PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



W Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informécie o0 tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

IMVANEX injek¢nd suspenzia

ockovacia latka proti pravym kiahilam a opi¢im kiahfiam (zivy modifikovany virus vakcinie Ankara)
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

modifikovan( vakciniu Ankara — bavorsko-skandinavsky zivy virus® najmenej 5 x 107 inf. j.*

*Infekcné jednotky.
'Produkovany v kuracich zarodoénych bunkéch.

Tato ockovacia latka obsahuje stopové zvysky kuraci protein, benzonaza, gentamicinu a ciprofloxacin
(pozri ¢ast’ 4.3).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
injek¢na suspenzia

SvetloZIta aZ bledobiela mlie¢na suspenzia

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Aktivna imunizacia proti pravym kiahfiam, opi¢im kiahiiam a ochoreniu spdsobeného virusom
vakcinie u 0s6b vo veku 12 rokov a starsich (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).

Pouzitie tejto ockovacej latky musi byt’ v silade s oficialnymi odporti¢aniami.

4.2  Déavkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Primarne ockovanie (osoby doteraz neockované proti pravym kiahiiam, opicim kiahnam alebo
virusom vakcinie)

Prva 0,5 ml davka sa ma podat’ v zvoleny def.
Druhda 0,5 ml davka sa musi podat’ najmenej 28 dni po prvej davke, pozri Casti 4.4 a 5.1.

Posilnovacie ockovanie (osoby, ktoré uz boli ockované proti pravym kiahniam, opicim kiahniam alebo
virusom vakcinie)

Nie su k dispozicii dostato¢né idaje na stanovenie vhodného nacasovania posiliiovacich davok. Ak sa
posiliiovacia davka povazuje za potrebnu, potom sa musi podat’ jedna 0,5 ml davka, pozri
Casti4.4ab5.1.




Osobitna populacia

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom (napriklad infikovani virusom HIV, pacienti podstupujuci
imunosupresivnu lie¢bu), ktori uz boli o¢kovani proti pravym kiahfiam, opi¢im kiahfiam alebo
virusom vakcinie musia dostat’ dve posiliiovacie davky. Druhé posiliovacie o¢kovanie sa musi podat’
najmenej 28 dni po prvej posiliiovacej davke.

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a uc¢innost IMVANEXU u deti mladSich ako 12 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sposob podavania

Imunizacia sa ma vykonavat’ pomocou subkutannej injekcie, najlepsie do ramena.
Pokyny na podévanie, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
stopové zvySky (kuraci protein, benzonaza, gentamicin a ciprofloxacin).

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

SarZe podaného lieku.

Precitlivenost’ a anafylaxia

Tak ako v pripade vSetkych injekénych ockovacich latok, vzdy musi byt k dispozicii prislusna lie¢ba
a dohl’ad pre pripad zriedkavych anafylaktickych reakcii po podani ockovace;j latky.

Subezné ochorenie

Imunizacia sa musi odlozit’ u 0sdb trpiacich akitnym zavaznym ochorenim s hora¢kou alebo akutnou
infekciou. Pritomnost’ slabej infekcie a/alebo horucky nizkeho stupna nema byt dovodom odloZenia
ockovania.

VSeobecné odporucania

IMVANEX sa nesmie podavat’ ako intravaskularna injekcia.

Obmedzenia éinnosti o¢kovacej latky

Ochranna u¢innost IMVANEXU proti pravym kiahfiam, opi¢im kiahiiam a ochoreniu spdsobenému
virusom vakcinie sa u I'udi nesktimala, pozri ¢ast’ 5.1.

Ochranna imunitna odpoved nemusi byt vyvolana u vsetkych ockovanych osob.
Nie sU k dispozicii dostato¢né udaje na stanovenie vhodného nac¢asovania posilfiovacich davok.
Predchadzajuce o¢kovanie IMVANEXOM méZe zmenit' dermalnu odpoved’ (uspes$nost’ zao¢kovania)

na nasledne podanu o¢kovaciu latku proti pravym kiahiilam schopnu replikacie a sposobit’ tak znizenie
uspesnosti alebo netispesnost’ zaoCkovania, pozri Cast’ 5.1.



Osoby s atopickou dermatitidou

U os0b s atopickou dermatitidou vzniklo po ockovani viac lokalnych a vSeobecnych symptomov
(pozri Cast 4.8).

Osoby s oslabenym imunitnym systémom

Udaje boli generované u 0s6b infikovanych virusom HIV s poétami CD4 > 100 buniek/pl

a < 750 buniek/pl. U 0sdb infikovanych virusom HIV sa pozorovali (daje zodpovedajtce niZ3ej
imunitnej odpovedi v porovnani so zdravymi osobami (pozri ¢ast’ 5.1). Nie sU k dispozicii ziadne
Udaje o imunitnej odpovedi na IMVANEX u inych 0sdb s oslabenym imunitnym systémom.

Dve davky IMVANEXU podané s odstupom 7 dni vykazovali niZSie imunitné odpovede a mierne
vySSiu lokélnu reaktogenitu nez dve davky podané s odstupom 28 dni. Preto nesmie byt odstup medzi
davkami kratSi nez 28 dni.

Reakcie suvisiace s uzkostou

V suvislosti s ockovanim sa ako psychogénna odpoved’ na injekciu ihlou mozu vyskytnuat’ reakcie
stivisiace s tizkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii
stvisiacich so stresom. Je dbleZité vykonat’ opatrenia na zabranenie zraneniu spdsobenému
omdlievanim.

Obsah sodika

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

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stadie s inymi ockovacimi latkami ani liekmi. Preto sa IMVANEX
nesmie podavat’ subezne s inymi ockovacimi latkami.

Stibezné podavanie okovacej latky s akymkol'vek imunoglobulinom vratane vakciniového
imunoglobulinu (VIG) sa neskiimalo a nesmie sa vykonavat'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnoZstvo udajov (menej ako 300 ukonéenych gravidit) o pouZiti
IMVANEXU u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G&inky

z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhntt’ sa

pouZivaniu IMVANEXU pocas gravidity. Podavanie IMVANEXU pocas gravidity sa ma zvazit’ len
v pripade, ak mozné prinosy prevazujd nad potencialnym rizikom pre matku a plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa IMVANEX vylucuje do 'udského mlieka. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie
vyhnut sa pouzivaniu IMVANEXU pocas dojéenia. Podavanie IMVANEXU pocas dojcenia sa ma
zvazit' len v pripade, ak mozné prinosy prevazuju nad potencialnym rizikom pre matku a diet’a.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukézali zhor3enie fertility u Zien ani muZov.



