PRILOHA I ;‘\'O

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH

TNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

VEPACEL, injekéna suspenzia vo viacdavkovom obale
Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (cely viridn, inaktivovana, pripravena
v bunkovej kulttre)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE . 0
1 davka (0,5 ml) obsahuje: \SQ
Virus chripky (cely virion, inaktivovany) obsahujuci antigén* kmena: ’\6
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov** g

* produkovany na Vero bunkach &@

**  hemaglutinin
Toto je viacdavkovy obal. Po¢et davok v jednej injekénej 1iekov@i Cast’ 6.5.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1. 06

3. LIEKOVA FORMA \(5&0

Injekéna suspenzia.
Cira az opalizujuca suspenzia. 0

4 KLINICKEUDAJE (N

4.1 Terapeutické indikéc.’()

Aktivna imunizacia pr@pu HS5N1 virusu chripky typu A.
ka

Tato indikacia vyc z udajov o imunogenicite u 0s6b vo veku od 6 mesiacov po podani dvoch
davok vakciny pringfvenej s kmenmi podtypu H5SN1 (pozri Cast’ 5.1).

Pouii%jt(%(ciny musi byt’ v sulade s oficialnymi odporacaniami.

4.2\@Vkovanie a sposob podavania
Movanie

Dospeli a deti od 6 mesiacov:
Jedna 0,5 ml davka sa poda vo zvolenom termine.
Druha déavka s obsahom 0,5 ml sa ma podat’ po uplynuti najmenej troch tyzdnov.

Pediatricka populacia
K dispozicii nie st ziadne tdaje o bezpecnosti a i€¢innosti VEPACELu u deti mladsich ako 6 mesiacov.

Sposob podavania
Imunizacia sa ma uskuto¢nit’ intramuskularnou injekciou do deltového svalu alebo do anterolateralne;j
oblasti stehna v zavislosti od svalovej hmoty.




Pokyny na zaobchadzanie, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickych reakcii na lieCivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych

v Casti 6.1 alebo na stopové mnozstva rezidui (formaldehyd, benzoan, sachar6za, trypsin, bielkovina
Vero hostitel'skych buniek). Ak sa ockovanie povazuje za potrebné, ma byt’ v pripade potreby
okamzite k dispozicii vybavenie na resuscitaciu (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

',
Tato ockovacia latka moze obsahovat’ stopové mnozstva formaldehydu, benzoanu, sacharozy, t N
a bielkoviny Vero hostitel'skych buniek, ktoré sa pouzivaju v procese vyroby. M6Zu sa preto %E’lt’

reakcie z precitlivenosti. \&

Tak ako u vsetkych ockovacich latok podavanych injekéne ma byt pre pripad anafy, @(ej reakcie,
zriedkavo sa vyskytujucej po podani ockovacej latky, vzdy k okamzitej dispoziciQ vedajuca
liecba a lekarsky dohl’ad. @

Reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie, boli hlasené po pouziti podob
chripke HIN1 s celym virionom pripravenej na Vero bunkach podanej pok
Takéto reakcie sa vyskytli tak u pacientov s anamnézou viacerych aler
alergie.

j ockovacej latky proti
ndemického obdobia.
aj u pacientov bez znamej

U pacientov so zavaznym horackovitym ochorenim alebo akﬁ@ infekciou je nutné imunizaciu odlozit’
VEPACEL sa nesmie podavat intravaskularne. \

Nie su k dispozicii udaje o podani VEPACELU nnou cestou. Preto je potrebné, aby poskytovatelia
zdravotnicke;j starostlivosti posudili prinosy a noZ2w¢rizika podania ockovacej latky jedincom

s trombocytopéniou alebo akoukol'vek inoué&hou zrazanlivosti krvi, u ktorych je intramuskularne
injek¢né podanie kontraindikovang, poh@ y prinos neprevazi riziko krvacania.

Tvorba protilatok u pacientov .s’ e ou alebo iatrogénnou imunosupresiou nemusi byt’ dostatocna.
Ochranna imunitna odpove@g}nusi dosiahnut’ u vsetkych o¢kovanych jednotlivcov (pozri ¢ast’ 5.1).
4.5 Liekové aigé j kcie

Nie su k dispozi@dne udaje o podavani VEPACELU spolu s inymi o¢kovacimi latkami. Ak je
vSak indikov% subezné podanie inej ockovacej latky, imunizacia sa ma uskuto¢nit’ do ré6znych
vziat' do tvahy, ze neziaduce reakcie mozu byt’ zosilnené.

koncatin..Ma
Imu@sulin sa nema podavat’ sucasne s VEPACELOM, pokial to nie je potrebné v rdmci nidzovej
drawgtnej situacie v zaujme zabezpecenia okamzitej ochrany. Ak je to nutné, VEPACEL sa moze
w’ v rovnakom ¢ase ako normalny alebo Specificky imunoglobulin do r6znych koncatin.

