovou zatkou
(bréombutylova guma), s ihlou alebo bez ihly.

Balenie obsahujuce 1 naplnent injek¢énu striekacku s ihlou alebo bez ihly.
Balenie obsahujtice 10 naplnenych injekénych striekaciek s ihlami alebo bez ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vakcina sa dodava pripravena na pouzitie. Pred pouzitim pretrepte. Po pretrepani je normalny vzhl'ad
ockovacej latky ¢ira az slabo opaleskujlica 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.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1879/001

EU/1/24/1879/002

EU/1/24/1879/003

EU/1/24/1879/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 15. novembra 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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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 lie€iv)

Seqirus Inc.

475 Green Oaks Parkway
Holly Springs

NC 27540

USA

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie 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

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratérium ur¢ené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZzenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

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

e Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost’ Eurdpskej agenttry 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 dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci 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
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Flucelvax injek¢éna suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke
Ockovacia latka proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v bunkovych kultirach)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Sezona 2025/2026
Inaktivované povrchové antigény (hemaglutinin a neuraminidaza) virusu chripky nasledujicich kmenov*:

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-podobny kmen 15 mikrogramov HA**
A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-podobny kmeni 15 mikrogramov HA**
B/Austria/1359417/2021-podobny kmen 15 mikrogramov HA**

v 0,5 ml davke

* produkované v psich obli¢kovych bunkach Madin Darby (Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
**  hemaglutinin

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hore¢natého, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosforecnan draselny a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéné suspenzia

10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) bez ihly
1 naplnena injek¢na striekacka (0,5 ml) s ihlou

10 naplnenych injekénych striekaciek (0,5 ml) s ihlou
1 naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) bez ihly

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Pred pouzitim pretrepat’.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
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 v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte naplnent injeként 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 DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/24/1879/001
EU/1/24/1879/002
EU/1/24/1879/003
EU/1/24/1879/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE
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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 CLUDSKYM OKOM

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

Oznacenie naplnenej injek¢nej striekacky

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Flucelvax injekcia
Ockovacia latka proti chripke
sezona 2025/2026

1.m.

2.  SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Flucelvax injek¢éna suspenzia v naplnenej injeké¢nej striekacke
Ockovacia latka proti chripke (inaktivovany povrchovy antigén pripraveny v bunkovych kultarach)

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flucelvax a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flucelvax

Obsah balenia a d’alie informéacie

A e

1. Co je Flucelvax a na ¢o sa pouZiva

Flucelvax je ockovacia latka proti chripke. Flucelvax sa pripravuje v bunkovych kulturach a preto
neobsahuje vajicka.

Ak osoba dostane ockovaciu latku, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) vytvori vlastni
ochranu pred virusom chripky. Ziadne zlozky ockovacej latky nemdzu sposobit’ chripku.

Flucelvax sa pouZziva na prevenciu chripky u dospelych a u deti vo veku od 6 mesiacov.

Ockovacia latka je mierena proti trom kmetiom virusu chripky podl'a odporacani Svetovej
zdravotnickej organizacie na sezoénu 2025/2026.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Flucelvax

Nesmiete dostat’ Flucelvax:
- ak ste alergicky na:
. lie¢ivéa alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
. beta-propiolakton, cetyltrimetylaménium-bromid alebo polysorbat 80, ktoré st stopovymi
zvySkami vyrobného procesu.

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

PRED podanim ockovacej latky

. vas lekar alebo zdravotna sestra zabezpecia lekarsky dohl'ad a moznost’ prislusnej liecby pre
pripad vzniku zriedkavej anafylaktickej reakcie (vel'mi zdvazna alergicka reakcia s priznakmi ako
problémy s dychanim, zavrat, slaby a rychly pulz a kozna vyrazka) po podani. Tato reakcia sa
moze vyskytnut’ pri podani Flucelvax rovnako ako pri podani inych injekénych ockovacich latok.
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o povedzte svojmu lekarovi, ak mate akatne ochorenie spojené s horackou. Vas lekar moze
rozhodnut’, ze oCkovanie odlozi, az kym horucka nevymizne.

o oznamte svojmu lekarovi, ak mate oslabentl imunitu alebo ak podstupujete liecbu, ktora
ovplyviiuje imunitny systém, napr. pri pouzivani liekov proti rakovine (chemoterapia) alebo
kortikosteroidov (pozri Cast’ 2, ,,Iné lieky a Flucelvax®).

o oznamte svojmu lekarovi, ak mate problémy s krvacanim alebo ak sa u vas l'ahko tvoria
podliatiny.
o po, alebo dokonca pred podanim kazdej injekcie sa moze vyskytnut’ omdlievanie, preto oznamte

svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri injekcii omdleli.
Tak ako iné ockovacie latky, Flucelvax nemusi uplne chranit’ v§etkych I'udi, ktori st zao¢kovani.

Deti vo veku menej ako 6 mesiacov
Pouzitie tejto vakciny sa u deti vo veku menej ako 6 mesiacov neodporuca, ked’ze bezpecnost’
a ucinnost’ v tejto vekovej skupine neboli stanovené.

Iné lieky a Flucelvax

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 in1 o¢kovaciu latku.

Flucelvax sa moze podavat’ siibezne s inymi ockovacimi latkami.
Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom. Ockovanie proti chripke sa moze podat’ v ktoromkol'vek trimestri tehotenstva.

Dojcenie

Pouzivanie Flucelvaxu pocas doj¢enia sa neskimalo. Neocakavaju sa ziadne ucinky na dojéené deti.
Flucelvax sa moéze podavat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Flucelvax nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Flucelvax obsahuje chlorid sodny a chlorid draselny

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

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo draslika.
3. Ako sa podava Flucelvax

Flucelvax vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra injekéne do svalu v hornej ¢asti ramena (deltovy
sval) alebo do svalu hornej vonkajsej Casti stehna u malych deti, v zavislosti od velkosti svalu.