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nie su k dispozicii Ziadne informécie o u¢inku IMVANEXU na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Niektoré z neziaducich u¢inkov uvedenych v ¢asti 4.8 v8ak m6zu ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje (napriklad zavrat).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpeénost IMVANEXU sa vyhodnocovala v 20 Klinickych skuSaniach, v ktorych 5 261 osbb, ktorym
nebola predtym podana vakcinia, dostalo dve davky obsahujiice minimélne 5 x 107 inf. j. s odstupom
Styroch tyzdiiov a 534 0sbb, ktorym uZ bola podana vakcinia a IMVANEZX, dostalo jednu posiliiovaciu
davku.

Najcastejsimi neziaducimi reakciami pozorovanymi v Klinickych skusaniach boli reakcie v mieste
podania injekcie a casté systémové reakcie typické pre oCkovacie latky, ktoré mali miernu az stredna

intenzitu a ustipili bez liecby do siedmych dni po ockovani.

Frekvencie vyskytu neZiaducich reakcii hlasené po ktorejkol'vek vakcina¢nej davke (1., 2. alebo
posilhovacej) boli podobné.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie zo vSetkych klinickych skusSani st uvedené podl'a nasledujucich frekvencii:

Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 a7 < 1/10)

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Nezname (z dostupnych Udajov)



tkaniva

dermatitida

hyperhidréza
ekchymoza
no¢né potenie

podkozna hrcka

Tabulka 1:  NeZiaduce reakcie hlasené v dokon¢enych klinickych skisaniach (N = 7 082) a zo
skusenosti s IMVANEXOM po uvedeni lieku na trh
Trieda VePmi &asté Casté Menej fasté Zriedkavé Nezname
organovych =1/10) (=1/100 az (>1/1 000 az (>1/10 000 az <1/1 000) |z dostupnych
systémov <1/10) <1/100) udajov)
podla

databazy

MedDRA
Infekcie - - nazofaryngitida sinusitida -
a nakazy infekcia hornych chripka

dychacich ciest zapal spojoviek
Poruchy krvi - - lymfadenopatia - -
a lymfatického
systému
Poruchy - porucha chuti - - -
metabolizmu do jedla
a vyzivy
Psychické - - porucha spanku - -
poruchy
Poruchy bolest’ hlavy - zavrat migréna akdtna
nervového parestézia periférna senzoricka periférna
systému neuropatia paralyza
somnolencia tvére
(Bellova
obrna)

Poruchy ucha - - - vertigo -
a labyrintu
Poruchy srdca - - - tachykardia -
a srdcovej
¢innosti
Poruchy - - faryngolaryngealna | orofaryngealna bolest’ -
dychacej bolest’
sUstavy, rinitida
hrudnika kasel
a mediastina
Poruchy nevolnost’ - hnacka sucho v Ustach -
gastrointestinaln vracanie bolest’ brucha
eho traktu
Poruchy koze - - vyrazka urtikéaria -
a podkozného pruritus zmena sfarbenia koZe




Trieda VePmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé Nezn&me
organovych =1/10) (=1/100 az (>1/1 000 az (>1/10 000 aZ <1/1 000) [z dostupnych
systémov <1/10) <1/100) udajov)
podl’a
databazy
MedDRA
angioedém
Poruchy myalgia bolest’ stuhnutost’ svalov bolest’ chrbta -
kostrovej koncatin, a kosti bolest’ krku
a svalovej artralgia svalové kice
sUstavy bolest’ svalov a kosti
a spojivového svalova slabost’
tkaniva
Celkové bolest’ v mieste | stuhnutost’/ opuch v podpazusi | bolest’ v podpazusi -
poruchy podania triaska, hr¢ka | malatnost’ exfoliacia v mieste
a reakcie injekcie, erytém | v mieste krvacanie v mieste | podania injekcie
V mieste vV mieste podania podania injekcie zapal v mieste podania
podania podania injekcie podrazdenie injekcie
injekcie, opuch | zmena vV mieste podania parestézia v mieste
vV mieste sfarbenia injekcie podania injekcie
podania V mieste navaly horacavy reakcia v mieste podania
injekcie, podania bolest’ v hrudniku injekcie
stvrdnutie injekcie, vyrézka v mieste podania
V mieste hematém injekcie
podania V mieste periférny edém
injekcie, podania asténia
pruritus injekcie, anestézia v mieste
V mieste pocit tepla podania injekcie
podania V mieste vysusenie v mieste
injekcie, tnava | podania podania injekcie
injekcie zhor3enie pohyblivosti
V mieste podania injekcie
ochorenie podobné
chripke
pluzgieriky v mieste
podania injekcie
Laboratorne - zvysena zvySend hladina zvyseny pocet bielych -
a funk¢né telesna troponinu | krviniek
vySetrenia teplota, zvysena hladina
pyrexia pecenovych
enzymov

znizeny pocet
bielych krviniek




organovych =1/10) (=1/100 az (>1/1 000 az (>1/10 000 aZ <1/1 000) [z dostupnych
systémov <1/10) <1/100) udajov)
podl’a
databazy
MedDRA

Trieda VePmi ¢asté Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezn&me

znizeny priemerny
objem krvnych

dosti¢iek

Urazy, otravy - - - kontlizia
a komplikécie

lie¢ebného

postupu

Popis vybranych neziaducich reakcii

Osoby s atopickou dermatitidou (AD)

V klinickom skusani kontrolovanom inak ako placebom, ktoré porovnavalo bezpe¢nost IMVANEXU
u 0s6b s AD so zdravymi osobami, hlasili osoby s AD erytém (61,2 %) a opuch (52,2 %) v mieste
podania injekcie s vysSou frekvenciou nez zdravé osoby (49,3 % a 40,8 %, v uvedenom poradi).
Nasledujtce vSeobecné symptomy boli hlasené CastejSie u 0s6b s AD v porovnani so zdravymi
osobami: bolest’ hlavy (33,1 % vs. 24,8 %), myalgia (31,8 % vs. 22,3 %), triaSka (10,7 % vs. 3,8 %),
nevolnost’ (11,9 % vs. 6,8 %) a Gnava (21,4 % vs. 14,4 %).

U 7 % 0s6b s AD doslo pocas sktsania v klinickych skidaniach s IMVANEXOM k prepuknutiu alebo
zhorseniu ich koZného ochorenia.

Vyrézka

IMVANEX mdze vyvolat’ lokalne vyrazky alebo viac rozsirené kozné erupcie. Vyrazky po ockovani
(suvisiace pripady pozorované u 0,4 % pacientov) IMVANEXOM maju tendenciu vyskytovat’ sa pocas
prvych dni po ockovani, maji miernu az strednu intenzitu a zvy¢ajne ustipia bez nasledkov.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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.