Imunologicka odpoved mdze byt’ zniZena, ak sa pacient podrobuje lie¢be imunosupresivami.

Po ockovani proti chripke boli pozorované falo$ne pozitivne vysledky sérologickych testov
vyuzivajucich metodu ELISA na detekciu protilatok proti virusu I'udskej imunitnej nedostato¢nosti
typu 1 (HIV-1), hepatitide typu C a hlavne virusu typu HTLV-1. V takych pripadoch je vySetrenie
technikou Western blot negativne. Tieto prechodné falosne pozitivne vysledky mézu byt dosledkom
produkcie IgM vyvolanej ockovacou latkou.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpecnost VEPACELU v tehotenstve a pocas doj¢enia nebola v klinickych stidiach hodnotena.
Stadie s otkovacimi latkami s kmefiom H5N1 (A/Vietnam/1203/2004 a A/Indonesia/05/2005)
na zvieratach nepoukazuji na priame ani nepriame $kodlivé vplyvy na plodnost’, tehotenstvo,

embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju starostlivo zvazit’ mozné rizika a prinosy pre kazdu
konkrétnu pacientku pred predpisanim VEPACELU.

Pouzitie VEPACELU pocas gravidity a laktacie mozno zvazit' v prepandemickej situdcii . @
po zohl'adneni oficialnych odportacani. C)\
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje {@
VEPACEL ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. . \6\'

4.8 Neziaduce ucinky @Q

a) Zhrnutie bezpecnostného profilu &

o Dospeli, starsi I'udia a osobitné rizikové skupiny o) O0

Klinické stadie s o¢kovacou latkou H5N1 (d’alsie informéacie
boli uskuto¢nené priblizne u 3 700 jedincov (vo vekovych s
rokov) a osobitnych rizikovych skupin, pricom kazda 1
z imunokompromitovanych pacientov a jedincov s c
st uvedené v nasledujucej tabul’ke. \

@Vacich latkach HSN1 pozri cast’ 5.1)
ach od 18 do 59 rokov a 60 a viac

1zne 300 pacientov a pozostavala

ymi ochoreniami. Zistené neziaduce reakcie

Bezpecnostny profil u imunokompromitovagyciN€dincov a pacientov s chronickymi ochoreniami je
podobny s bezpecnostnym profilom u zdl%h dospelych a starsich I'udi.

o Dojcata, deti a dospievajici Q

rokov:

ftka HSN1 podala 300 dospievajucim vo veku 9 az 17 rokov
okov. Vyskyt a povaha priznakov po prvom a druhom ockovani boli
zorovali u zdravych dospelych a starSich jedincov.

Deti a dospievajuci vo Veku‘_?‘
V klinickej studii sa ockoyf™
a 153 det'om vo veku 3 g
podobné ako tie, kiQr

Dojcata a deti vo 6 az 35 mesiacov:
V klinickej @i sa oCkovacia latka HSN1 podala 36 dojcatam a detom vo veku 6 az 35 mesiacov.

*

Vv

Neiia@wkcie pozorované v pediatrickej klinickej stadii s oCkovacou latkou HSNT st uvedené niZsie.



b)  Tabulkovy zoznam neziaducich uinkov

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla nasledovnej frekvencie:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

p 4

Ochorenie podobné chripke
Neprijemny pocit na hrudi

Reakcie v mieste vpichu

bolest’ v mieste vpichu
induracia v mieste vpichu
erytém v mieste vpichu
opuch v mieste vpichu
hemoragia v mieste vpichu
podrazdenie v mieste vpichu
pruritus v mieste vpichu

Neziaduce reakcie (dospeli a starsi 'udia)

Trieda organovych systémov (SOC) Uprednostiiovany nazov MedDRA Frekvencia
INFEKCIE A NAKAZY Nazofaryngitida Casté o
PORUCHY KRVI A LYMFATICKEHO | Lymfadenopatia Menej g
SYSTEMU 4
PSYCHICKE Insomnia Nasté
PORUCHY Q
PORUCHY NERVOVEHO Bolest’ hlavy C pPmi Casté
SYSTEMU Zavrat \ )Menej Casté