Dospeli a deti vo veku od 6 mesiacov:

Jedna davka 0,5 ml.

Ak ma vaSe dieta menej ako 9 rokov a v minulosti nebolo proti chripke o¢kované, malo by najskor
po 4 tyzdioch dostat’ druht davku.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujtice vedlajsie ucinky boli hlasené pocas klinickych studii a pocas vSeobecného pouzivania:

Vel'mi zavazné vedPajSie uc¢inky

Ak sa u vas vyskytne nasledujuci vedl'ajsi ii€inok, okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo
navstivte pohotovostni ambulanciu v najblizSej nemocnici — méze byt potrebné okamzité lekarske
oSetrenie alebo hospitalizacia:

. problémy s dychanim, zavrat, slaby a rychly pulz a kozna vyrazka, ktoré su priznakmi
anafylaktickej reakcie (vel'mi zdvaznej alergickej reakcie).

Zavazné vedlajsie ucinky
Ak sa u vas vyskytnu niektoré z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov, okamzite to oznamte svojmu
lekarovi — mdze byt potrebné lekarske osetrenie:

. Mate pocit slabosti, tazkosti s pohybom alebo zaznamenate stratu citlivosti alebo brnenie
v koncatinach. Méze ist’ o priznaky Guillainovho-Barrého syndromu (Guillain-Barré syndrome,
GBS), autoimunitného ochorenia spésobeného imunitnym systémom vasho tela.

. rozsiahly opuch ockovanej koncatiny

DalSie vedlajsie u¢inky

Velmi Casté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

. bolest’ v mieste vpichu injekcie, podliatiny, sCervenanie a stvrdnutie alebo opuch v mieste
vpichu injekcie,

. bolest’ hlavy,

. bolest’ svalov,

. Unava,

. strata chuti do jedla,

. podrazdenost’ (hlasila sa len u deti od 6 mesiacov do < 6 rokov),

. ospalost’ (hlasila sa len u deti od 6 mesiacov do < 6 rokov),

. zmena stravovacich navykov (hlasili sa len u deti od 6 mesiacov do < 6 rokov),
. horucka (> 38 °C),

. hnacka.

Stvrdnutie alebo opuch v mieste vpichu injekcie, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a inava boli ¢asté u starSich
0s0b.

Podliatiny v mieste vpichu injekcie boli casté u dospelych, starsich I'udi a deti od 9 do < 18 rokov.

Bolest’ hlavy bola ¢asta u starSich l'udi.

Strata chuti do jedla bola ¢asta u dospelych, starSich I'udi a deti od 9 do < 18 rokov.

Horucka bola menej Casta u dospelych a starSich I'udi a ¢asta u deti od 4 do < 18 rokov.

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

. nevol'nost’, vracanie,
. bolest’ klbov,
. triaska.

Vracanie bolo menej Casté u starSich l'udi.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

. strata citlivosti a pocit brnenia (parestézia)

. celkové kozné reakcie vratane svrbenia, hr¢iek na kozi (pruritus, zZihl'avka), alebo
nespecifickych vyrazok.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
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informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Flucelvax
Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent1 injek¢nt striekacku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

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 Flucelvax obsahuje

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

A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09-podobny kmen (A/Georgia/12/2022, CVR-167)
15 mikrogramov HA**

A/District of Columbia/27/2023 (H3N2)-podobny kmen (A/Victoria/800/2024, CVR-289)
15 mikrogramov HA**

B/Austria/1359417/2021-podobny kmen (B/Singapore/WUH4618/2021, divoky typ)
15 mikrogramov HA**

v 0,5 ml davke

* produkované v psich oblickovych bunkach Madin Darby (Madin Darby Canine Kidney, MDCK)
(je to Specialna bunkova kultara, v ktorej sa mnozi virus chripky)

**  hemaglutinin

Ockovacia latka spiia odportéania Svetovej zdravotnickej organizacie (World Health Organisation,
WHO) (pre severnu pologul'u) a odporucania EU pre sezénu 2025/2026.

Dalsie zlozky su: chlorid sodny, chlorid draselny, hexahydrat chloridu hore&natého, dihydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda na injekcie.
Pozri Cast’ 2 — Flucelvax obsahuje sodik a draslik.

Ako vyzera Flucelvax a obsah balenia

Flucelvax je injek¢na suspenzia (injekcia) v naplnenej injek¢nej striekacke (injekéna striekacka
pripravena na pouZitie).

Flucelvax je ¢ira az mierne opaleskujlica suspenzia.

Jedna injekcna striekacka obsahuje 0,5 ml injek¢énej suspenzie.

Flucelvax je k dispozicii v baleniach obsahujucich 1 naplnent injekénu striekacku s ihlou alebo bez
ihly alebo 10 naplnenych injekénych striekaciek s ihlou alebo bez ihly.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
Holandsko

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Seqirus Netherlands B.V.
Nederland/Netherlands

Tel: +31 (0) 20 204 6900

Bbbarapus
Seqirus Netherlands B.V. Hunepnannus
Ten.: +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

EArada
WIN MEDICA A.E.
TnA: +30 210 7488821

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

France
Vifor France
Tel: 0800 400 160

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

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

Rominia
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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Simi: +31 (0) 20 204 6900

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

Sverige
Konpog Seqirus Netherlands B.V. Nederlanderna
Seqirus Netherlands B.V. O\ avdia Tel: +31 (0) 20 204 6900

TnA: +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 informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

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

Pred pouZitim pretrepte. Po pretrepani je normalny vzhl'ad ockovacej latky ¢ira az slabo opaleskujuca
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.
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