Pediatricka populacia

Dospievajuci vo veku 12 — 18 rokov

PriebeZné Udaje z aktualne prebiehajlcej studie DMID 22-0020 naznacuja prevazne podobny
bezpecnostny profil u dospievajlcich ako u dospelych. Do Stadie bolo zaradenych 315 dospievajtcich.
Udaje do 57. diia $tadie sa povazuju za Gisté. Viac ako 99 % dostalo dve ockovacie davky. Podl’a
aktualnej databazy bola najcastejSou reakciou v mieste podania injekcie bolest’ v mieste podania
injekcie (> 70 %) a najcastej$imi systémovymi neziaducimi reakciami boli Unava (> 50 %) a bolest’
hlavy (50 %).

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky, iné virusové ockovacie latky, ATC kod: JO7BX

Ucinnost u zvierat

Stadie u nehumannych primatov (NHP) preukézali, ze ockovanie IMVANEXOM vyvolavalo
imunitn odpoved’ a ochrannu u¢innost’ porovnatelnu s tradicnymi ockovacimi latkami proti pravym
kiahnam pouzitymi na vyhubenie pravych kiahni a tato latka chranila NHP pred zavaznym ochorenim
suvisiacim so smrte'nou umelou infekciou virusom opicich kiahni. Podobne ako v pripade tradi¢nych
ockovacich latok proti pravym kiahfiam, aj u NHP o¢kovanych IMVANEXOM bolo preukazané
vyznamné znizenie imrtnosti aj chorobnosti (virusova naloz, pokles hmotnosti, poéet kiahiovych lézii
a podobne) v porovnani s neo¢kovanymi porovnavacimi jedincami.

Stadie na mysiach preukazali, ze o¢kovanie IMVANEXOM chranilo mysi pred smrtel'nou umelou
infekciou replikujuceho sa virusu vakcinie.

Imunogenita

Miery sérokonverzie proti vakcinii u zdravej a osobitnej populacie, ktorym nebola predtym podana
vakcinia

Populacia stadie, ktorej nebola predtym podana vakcinia, zahffiala zdravé osoby aj osoby s infekciou
HIV a AD, ktoré dostali 2 davky IMVANEXU s odstupom 4 tyzdiov. Miery sérokonverzie U 0s0b,
ktorym nebola predtym podana vakcinia, boli definované ako objavenie sa protilatkovych titrov proti
vakcinii na irovni rovnej alebo vac¢sej neZ medzna hodnota analyzy po podani dvoch davok
IMVANEXU. Sérokonverzie podl'a ELISA a PRNT boli nasledovné:

Tabulka2  Miery sérokonverzie podl’a ELISA u zdravych osdb a osobitnych populécii,
ktorym nebola predtym podana vakcinia
SCR -ELISA 7./14. dent 28. den! 42. deii’
Stadia Zdravotny N SCR % SCR % SCR %
stav (95 % 1S) (95 % 1S) (95 % 1)
O A E2 } 70,9 88,9 98,9
POX-MVA-005" | zdravi 183 (63,7;77,4) (83,4; 93,1) (96,0; 99,9)
sdravi 194 12,5 85,4 98,5
POX-MVA-008 (8,1; 18,2) (79,6; 90,1) (95,5; 99,7)
atopicka 257 22,9 85,4 97,3
dermatitida (17,8; 28,6) (80,5; 89,5) (94,5; 98,9)
AV A NG ) 69,7 72,2 96,8
POX-MVA-009" | zdravi 66 (57,1; 80,4) (60,4; 83,0) (89,0; 99,6)
Sdravi 88 29,6 83,7 98,7
) (20,0; 40,8) (74,2; 90,8) (93,1; 100)
POX-MVA-011
HIV 351 29,2 67,5 96,2
(24,3; 34,5) (62,1; 72,5) (93,4; 98,0)
- _ 2 It 6 5 5 99,7
POX-MVA-013° | zdravi 2119 NA NA (99,4: 99.9)




Tabul’ka 3

Miery sérokonverzie podl’a PRNT u zdravych 0s6b (vratane dospelych

a dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov) a osobitnych populacii, ktorym nebola
predtym podané vakcinia

SCR - PRNT 7./114. den? 28. den! 42. deii!
Studie u dospelych
Stadia Zdravotny N SCR % SCR % SCR %
stav (95 % 1S) (95 % 1S) (95 % 1S)
_ _nNE2 . 45,1 56,7 89,2
POX-MVA-005- | zdravi 183 (37.7: 52.,6) (49,1 64.,0) (83.7: 93,4)
zdravi 194 5.4 24,5 86,6
POX-MVA-008” (2,6; 9,8) (18,6; 31,2) (81,0; 91,1)
atopicka 257 5,6 26,8 90,3
dermatitida (3,1, 9,3 (21,4;32,7) (86,0; 93,6)
VAN ) 12,1 10,6 82,5
POX-MVA-009" | zdravi 66 (5.4: 22.5) (4,4: 20,6) (70.9: 90,9)
sdravi 88 11,1 20,9 17,2
2 (5,2; 20,0) (12,9; 31,0) (66,4; 85,9)
POX-MVA-011
HIV 351 15,7 22,5 60,3
(11,9; 20,1) (18,1; 27,4) (54,7; 65,8)
_ _N122 7 6 5 5 99,8
POX-MVA-013 | zdravi 2119 NA NA (99,5: 99,9)
Stadia u dospievajucich (12 az 17 rokov) a dospelych (18 aZz 50 rokov) — Udaje z priebeZznej
analyzy
dospievajuci 5 82,6 99,0
(skupina5) | 3%0 N/A (77,9: 86.6) (97,1; 99.8)
zdravi dospeli
. 5 75,2 97,6
DMID 22-00207 gsztig!s”y 210 N/A (68,8; 80,9) (94,5; 99,2)
Eﬁ’r:w o s N/A® (68 583 7 93 e 5)
skupina 4)® 190 O I

17./14. deti zodpovedajuci 1 alebo 2 tyzdiiom po prvej davke IMVANEXU (Easovy bod analyzy v 7. deti iba v §tldiach
POX-MVA-008 a POX-MVA-011, v §tadii POX-MVA-005 sa vykonavala prva analyza po o¢kovani v 14. deft), 28. defi

zodpovedajuci 4 tyzdiiom po prvej davke IMVANEXU, 42. deii zodpovedajtci 2 tyzdiiom po druhej davke IMVANEXU,
SCR = miera sérokonverzie, PRNT = neutralizaény test redukcie plakov, ELISA = analyza imunosorbentov naviazanych na
enzymy pouZivajica MVA ako antigén, 2 skupina pre Gplni analyzu (FAS), (pre POX-MVA-013: skupina pre analyzu
imunogenity; 1AS), 2 skupina pre analyzu podl’a protokolu (PPS), 4 miery séropozitivity, 5 Ziadna vzorka neodobrata na
analyzu imunogenity, 8 skupiny 1 — 3 spolu, 7 pocet t¢astnikov v populacii mITT, 8 skupiny 3 a 4 boli v primarnej analyze
zlh¢ené ako porovnavacia skupina.