Somnolencia Menej Casté
Zmyslové poruchy (parastézia, dyzestézi Casté
dyzestézia, hypoestézia, dysgetzia a pQ
palenia) Menej Casté
Synkopa N
PORUCHY OKA Konjunktivitida N O" Menej Gasté
Podrézdenie oka \ Menej Casté
PORUCHY UCHA Vertigo g Casté
A LABYRINTU Bolest’ ucha O Menej ¢asté
Nahla strata sluc Menej Casté
PORUCHY CIEV Hypotenzia %N\, Menej &asté
PORUCHY DYCHACEJ Orofary; g%\mesﬁ Casté
SUSTAVY, Kasel \ Casté
HRUDNIKA DyspaQe Menej &asté
A MEDIASTINA Kagges& nosove;j sliznice Menej Casté
1 a Menej Casté
(310 ¢ hrdlo Menej Casté
PORUCHY Q"ﬁnaéka Casté
GASTROINTESTINALNEHO Vracanie Menej Casté
TRAKTU 4 @ Nauzea Menej Casté
0 Bolest’ brucha Menej Casté
A(\ Dyspepsia Menej Casté
PORUCHY KOZE O‘ Hyperhidréza Casté
A PODKOZNEHO Pruritus Casté
TKANIVA 0 Vyrazka Menej Gasté
Urtikaria Menej Casté
PORUCHY TROVEJ Artralgia Casté
A SVALOVES#SUSTAVY Myalgia Casté
A SP WEHO TKANIVA
@] E PORUCHY Unava Vel'mi Casté
A CIE Pyrexia Casté
NMIESTE PODANIA Triaska Casté
Malatnost’ Casté

Menej Casté
Menej Casté

Vel'mi Casté
Casté
Casté
Casté
Casté
Menej Casté

Menej Casté




Neziaduce reakcie (dospeli a star$i l'udia)

Trieda organovych systémov

(SOC)

Uprednostiiovany nazov MedDRA

Frekvencia

porucha hybnosti v mieste vpichu

Menej Casté

Neziaduce reakcie (dojcata, deti a dospievajiici)

Trieda organovych systémov Preferovany vyraz Frekvencia
(SOC) podla MedDRA 6 — 35 mesiacov 3 — 8 rokov 9 — 17 rokov
INFEKCIE A NAKAZY Nazofaryngitida Casté Casté Casté
PORUCHY METABOLIZMU | ZniZena chut dojedla | Casté Menej Casté Menej Casté
AVYZIVY
PSYCHICKE Insomnia - - Menej Casté
PORUCHY Porucha spanku Casté - - R %
PORUCHY Zavraty - - Menegj €a;
NERVOVEHO SYSTEMU Bolest hlavy - Casté Velgi C@
Plag Casté - - @
Somnolencia Velmi Casté - ﬁ
Hypoestézia - - £~ VNgSj Casté
PORUCHY OKA Podrazdenie oka - Menej Casteq T
PORUCHY UCHA Vertigo - - Menej Casté
A LABYRINTU n.
PORUCHY Kagel - Ml | Menej casté
DYCHACEJ SUSTAVY, Orofaryngealna bolest’ | - Castl Casté
HRUDNIKA A MEDIASTINA | Rinorea - Mnej dasté | Menej Gasté
PORUCHY Bolest’ brucha - LN O - Casté
GASTROINTESTINALNEHO | Nauzea Casté \ Casté Casté
TRAKTU Vracanie Casté 6 Casté Casté
Hnacka Castéf™N\ Menej &asté | Menej asté
PORUCHY KOZE A Hyperhidroza Co s Menej Gasté | Casté
PODKOZNEHO Pruritus @ ] Menej Casté
TKANIVA R
PORUCHY KOSTROVE] Artralgia \ Casté Casté
A SVALOVEJ SUSTAVY Myalgia - Casté Casté
A SPOJIVOVEHO TKANIVA | Bolest' v kong titQ - - Menej Casté
CELKOVE PORUCHY Bolest’ v m@pichu Vel'mi Casté Velmi ¢asté | Vel'mi Casté
A REAKCIE Induréc@neste Casté Casté Casté
V MIESTE PODANIA vpi
v mieste Casté Casté Casté
S
&}: v mieste vpichu | Casté Casté Casté
» Hemoragia v mieste Casté Casté Menegj Casté

(
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vpichu

Pruritus v mieste
vpichu
Bolest’ v podpazusi

Unava
Pyrexia
Triaska
Podrazdenost’
Malatnost’

Pocit chladu

Vel'mi Casté
Vel'mi Casté

Menegj Casté
Mengj Casté

Casté
Casté
Casté
Menej Casté

Menej Casté
Mengj Casté

Casté
Menej Casté
Casté
Casté
Menej Casté

Postmarketingové pozorovanie

Nie su k dispozicii ziadne tidaje z postmarketingového pozorovania pre VEPACEL.