Miery sérokonverzie proti vakcinii u zdravej a osobitnej populacie, ktorym u? bola podana vakcinia
Sérokonverzia u 0sob, ktorym uz bola podana vakcinia, bola definovana ako najmenej dvojnasobné
zvySenie zékladnych titrov po jednom o¢kovani IMVANEXOM.
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Tabulka 4 Miery sérokonverzie podl’a ELISA u zdravych os6b a osobitnych populécii,
ktorym uz bola podana vakcinia
~1
SCR - ELISA O'ﬁ‘fe 7./14. deii! 28. deii’ 42. deii
Stidia Zdravotn | | SCR SCR % SCR % SCR %
y stav % (95 % 1) (95 % 1S) (95 % 1S)
POX-MVA- Jdravi 20 ] 95,5 93,0 NA
005° 0 (91,6; 97.9) (88,5; 96,1)
POX-MVA- ] 83,6 79,7
0242 zdravi 61 | - (71,9; 91,8) (67,2; 89,0) NA
Zdravi 9 ] 62,5 100 100
POX-MVA- (24,5; 91,5) (63,1; 100) (59,0; 100,0)
0112 HIV 13 ] 57,3 76,6 92,7
1 (48,1; 66,1) (68,2; 83,7) (86,6; 96,6)
Tabul’ka 5 Miery sérokonverzie podPa PRNT u zdravych osdb a osobitnych populécii,
ktorym uz bola podana vakcinia
SCR-PRNT 0. deii! 7./14. dei’ 28. dei'! 42. deit’
. Zdravotny o SCR % SCR % SCR %
Studia stav N[ SCRY% | g50515) | (95961S) | (95 % IS)
POX-MVA- ] 78,5 69,8
0057 zdravi 200 ) (72.2:84.0) | (63.0;76,1) NA
POX-MVA- ] 738 712
0242 zdravi 61 ; (60,9; 84.2) | (57.9:82,2) NA
Sdravi 9 ] 75,0 62,5 85,7
POX-MVA- (34,9;96,8) | (24,5;915) | (42,1;99,6)
0112 46,0 59,7 75,6
HIV 131 ) (37,0;55,1) | (50,5;684) | (67,0;82,9)

10. deti zodpovedajuci ditu ockovania IMVANEXOM, 7./14. defi zodpovedajtci 1 alebo 2 tyzdiiom po o&kovani
IMVANEXOM (prva analyza po ockovani v 7. defi v $tadii POX-MVA-011 a v 14. den v tadidch POX-MVA-005

a POX-MVA-024), 28. dei zodpovedajuci 4 tyzdiiom po otkovani IMVANEXOM, SCR = miera sérokonverzie, 2 skupina
pre UplInd analyzu (FAS), PRNT = neutralizaény test redukcie plakov, ELISA = analyza imunosorbentov naviazanych na
enzymy pouZivajica MVA ako antigén.

Dlhodob& imunogenita proti vakcinii u ludi

Momentélne st k dispozicii obmedzené Udaje o dlhodobej imunogenite pokryvajlce obdobie
24 mesiacov po primarnom o¢kovani IMVANEXOM u 0sbb, ktorym nebola predtym podana

vakcinia, ako je to uvedené

nizsie:

Tabulka 6 Miery sérokonverzie podl’a ELISA a PRNT u zdravych osdb, ktorym nebola
predtym podana vakcinia v priebehu 24 mesiacov
ELISA PRNT
Mesiac N SCR % GMT SCR % GMT
(95 % 1S) (95 % IS) (95 % IS) (95 % 1S)
2 178 98,9 328,7 86,0 34,0
(96,0; 99,9) (288,5; 374,4) (80,0; 90,7) (26,4; 43,9)
6 178 73,0 27,9 65,2 7,2
(65,9; 79,4) (20,7; 37,6) (57,7;72,1) (5,6; 9,4)
24* 92 71,7 23,3 54 1,3
(61,4; 80,6) (15,2; 35,9) (1,8; 12,2) (1,0; 1,5)

ELISA = analyza imunosorbentov naviazanych na enzymy pouzivajica MVA ako antigén, GMT= geometricka priemerna
hodnota titru, N = pocet pacientov v $pecifickej skupine §tadie, PRNT = neutraliza¢ny test s redukciou plaku, SCR = miera

sérokonverzie,

*predstavuje miery séropozitivity.
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Posilnovacia davka

Dve klinické stadie preukazali, ze IMVANEX dokaze posilnit’ predtym existujucu imunologicku
pamétovi odpoved’ proti vakcinii vyvolani bud’ davno predtym podanymi registrovanymi o¢kovacimi
latkami proti pravym kiahiiam alebo dva roky po o¢kovani IMVANEXOM.

Tabulka 7 Miery sérokonverzie podl’a ELISA a PRNT po posiliiovacej davke

Primarna imunizacia N 0. deit’ N 7. deii! 14. den!
ELISA S+% | GMT S+% | GMT | S+ % | GMT
2 davky IMVANEXU 92 72 23 75 | 100 738 100 | 1688
Registrovana ockovacia 200 79 39 195 - - 98 621
latka proti pravym
kiahnam
PRNT S+% | GMT S+% | GMT | S+ % | GMT
2 davky IMVANEXU 92 54 1 75 92 54 99 125
Registrovana ockovacia 200 77 22 195 - - 98 190
latka proti pravym
kiahnam

10. dett zodpovedajtici ditu posiliiovacieho ockovania IMVANEXOM (predbezné posilnenie), 7. a 14. deti zodpovedaju

1 alebo 2 tyzdiiom po posiliiovacom ockovani IMVANEXOM, N = pocet pacientov v pecifickej skupine Studie, ELISA =
analyza imunosorbentov naviazanych na enzymy pouZzivajica MVA ako antigén, PRNT = neutraliza¢ny test s redukciou
plaku, S+ = miera sérokonverzie, GMT= geometrick& priemerna hodnota titru.

Imunogenita a zniZenie uspesnosti zaockovania ockovacou latkou ACAM2000 u zdravych 0séb
IMVANEX sa porovnaval ockovacou latkou ACAM2000 (ziva oc¢kovacia latka proti pravym kiahfiam
"druhej generécie" produkovana v bunkovych kultirach a schvalena v Spojenych Statoch americkych)
v randomizovanom, otvorenom klinickom ska3ani non-inferiority u zdravych dospelych (personal
arméady USA) vo veku 18 aZ 42 rokov, ktori predtym neboli o¢kovani ockovacou latkou proti pravym
kiahfiam (Stadia POX-MVA-006).

Celkom 433 pacientov bolo randomizovanych v pomere 1:1 na podanie bud’ dvoch davok
IMVANEXU, po ktorych nasledovala jednorazova davka ofkovacej latky ACAM2000 v intervale
Styroch tyzdnov alebo na podanie jednorazovej davky ockovacej latky ACAM2000. O¢kovacia latka
ACAM2000 sa podala na skarifikovanu koZu.

Prvy koprimarny koncovy ukazovatel’ porovnaval odpovede neutralizujdcich protilatok Specifickych
pre ockovaciu latku v kontrolnych diioch s maximalnou odpoved’ou (42. den po prvom ockovani pre
IMVANEX, pri¢om pacient dostal dve davky podla Standardného rozvrhu okovania a 28. dei pre
o¢kovaciu latku ACAM2000). IMVANEX indukoval maximalny geometricky priemer titra
(Geometric Mean Titer, GMT) neutralizujdcich protilatok 153,5 (n = 185; 95 % IS 134,3; 175,6),
ktory nebol horsi ako GMT 79,3 (n = 186; 95 % IS 67,1; 93,8) ziskany po skarifikécii s ockovacou
latkou ACAM2000.

Druhym vyhodnotenym koprimarnym koncovym ukazovatel'om bola skuto¢nost’, ¢i mé ockovanie
IMVANEXOM (n = 165) pred podanim ockovacej latky ACAM2000 za nasledok zoslabenie koznej
reakcie na o¢kovaciu latku ACAM2000 (n = 161), ktora bola merana maximalnou léziou v mm?. Na
13. - 15. deni bola maximalna plocha 1ézie u pacientov, ktori dostali o¢kovaciu latku ACAM2000

75 mm? (95 % IS 69,0; 85,0) a u pacientov, ktori dostali IMVANEX 0,0 bola (95 % IS 0,0; 2,0).

Ucinnost ockovacej latky

V pozorovacich Studiach v realnej situécii vykonanych u 0s6b spdsobilych pre podanie ockovacej
latky (podla miestnych odporuéani) bola u¢innost’ o¢kovacej latky proti opi¢im kiahiiam preukézana
za najmenej 14 dni po ockovani?, s upravenymi odhadovanymi hodnotami u¢innosti ockovacej latky
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v rozsahu 35 % (95 % IS, -2-59) aZ 89 % (95 % IS, 76-95) po jednej davke IMVANEXU a 66 %
(95 % IS, 47-78) aZ 90 % (95 % IS, 86-92) po dvoch davkach IMVANEXU.

Tabul’ka 8 Utinnost’ ofkovacej latky najmenej 14 dni po ofkovani®

Kraiina Dizajn Stadie, Ockovacia Uc¢innost’ 1 davky % |U¢innost’ 2 davok %
J Obdobie stratégia [95 % IS] [95 % IS]

Pripadova kontrola 77% 89 %
aug. 2022-mar. 2023 PIEP/PEP (60-87) (56-97)
Pripadova kontrola PIEP 36 % 66 %
aug. 2022-nov. 2022 (22-47)* (47-78)*
Retrospektivna kohorta 81 % 83 %

USA maj 2022-dec. 2022 PIEP/PEP (64-90)* (28-96)*
Pripadové pokrytie 86 % 90 %
il 2002-0kt. 2022 |PTEPIPEP g3 oy (86-92)*
Pripadova kontrola 68 % 89 %
jun 2022-dec. 2022 PIEP/PEP (25-87)* (44-98)*
Retrospektivna kohorta PIEP 79 % i

Spanielsko jul 2022-dec. 2022 (33-100)***

P Prospektivna kohorta |5, 89 % )

maj 2022-aug. 2022 (76-95)*
Pripadova kontrola 35 % (-2-59)

Kanada ;o090 5ep, 2022 |PTEP 65 % (1-87)***

Velka Pripadové pokrytie PrEP 78 % )

Britania jul 2022-dec. 2022 (54-89)**

Poznamka: vsetky udaje predstavujii upravent uéinnost’ o¢kovacej latky na zaklade subkutdnneho podania, ak nie je uvedené
inak.

*Zahia subkutanne aj intradermalne podanie.

**Neupravena ucinnost’ ockovacej latky.

***Na zaklade Udajov na individualnej drovni ziskanych pomocou odpovedi z dotaznika o rizikovom spravani.

@ PEP podand < 14 dni po expozicii.

Vplyv na hospitalizaciu

V observacénej Stadii vykonanej v obdobi od maja 2022 do méaja 2023 v USA sa pre IMVANEX
preukézalo zniZenie rizika hospitalizacie stvisiacej s opi¢imi kiahfiami. V porovnani s neo¢kovanymi
pacientmi bola pravdepodobnost” hospitalizacie 0,27 (95 % IS, 0,08-0,65) po jednej davke
IMVANEXU a 0,20 (95 % 1S, 0,01-0,90) po dvoch davkach IMVANEXU. Odhadované relativne
zniZenie rizika bolo 73 % po jednej davke IMVANEXU a 80 % po dvoch davkach IMVANEXU.

Pediatrickd populécia

Eurdpska agentdra pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s IMVANEXOM

v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie na prevenciu pravych kiahni, opi¢ich
kiahni a ochorenia spdsobeného virusom vakcinie aktivnou imunizéciou proti infekcii a ochoreniu
spésobenému pravymi kiahilami, opi¢imi kiahitlami a ochoreniu spésobenému virusom vakcinie
(informécie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

V aktualne prebiehajlcej Studii u dospievajtcich (DMID 22-0020°) st uz dostupné Gdaje tykajtice sa
imunogenity az do 43. dna stadie (14 dni po 2. davke). Vysledky primarneho koncového ukazovatel'a
ukazuju non-inferioritu odpovede dospievajucich v porovnani s dospelymi v neutralizaénej analyze
Specifickej pre vakciniu.
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Tabulka 9 Primarne testovanie hypotézy PRNT 3pecifické pre virus vakcinie, populacia mITT

Hypotézas Statistika Dospievajuci Dospeli© Dospeli — iba
(N =313) (N =211) skupina 4
(N =135)
V 43. deii nie je n 304 208 132
Pm“lTnOi[ﬁ;”gdp oved | GMT (95%15) 470,3 293,2 295,7
u dospievajucich (422,3; 523,8) | (249,8; 344,2) (240,8; 363,2)
horsia ako .| GMTR (95 % 1S) N/A 1,60 (1,32; 1,95) | 1,59 (1,26; 2,00)
u dospelych podl’a -
hodnotenia PRNT | hodnota p N/A <0.001 < 0,001
GMT Specifického | \,vsjedok non- N/A Ano Ano
pre vakciniu inferiority®