Celvapan (HIN1)v

Z postmarketingového pozorovania s ockovacou latkou HIN1 z buniek Vero s celym viribnom
boli hlasené nasledujtice neziaduce reakcie (frekvencia tychto neziaducich ucinkov nie je znama,
ked’ze z dostupnych udajov ju nie je mozné posudit):

Poruchy imunitného systému: anafylakticka reakcia, precitlivenost’

Poruchy nervového systému: febrilné kice

Poruchy koze a podkozného tkaniva: angioedém

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva: bolest’ v koncatine

Trivalentna sezonna ockovacia latka proti chripke
Z postmarketingového pozorovania s trivalentnymi o¢kovacimi latkami pripravenymi z vajec boll
v medzipandemickom obdobi hlasené tieto zavazné neziaduce u¢inky: c)

Menej Casté: generalizovné kozné reakcie
Zriedkavé: neuralgia, prechodna trombocytopénia. Boli hlasené alergické reakcie, ktore\%edkavych
pripadoch viedli k Soku.

Vel'mi zriedkavé: vaskulitida s prechodnym postihnutim obliciek. Neurologic : hy, ako st
encefalomyelitida, neuritida a Guillainov-Barrého syndrom.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie 9

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je d()ke moznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickyc Vn1k0V sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centru senia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie \'Q

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania VEP\@OM.

X

5.  FARMAKOLOGICKE VLAST
5.1 Farmakodynamické vlastn@O

Farmakoterapeuticka skupinﬁ‘ acie latky proti chripke, ATC kod JO7BBO1

Tato Cast’ popisuje klin@senosti s ockovacou latkou H5N1.

Pandemické a pre ické oCkovacie latky obsahuju antigény virusu chripky, ktoré sa odlisSuju

od antigénov vi hripky cirkulujtcich v sti¢asnosti. Tieto antigény sa moZu povazovat’ za ,,nové™
antigény a s%ujﬁ situaciu, v ktorej je ciel'ova populacia, ktora sa ma ockovat’, imunologicky
»nheskusepa aje ziskané v pripade ockovacej latky HSN1 budu podporovat’ o¢kovaciu stratégiu,
ktora s%»depodobne pouZije pre pandemicki o¢kovaciu latku: udaje o klinickej imunogenite,

beg, i a reaktogenite ziskané v pripade ockovacich latok HSN1 su relevantné pre pandemické

a progandemické ockovacie latky.

Dospeli, starsi 'udia a osobitné rizikové skupiny

Imunitna odpoved’ na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenita ockovacej latky s kmenom A/Vietnam/1203/2004 sa hodnotila v troch klinickych
studiach u dospelych vo veku 18 az 59 rokov (N=961) a v dvoch klinickych s§tadiach u jedincov

vo veku 60 a viac rokov (N=391) podl'a ockovacej schémy 0 — 21 dni. Okrem toho bola imunogenita
hodnotena aj vo faze 3 stidie u Specifickych rizikovych skupin imunokompromitovanych jedincov
(N=122) a pacientov s chronickymi ochoreniami (N=123) podl'a ockovacej schémy 0 — 21 dni.



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

Imunogenita u dospelych vo veku 18 az 59 rokov (N=961) a u jedincov vo veku 60 a viac

rokov (N=391)

Po zékladnom ockovani boli podiel jedincov s titrami neutralizanych protilatok > 20, miera
sérokonverzie a faktor sérokonverzie merané mikroneutralizacnym testom (MN) u dospelych vo
veku 18 az 59 rokov a u starsich I'udi vo veku 60 a viac rokov nasledujuce:

18 az 59-ro¢ni 60-rocni a starsi
21 dni po 21 dni po
1. davke 2. davke 1. davke 2. davke
Miera séroneutralizacie* 44.4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %
Miera sérokonverzie** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23,9 %
Faktor sérokonverzie*** 3,0 4.5 2,0 2,6 ‘\
* titer protilatok v MN teste > 20 ‘ A3
ok > 4-nasobny vzostup titra protilatok v MN teste @

*kx  yzostup geometrického priemeru \S

Imunogenita u imunokompromitovanych jedincov (N=122) a u pacientov s chronic?@
ochoreniami (N=123)

Po ockovandi boli podiel jedincov s titrami neutraliza¢nych protilatok > 20, érokonverzie
a faktor sérokonverzie merané mikroneutralizacnym testom (MN) u imusgkothpromitovanych
jedincov a pacientov s chronickymi ochoreniami nasledujtce: 06

Imunokompromitovani pacienti &ciemi s chronickymi ochoreniami

21 dni po 21 dni po
1. davke 2. déwkeo 1. davke 2. davke

Miera séroneutralizacie* 24,8 % 4 sﬁ\' 44,3 % 64,2 %
Miera sérokonverzie** 9,1 % 3 17,2 % 35,0 %
Faktor sérokonverzie*** 1,6 N 2.3 3,0
* titer protildtok v MN teste > 20 el
wk > 4-nasobny vzostup titra protilatok v MN te@
**kx  yzostup geometrického priemeru 0
Skrizene reaktivna imunitna odpovedﬁn@visiace kmene H5N1
V klinickej stadii u dospelycls u 18 az 59 rokov (N=265) a starsich l'udi vo veku 60 a viac rokov

(N=270) bol po ockovani ogkQuapou latkou obsahujucou kmenn A/Vietnam/1203/2004 podiel jedincov
so skrizene neutralizaén?' L pYotildtkami meranymi MN testom (titer > 20) nasledujuci:

4

\b" 18 az 59-ro¢ni 60-roéni a starsi
0 A/Indonesia/05/2005

- 21 dni po 2. davke 21 dni po 2. davke
Miera sérongmlizicie* 35,1 % 54.8 %

* moﬂﬁtok v MN teste > 20
@@ne preockovanie (,, booster** davka)

Molégne preockovanie so 7,5 pug ockovacou latkou bez adjuvantov obsahujicej kmen
A/Indonesia/05/2005 sa vykonalo v ¢asovom rozsahu 12 az 24 mesiacov po zakladnom oc¢kovani
dvoma davkami ockovacej latky obsahujiicej kmen A/Vietnam/1203/2004 v troch klinickych stadiadch
u dospelych vo veku 18 az 59 rokov a u starSich 'udi vo veku 60 a viac rokov. Heterologne
preockovanie v 12 a 24 mesiacoch sa vykonalo taktiez vo faze 3 v studii u imunokompromitovanych
jedincov a pacientov s chronickymi ochoreniami.




Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po preoc¢kovani
po 12 a 24 mesiacoch 7,5 pug davkou ockovacej latky obsahujucej kment A/Indonesia/05/2005,
pri testovani na protilatky proti homolégnemu aj heteroldgnemu kmeiiu, boli nasledujuce:

Miera séroneutralizacie® 18 az 59-ro¢ni 60-rocni a starsi
Testovanie na protilatky proti kmenu A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia
Preockovanie po 12 — 24 mesiacoch 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %
* titer protilatok v MN teste > 20

. . o Imunokompromitovani Pacienti s chronickymi

Miera séroneutralizacie*® .. L
pacienti ochoreniami

Testovanie na protilatky proti kmeriu A/Vietnam  A/Indonesia A/Vietnam A/ Indope%
Preockovanie po 12 — 24 mesiacoch 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,%

* titer protilatok v MN teste > 20

‘ hd
U dospelych vo veku 18 az 59 rokov bolo hodnotené aj preoCkovanie so 7,5 pg ockova &gy bez

adjuvantov obsahujticej kmen A/Indonesia/05/2005 po 12 mesiacoch po zakladnoms ni jednou
davkou ockovacej latky obsahujucej kmen A/Vietnam/1203/2004. 9\
Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po preockov @1 mesiacoch 7,5 g

davkou ockovacej latky obsahujucej kmen A/Indonesia/05/2005, pri testoyani Wg protilatky proti
homolognemu aj heterolognemu kmeriu, boli nasledujuce:
Na

Miera séroneutralizacie® N7
Testovanie na protilatky proti kmeiiu A/VietnanLQ\ A/Indonesia
Preockovanie po 12 mesiacoch 859 %N 92,9 %

* titer protilatok v MN teste > 20 Q\J

Dojcata, deti a dospievajuci
Imunitnd odpoved na ockovaciu ldatku obsahuji, AVietnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenita ockovacej latky obsahujuce;
u deti a dospievajucich vo veku 9 az 17,
a u dojciat a deti vo veku 6 az 35 mces

! ietnam/1203/2004 sa hodnotila v klinickej $tadii
(N =288), u deti vo veku 3 az 8 rokov (N = 146)
(N =33) po ockovacej schéme 0, 21 dni.