N = pocet ucastnikov v populécii mITT, n= pocet Gcastnikov s dostupnymi Udajmi v ¢asovom bode, GMT = geometricka
priemerna hodnota titru, GMTR = pomer geometrickych priemernych hodnét titru dospievajlcich k dospelym , IS = interval
spolahlivosti vypocitany pomocou Studentovej t-distriblcie pre GMT a Welchovho-Satterthwaiteovho t-testu pre GMTR.
@ Dvojvzorkovy t-test s nerovnakym rozptylom, hranicou non-inferiority (NI) 0,67 a mierou dvojstrannej chyby typu I 0,05
na testovanie nulovej hypotézy, ze humoralna odpoved’ u dospievajucich nebude horsia v porovnani s dospelymi.

b Ak je doIna hranica GMTR 95 % IS pred zaokruhlenim vysSia alebo rovna 0,67 (NI = 0,174 log10 stupnica), vysledok je
,ANO™.

¢ Skupiny 3 a 4 boli v primérnej analyze zlidené ako porovnavacia skupina. Ugastnici v skupine 3 boli vylugeni z analyzy
citlivosti.

Mimoriadne okolnosti

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti.

To znamend, Ze pre zriedkavost’ vyskytu ochorenia nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto
lieku.

Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové dostupné informéacie o tomto lieku a tento suhrn
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpeénosti

Predklinicke Udaje ziskané na zaklade Stadii toxicity po opakovanom podavani, lokalnej znaSanlivosti,
samicej fertility, embryofetélnej a postnatalnej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre T'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

trometamol

chlorid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitelnosti
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3 roky pri teplote —20 °C +/-5 °C
5 rokov pri teplote =50 °C +/-10 °C
9 rokov pri teplote —80 °C +/-10 °C

Po rozmrazeni sa mdZe oc¢kovacia latka uchovavat' v ramci schvaleného ¢asu pouZitelnosti maximalne
2 mesiace pred pouzitim v tme pri teplote 2 °C - 8 °C.
Injekénu liekovku po rozmrazeni znova nezmrazujte.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v mraznicke (pri teplote —20 °C +/-5 °C alebo -50 °C +/-10 °C alebo -80 °C +/-10 °C).
Déatum exspiracie zavisi od teploty uchovavania.

Ockovacia latka sa moze kratkodobo uchovavat’ v ramci schvaleného casu pouzitel'nosti maximalne
2 mesiace pred pouZitim v chladni¢ke pri teplote 2 °C — 8 °C.

Uchovéavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzia v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (brombutylova guma).

Velkosti balenia: 1 jednodavkova injekéna liekovka, 10 jednodavkovych injekénych liekoviek alebo
20 jednodavkovych injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Injekéna liekovka musi pred pouzitim dosiahnut’ teplotu medzi 8 °C a 25 °C. Pred pouzitim injekénu
liekovku opatrne premiesajte krdzivym pohybom po dobu najmenej 30 sekund.

Suspenzia sa musi pred pouzitim vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nedoslo

k zmene jej sfarbenia. V pripade akéhokol'vek poskodenia injekénej lieckovky, spozorovania cudzich
pevnych Castic a/alebo zmeny fyzického vzhl'adu oc¢kovaciu latku zlikvidujte.

0,5 ml davka sa natiahne do injekénej striekacky na injekciu.

Kazda injek¢na liekovka je uréena na jednorazové pouZitie.

Vsetka nepouzita o¢kovacia latka alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade
s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Dénsko

8.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/13/855/001

EU/1/13/855/002
EU/1/13/855/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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Déatum prvej registracie: 31. jula 2013
Détum posledného prediZenia registracie: 23. aprila 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://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

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
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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 liediv)
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10 A, Kvistgard, 3490, Dansko

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10 A, Kvistgard, 3490, Dansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
o Oficidlne uvol’nenie Sarze

Podr’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento cel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
e  Periodicky aktualizované spravy o bezpeé¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a v3etkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli 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 zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registraénej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dblezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Této registracia bola schvalena za mimoriadnych okolnosti, a preto ma podla ¢lanku 14 ods. 8
nariadenia (ES) 726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykonat’ nasledujice
opatrenia:

Cislo Popis Termin vykonania
SOB-002 Na zarucenie dostatocného sledovania bezpecnosti a | Stav sa ma hlasit’ kazdy rok v
ucinnosti ma drzitel’ rozhodnutia o registracii ramci kaZzdoroénom
vykonat’ nasledujucu $tadiu na zber tidajov v opatovnom hodnoteni.

pripadoch, kedy sa IMVANEX pouZzije ako
profylakticka ockovacia latka a/alebo v pripade
opatovného vyskytu pravych kiahni v populacii.

e Neintervencna postregistra¢na $tadia
ucinnosti (PAES): POX-MVA-039:
pozorovacia, neinterven¢na postregistracna
studia bezpecnosti a ucinnosti
profylaktického ockovania latkou
IMVANEX po opdtovnom vyskyte infekcii
pravymi kiahiiami v populécii.

SOB-004 Za uCelom d’alsieho upresnenia informacii 30. maj 2025
0 bezpecnosti IMVANEXU u dospievajucich vo
veku 12 az 17 rokov ma drzitel’ rozhodnutia

0 registrécii predlozit’ zavere¢nu spravu o klinickej
Stadii DMID 22-0020:

¢ Randomizované, otvorené skiSanie fazy 2
vykonavané na viacerych pracoviskach na
informovanie o stratégiach pre verejné
zdravie zahinajucich pouzitie o¢kovacej
latky MVVA-BN proti opi¢im kiahiiam.

SOB-005 Na zarucenie dostatocného sledovania bezpecnosti Status sa ma hlasit’

a ucinnosti IMVANEXU pri aktivnej imunizécii proti | kazdoro¢ne IMVANEXU
pravym kiahiiam a ochoreniu spdsobeného virusom ramci kazdoro¢ného
vakcinie ma drzitel’ rozhodnutia o registrécii opatovného hodnotenia.
poskytovat’ kazdoro¢né aktualizacie o akychkol'vek
novych informaciach tykajucich sa bezpe¢nosti

a ucinnosti IMVANEXU
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PRILOHA 111

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

BALENIE 1 INJEKCNA LIEKOVKA
BALENIE 10 INJEKCNYCH LIEKOVIEK
BALENIE 20 INJEKCNYCH LIEKOVIEK

1. NAZOV LIEKU

IMVANEX injek¢na suspenzia
ockovacia latka proti pravym kiahiiam a opi¢im kiahiiam (zivy modifikovany virus vakcinie Ankara)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

1 davka (0,5 ml) ma titer najmenej 5 x 107 inf. j. (inf. j. = infekéné jednotky)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

trometamol

chlorid sodny

voda na injekcie

Viac informacii najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

injek¢éna suspenzia

1 jednodavkova injekéna liekovka
10 jednodavkovych injekénych liekoviek
20 jednodavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.