Po ockovani boli podiel jediat, rami neutralizacnych protilatok > 20, miera
sérokonverzie a faktor sérokoye)zie merané mikroneutraliza¢nym testom (MN) u dojciat, deti
a dospievajucich vo veku iacov az 17 rokov nasledujtce:
4
9 — 17 roéni 3 — 8 ro¢ni 6 — 35 mesacni
Mikroneutralizaf& 21 dni po 21 dni po 21 dni po
P 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke
Miera séron izacie* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %
Mieraggéfokonverzie** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Fakt onverzie*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8

* e r protilatok v MN teste > 20
ok \2 4-nasobny vzostup titra protilatok v MN teste

V vzostup geometrického priemeru

Heterologne preockovanie (,, booster * davka)

Heteroldgne preockovanie so 7,5 pg ockovacou latkou bez adjuvantov obsahujicou kmer
A/Indonesia/05/2005 sa vykonalo 12 mesiacov po zakladnom ockovani dvoma davkami ockovacej latky
obsahujucej kmen A/Vietnam/1203/2004 u deti a dospievajtcich vo veku 9 az 17 rokov (N = 196), u deti
vo veku 3 az 8 rokov (N = 79) a u dojciat a deti vo veku 6 az 35 mesiacov (N = 25).



Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po preoc¢kovani 7,5 pug davkou
ockovacej latky obsahujucej kment A/Indonesia/05/2005, pri testovani na protilatky proti
homolégnemu aj heteroldégnemu kmeiiu, boli nasledujuce:

Miera 9 — 17 ro¢ni 3 — 8 ro¢ni 6 — 35 mesacni
séroneutralizacie*

Testovanie na A/Vietham A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam A/Indonesia
protilatky proti kmeiiu

Preockovanie 94,1 % 93,1 % 94,7 % 97,2 % 100,0 % 100,0 %
po 12 mesiacoch

* titer protilatok v MN teste > 20

>

Informaécie z predklinickych $tadii @
e‘nY}i

Uctinnost ochrany VEPACELOM pred chorobnostou a umrtnostou vyvolanou infekciou sqrt
davkami vysoko patogénneho virusu vtacej chripky HSN1 sa hodnotila v predklinickych §tﬂ%
vyuzivajucich provokacné testy na fretkach. \&

Sestnast’ fretiek bolo rozdelenych do dvoch skupin a o¢kovanych v 0. a 21. defi 7,5
ockovacej latky obsahujticej kmen A/Vietnam/1203/2004 alebo simulovanou (,,sh
latkou. Vsetkym fretkdm bola v 35. den intranazalne podana vysoka provokacng
virulentného kmenia A/Vietnam/1203/2004 virusu H5N1 a boli sledované po&
0372

ockovanych 7,5 ng davkou ockovacej latky obsahujucej kmen A/Vietna§:§

dni. U fretiek

004 sa preukazala
03/2004 poskytla ochranu
a prezitia, znizeny tbytok
Naenej vyrazny pokles poctu

ulbu v skupine o¢kovanych zvierat
trolnej skupine podlahli infekeii.

vysoka miera sérokonverzie. Ockovacia latka obsahujiuca kmen A/Vi
pred provoka¢nou davkou homoldgneho kmena, o com svedcila piga
telesnej hmotnosti, menej zavazné a kratkodobejsie zvysenie te
lymfocytov a znizeny vyskyt zapalu a nekrézy mozgu a ¢uc
v porovnani s kontrolnou skupinou zvierat. VSetky zvieratz

5.2 Farmakokinetické vlastnosti ®\'
Neaplikovatelné. Q\

5.3 Predklinické udaje o bezpeéno 0
Predklinické stadie preukazali mal ny hladin peceniovych enzymov a hladin vapnika, ktoré sa
zistili v Studii toxicity po opgko podavani, vykonanych na potkanoch. Klinicky vyznamné

zmeny Vv hladinach pecenovy zymov a vapnika sa v klinickych §tidiach vykonanych u l'udi
doposial’ nepozorovali. é

z hl'adiska plodngsN\z¥en, embryonalnej-fetalnej a prenatalnej a postnatalnej toxicity.

Reprodukéné a :@Qxikologické studie na zvieratach nepoukazuju na Skodlivé vplyvy

6 CEUTICKE INFORMACIE

6.1\@znam pomocnych latok

Metamol

Chlorid sodny

Voda na injekciu
Polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky

Po prvom otvoreni sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite. Chemicka a fyzikalna stabilita pocas
pouzivania vSak bola preukazana pocas 3 hodin pri izbove;j teplote.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

O

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedno balenie 20 viacdavkovych injekénych liekoviek (zo skla typu I) po 5 ml suspenzi&&x 0,5 ml
davok) so zatkou (brémbutylkaucuk).