Rozmrazte pri izbovej teplote (15 °C - 25 °C). Opatrne premieSajte krazivym pohybom po dobu
najmenej 30 sekdnd.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Pre viac informacii naskenujte tu alebo navstivte https://imvanex.grdoc.bavarian-nordic.com
Vlozi sa QR kaéd

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

EXP (=20 °C +/-5 °C):
EXP (=50 °C +/-10 °C):
EXP (=80 °C +/~10 °C):

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v mraznicke (pri teplote —20 °C +/-5 °C alebo -50 °C +/-10 °C alebo -80 °C +/-10 °C)
chranené pred svetlom. Datum exspirécie zavisi od teploty uchovévania.

Dalsie informacie o rozmrazeni, Gase pouzitelnosti a uchovéavani najdete v pisomnej informacii pre
pouzivatel’a.

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

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Allé 3
DK-2900 Hellerup
Dansko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/13/855/001
EU/1/13/855/002
EU/1/13/855/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdoévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

IMVANEX injekcia
ockovacia latka proti pravym kiahiiam a opi¢im kiahnam
S.C.

2. SPOSOB PODAVANIA

subkutanne pouZzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP (=20 °C):
EXP (=50 °C):
EXP (=80 °C):

| 4. CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka (0,5 ml)

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

IMVANEX injekéna suspenzia
ockovacia latka proti pravym kiahiiam a opicim kiahiiam (zivy modifikovany virus vakcinie Ankara)

'V Tento liek je predmetom d’al§icho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informaci
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytna.
Informéacie o0 tom ako hlasit’ vedlajsie Gi¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si preditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl 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 alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je IMVANEX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete IMVANEX
Ako sa IMVANEX podéva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat IMVANEX

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouprwNE

1. Co je IMVANEX a na &o sa pouZiva

IMVANEX je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu pravych kiahni, opi¢ich kiahni a ochorenia
spbésobeného virusom vakcinie u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

Ked nejaka osoba dostane tuto ockovaciu latku, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela)
vytvori svoju vlastni ochranu vo forme protilatok proti virusom pravych kiahni, opicich kiahni

a vakcinie.

IMVANEX neobsahuje virus pravych kiahni (variola), virus opic¢ich kiahni ani virusy vakcinie.
NemoZze prenasat’ ani sposobit’ infekciu ani ochorenie sposobené pravymi kiahflami, opi¢imi kiahnami
ani vakciniou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete IMVANEX
IMVANEX nesmiete dostat’:

o ak ste alergicky alebo ste mali v minulosti nahlu Zivot ohrozujucu alergicki reakciu na lie¢ivo
alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6) alebo kuraci protein,
benzonazu, gentamicin alebo ciprofloxacin, ktoré mézu byt pritomné v o¢kovacej latke vo
vel'mi malych mnozstvach.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete IMVANEX, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:
e ak mate atopicku dermatitidu (pozri Cast’ 4),
e ak mate infekciu virusom HIV alebo akykol'vek iny stav alebo lie¢bu veducu k oslabeniu
imunitného systému
e ak pocitujete v stvislosti s o¢kovanim nervozitu alebo ak ste niekedy odpadli potom, ako ste
dostali injekciu ihlou.
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Ochranna G¢innost IMVANEXU proti pravym kiahiiam, opi¢im kiahiam a ochoreniu spdsobenému
virusom vakcinie sa u 'udi neskiimala.

V pripade ochorenia s vysokou teplotou vas lekar odlozi o¢kovanie, az kym sa nebudete citit’ lepsie.
Pritomnost’ nezavaznej infekcie, napriklad prechladnutia, by nemala vyzadovat’ odlozenie o¢kovania,
najprv sa vsak porad’te so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

IMVANEX nemusi uplne chranit’ vSetkych I'udi, ktori st o¢kovani.

Predchadzajtiice ockovanie IMVANEXOM méze zmenit’ dermalnu odpoved’ (ispesnost’ zaockovania)
na nasledne podanu oc¢kovaciu latku proti pravym kiahiiam schopnu replikécie a sposobit’ tak znizenie
uspesnosti alebo netuspesnost’ zaoCkovania.

Iné lieky alebo o¢kovacie latky a IMVANEX

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky, alebo ak ste nedavno dostali
akukol'vek int o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom. Pouzitie tejto ockovacej latky pocas tehotenstva a dojcenia sa neodporuca. Vas lekar
vsak vyhodnoti, ¢i by mozny prinos s oh'adom na prevenciu pravych kiahni, opi¢ich kiahni

a ochorenia spdsobeného virusom vakcinie neprevazil potencialne rizika pre vas a vas plod/dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie su k dispozicii Ziadne informéacie o u¢inku IMVANEXU na va$u schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. Je vsak moZné, Ze ak sa u vas vyskytnul niektoré z vedl'aj§ich u¢inkov uvedenych
v Casti 4, niektoré z nich mo6zu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje
(napriklad zavrat).

IMVANEX obsahuje sodik

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

3. Ako sa IMVANEX podava

Tuto ockovaciu latku mozete dostat’ bez ohl'adu na to, ¢i ste v minulosti dostali ockovanie proti
pravym kiahfiam.

Tato ockovaciu latku vam poda injek¢ne pod kozu, podl'a moznosti do ramena, vas lekar alebo
zdravotna sestra. Nesmie sa podat’ injek¢éne do krvnej cievy.

AKk vas eSte nikdy neockovali proti pravym kiahfiam, opi¢im kiahfiam alebo virusom vakcinie:
o Dostanete dve injekcie.

) Druhé injekcia sa poda najmenej 28 dni po prvej.

) Je nevyhnutné, aby ste absolvovali cely cyklus o¢kovania pozostavajici z dvoch injekcii.

Ak vas uzZ v minulosti o¢kovali proti pravym kiahfiam, opi¢im kiahfiam alebo virusom vakcinie:

o Dostanete jednu injekciu.

o Ak je v&S imunitny systém oslabeny, dostanete dve injekcie, pricom druhti injekciu dostanete
najmenej 28 dni po prvej.
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Ak zmeSkate ndvstevu na vadu injekciu IMVANEXU

Ak premeskate naplanovanu injekciu, povedzte to vaSmu lekarovi alebo zdravotnej sestre a dohodnite
si d’al$iu navstevu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto oCkovacej latky, opytajte sa svojho lekara
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj taito ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytnu ktorékol'vek z nasledujucich symptémov, okamZite sa skontaktujte s lekdrom
alebo okamZite navstivte pohotovostni ambulanciu vasej najbliZz8ej nemocnice:

e tazkosti s dychanim,

e ZzAavrat,

e opuch tvare a krku.