0\6
6.6 Speciz'llne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom @Q
Pred podanim suspenziu skontroluje zrakom. Ak sa v ockovacej latke ngcmdzajti Castice, alebo je jej
vzhl'ad nezvycajny, zlikvidujte ju. N

Ockovacia latka obsahuje 10 davok po 0,5 ml. 6
Kazda 0,5 ml davka sa ma odobrat’ do injekcnej striekack O

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu. Pred pouii$p trepte.

,

Vsetka nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O f@gmcn

Ology Bioservices Ireland LTD
Wilton Park House
Wilton Place @

dublin 2 Q
D02P447 O

Ireland
8. REG@{ACNE CisLO

EU/1/1 /001

*

sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

» DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/02/2012
Datum posledného predlzenia: 04/01/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre
lieky (EMA): http://www.ema.europa.eu/.
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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU
VEPACEL, injekéna suspenzia naplnena v injekénej striekacke

Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (cely viridn, inaktivovana, pripravena
v bunkovej kulttre)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE . 0
1 davka (0,5 ml) obsahuje: \SQ
Virus chripky (cely virion, inaktivovany) obsahujuci antigén* kmena: ’\6
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov** g

* produkovany na Vero bunkach &@

**  hemaglutinin 0

Vakcina sa dodava v jednodavkovej naplnenej injekénej striekaé%'o

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1. 06

3. LIEKOVA FORMA (5\'0
InjekEna suspenzia. \
Cira az opalizujuca suspenzia. 0

4. KLINICKE UDAJE Q
4.1 Terapeutické indikéc.’()

Aktivna imunizécia pr@pu HS5NI virusu chripky typu A.

Tato indikacia vyc ka z udajov o imunogenicite u 0séb vo veku od 6 mesiacov po podani dvoch
davok vakciny pringfvenej s kmenmi podtypu H5SN1 (pozri Cast’ 5.1).

Pouii%jtc%«:iny musi byt’ v sulade s oficialnymi odporacaniami.

4.2\@Vkovanie a sposob podavania
Movanie

Dospeli a deti od 6 mesiacov:
Jedna 0,5 ml davka sa poda vo zvolenom termine.
Druha déavka s obsahom 0,5 ml sa ma podat’ po uplynuti najmenej troch tyzdnov.

Pediatricka populacia

K dispozicii nie su ziadne udaje o bezpecnosti a ucinnosti VEPACELU u deti mladsich ako 6
mesiacov.
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Sposob podavania
Imunizacia sa ma uskuto¢nit’ intramuskularnou injekciou do deltového svalu alebo do anterolateralne;j
oblasti stehna v zavislosti od svalovej hmoty.

Pokyny na zaobchadzanie, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Anamnéza anafylaktickych reakcii na liecivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych

v Casti 6.1 alebo na stopové mnozstva rezidui (formaldehyd, benzoan, sacharoza, trypsin, bielkovina
Vero hostiteI'skych buniek). Ak sa ockovanie povazuje za potrebné, ma byt v pripade potreby

okamzite k dispozicii vybavenie na resuscitaciu (pozri Cast’ 4.4). \@

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Tato oc¢kovacia latka mdze obsahovat’ stopové mnozstva formaldehydu benzoanu, sacl&&r trypsinu
a bielkoviny Vero hostiteI'skych buniek, ktoré sa pouzivaji v procese vyroby. Moz
vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti.

Tak ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injekéne ma byt pre prlp&yiaktlckej reakcie,
zriedkavo sa vyskytujucej po podani ockovacej latky, vzdy k okamzitej {ispO¥icii zodpovedajuca
lieCba a lekarsky dohl'ad.

V)

Qnej ockovacej latky proti
) pocas pandemického obdobia.
ergii, ako aj u pacientov bez znamej

Reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaxie, boli hlasené po pouZzi
chripke HINT1 s celym virionom pripravenej na Vero bunkach po
Takéto reakcie sa vyskytli tak u pacientov s anamnézou Viacer@a
alergie.

U pacientov so zavaznym horackovitym ochorenu‘&@akutnou infekciou je nutné imunizaciu odlozit’.

VEPACEL sa nesmie podavat’ intravaskulg; ne

subkutannou cestou. Preto je potrebné, aby poskytovatelia
a mozné rizika podania o¢kovacej latky jedincom

W1ou poruchou zrazanlivosti krvi, u ktorych je intramuskularne
kial’ mozny prinos neprevazi riziko krvacania.