Tieto priznaky mozu byt prejavom zavaznej alergickej reakcie.
DalSie vedPajsie ucinky

Ak uZz mate atopickd dermatitidu, méZu sa u vas vyskytnut’ intenzivnejsie lokalne koZzné reakcie (ako
napriklad sCervenanie, opuch a svrbenie) a iné vSeobecné symptomy (ako napriklad bolest’ hlavy,
bolest’ svalov, napinanie na vracanie alebo tinava), ako aj prepuknutie alebo zhorSenie stavu vasej

pokozky.

Najcastejsie hlasené vedlajsie u¢inky boli v mieste podania injekcie. Véac¢sina z nich mala miernu az
strednu intenzitu a ustupila bez akejkol'vek lie¢by do siedmych dni.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich G¢inkov, obratte sa na svojho lekara.

Velmi ¢asté (mozu postihntt’ viac ako 1 z 10 pacientov):

e Dbolest hlavy,

bolest’ svalov,

napinanie na vracanie,

Unava,

bolest’, s¢ervenanie, opuch, stvrdnutie alebo svrbenie v mieste podania injekcie.

asté (mozu postihnit’ menej ako 1 z 10 pacientov):
triaska,
horacka,
bolest’ kibov, bolest’ konéatin,
strata chuti do jedla,
hréka, zmena sfarbenia, podliatina alebo pocit tepla v mieste podania injekcie.

e o 0o 0 0o~

Menej ¢asté (mdzu postihnit’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
infekcia nosa a hrdla, infekcia hornych dychacich ciest,
opuchnuté lymfatické uzliny,

abnormalny spanok,

zavrat, abnormalne pocity v koZi,

stuhnutost’ svalov,

bolest’ v hrdle, nadcha, kasel’,
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hnacka, vracanie,

vyradzka, svrbenie, zépal koze,

krvacanie, podrazdenie, opuch v podpazusi, pocit choroby, navaly tepla, bolest’ v hrudniku,
zvysenie laboratornych hodn6t srdca (napriklad troponinu ), zvySena hladina pecefiovych
enzymov, znizeny pocet bielych krviniek, znizeny priemerny objem krvnych dosticiek.

Zriedkavé (m6zu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
infekcia prinosovych dutin,

chripka,

séervenanie a neprijemny pocit v oku,

zihl'avka (zihl'avova vyrazka),

zmena sfarbenia koze,

potenie,

podliatiny koZe,

noc¢né potenie,

hréka v kozi,

bolest’ chrbta,

bolest’ krku,

svalové kice,

bolest’ svalov,

svalova slabost’,

opuch ¢lenkov, chodidiel alebo prstov,

zrychleny srdcovy rytmus,

bolest’ ucha a hrdla,

bolest’ brucha,

sucho v Ustach,

pocit kratenia hlavy (vertigo),

migréna,

nervova porucha spdsobujtca slabost,, brnenie alebo stratu citlivosti,
ospanlivost’,

Supinaté koza, zapal, abnormalny pocit v koZi, reakcia v mieste podania injekcie, vyrazka,
necitlivost, sucho, zhorsenie pohyblivosti, pluzgieriky v mieste podania injekcie,
slabost’,

ochorenie podobné chripke,

opuch tvare, Gst a hrdla,

zvyseny pocet bielych krviniek,

podliatina.

Neznéme (z dostupnych udajov)
o prechodny pokles jednej strany tvare (Bellova obrna).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat IMVANEX
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latka po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.
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Uchovavajte v mraznicke (pri teplote —20 °C +/-5 °C alebo -50 °C +/-10 °C alebo —80 °C +/-10 °C).
Déatum exspiracie zavisi od teploty uchovavania. Oc¢kovaciu latku po rozmrazeni uz znova
nezmrazujte. Po rozmrazeni sa moZe sa ockovacia latka uchovavat’ v ramci schvaleného ¢asu
pouzitel'nosti maximalne 2 mesiace pred pouzitim v tme pri teplote 2 °C — 8 °C.

Uchovéavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co IMVANEX obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

- Liecivo je modifikovana vakcinia Ankara — bavorsko-$kandinavsky Zivy virus®, najmenej
5x 107inf. j.*
*Infekené jednotky.
'Produkované v kuracich zarodo¢nych bunkach.

- Dalsie zlozky su: trometamol, chlorid sodny a voda na injekcie.
Tato oCkovacia latka obsahuje stopové zvysky kuraci protein, benzondzy, gentamicinu a ciprofloxacin.
Ako vyzera IMVANEX a obsah balenia

Po rozmrazeni zmrazenej ockovacej latky je IMVANEX svetlozlta az bledobiela mliecna injek¢na
suspenzia.

IMVANEX sa dodava ako injekéna suspenzia v injekénej liekovke (0,5 ml).

IMVANEX je k dispozicii v baleniach obsahujdcich 1 jednodavkovi injeként liekovku,
10 jednodavkovych injekénych liekoviek alebo 20 jednodavkovych injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Dansko

tel. +45 3326 8383

e-mail regulatory@bavarian-nordic.com

Vyrobca

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Dénsko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti.

To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu tohto ochorenia nebolo mozné ziskat’ vsetky informacie
o0 tomto lieku.

Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informécie o tomto lieku a tito pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat'.
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Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu

Této pisomna informéacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pripravu a podavanie ofkovacej latky:

Injekéna liekovka musi pred pouzitim dosiahnut’ teplotu medzi 8 °C a 25 °C. Pred pouZitim ju opatrne
premieSajte kraZivym pohybom. Suspenziu pred podanim vizuélne skontrolujte. V pripade zistenia
akychkol'vek Castic a/alebo abnormalneho vzhl'adu ockovaciu latku zlikvidujte.

Kazda injek¢na liekovka je uréena na jednorazové pouZitie.

0,5 ml davka sa natiahne do injek¢nej striekacky na injekciu.

Po rozmrazeni sa mdZe oc¢kovacia latka uchovavat’ v ramci schvaleného ¢asu pouZitelnosti maximalne
2 mesiace pred pouZzitim v tme pri teplote 2 °C - 8 °C.

Ockovaciu latku po rozmrazeni uz znova nezmrazujte.

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tato o¢kovacia latka nesmie miesat’ s inymi oCkovacimi
latkami.
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