Nie st k dispozicii tidaje o podani VEP
zdravotnicke;j starostlivosti posudili
s trombocytopéniou alebo akoyko
injek¢éné podanie kontraindiki

Tvorba protilatok u paci s’endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou nemusi byt’ dostato¢na.
Ochranna imunitné&ﬂed’ sa nemusi dosiahnut’ u v§etkych oc¢kovanych jednotlivcov (pozri ¢ast’ 5.1).
4.5 Lieka@ iné interakcie

Nie su

viek
on

ozicii ziadne udaje o podavani VEPACELU spolu s inymi o¢kovacimi latkami. Ak je
vané subezné podanie inej ockovacej latky, imunizacia sa ma uskuto¢nit’ do réznych
n. Ma sa vziat’ do Givahy, ze neziaduce reakcie mozu byt zosilnené.

Imunoglobulin sa nema podavat’ si¢asne s VEPACELOM, pokial’ to nie je potrebné v ramci nidzove;j
zdravotnej situacie v zaujme zabezpecenia okamzitej ochrany. Ak je to nutné, VEPACEL sa moze
podat’ v rovnakom ¢ase ako normalny alebo Specificky imunoglobulin do r6znych koncatin.

Imunologicka odpoved’ mdze byt znizena, ak sa pacient podrobuje lie¢be imunosupresivami.
Po ockovani proti chripke boli pozorované falosne pozitivne vysledky sérologickych testov vyuzivajtcich

metodu ELISA na detekciu protilatok proti virusu l'udskej imunitnej nedostatocnosti typu 1 (HIV 1),
hepatitide typu C a hlavne virusu typu HTLV 1. V takych pripadoch je vySetrenie technikou Western blot
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negativne. Tieto prechodné falosne pozitivne vysledky mézu byt dosledkom produkcie IgM vyvolanej
oc¢kovacou latkou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Bezpecnost VEPACELU v tehotenstve a pocas dojcenia nebola v klinickych stadiach hodnotena.

Stadie s oékovacimi latkami s kmefiom H5N1 (A/Vietnam/1203/2004 a A/Indonesia/05/2005)
na zvieratach nepoukazuji na priame ani nepriame $kodlivé vplyvy na plodnost’, tehotenstvo,
embryonalny/fetalny vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju starostlivo zvazit’ mozné rizikd a prinosy pre kazdus
konkrétnu pacientku pred predpisanim VEPACELU.

O
Pouzitie VEPACELU pocas gravidity a laktacie mozno zvazit’ v prepandemickej situacii pq @]neni
oficialnych odporacani. %

*

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje g\

VEPACEL ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky 0
2O

o Dospeli, star$i I'udia a osobitné rizikové skupiny O

a) Zhrnutie bezpecnostného profilu

Klinickeé studie s ockovacou latkou HSN1 (d’alsie infggaMg® o ockovacich latkach HSN1 pozri ¢ast’ 5.1)
boli uskuto¢nené priblizne u 3 700 jedincov (vo v skupinach od 18 do 59 rokov a 60 a viac
rokov) a osobitnych rizikovych skupin, pricom ala priblizne 300 pacientov a pozostavala

z imunokompromitovanych pacientov a jedigcov¥hronickymi ochoreniami. Zistené neziaduce reakcie
su uvedené v nasledujtcej tabul’ke.

Bezpecnostny profil u imunokomp mech jedincov a pacientov s chronickymi ochoreniami je
podobny s bezpe¢nostnym pi?ﬁ zdravych dospelych a starsich I'udi.

o Dojcata, deti a dospé'?l

Deti a dospievajucay 3 az 17 rokov:

V Kklinicke;j §tadii s %facia latka HSN1 podala 300 dospievajucim vo veku 9 az 17 rokov a 153 detom
vo veku 3 az 8 ro yskyt a povaha priznakov po prvom a druhom ockovani boli podobné ako tie, ktoré
sa pozorovaly avych dospelych a starSich jedincov.

Dojcaj %@ti vo veku 6 az 35 mesiacov:

A" ¢) Studii sa ockovacia latka HSN1 podala 36 dojcatam a detom vo veku 6 az 35 mesiacov.

Mduce reakcie pozorovang v pediatrickej klinickej $tudii s ockovacou latkou HSN1 st uvedené nizSie.
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b)  Tabulkovy zoznam neziaducich uinkov

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla nasledovnej frekvencie:

Vel'mi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej Casté (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)
Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Neziaduce reakcie (dospeli a star$i l'udia)

Trieda organovych systémov (SOC)

Uprednostiiovany nazov MedDRA

Frekvencia

Reakcie v mieste vpichu

bolest’ v mieste vpichu

induracia v mieste vpichu

erytém v mieste vpichu

opuch v mieste vpichu
hemoragia v mieste vpichu
podrazdenie v mieste vpichu
pruritus v mieste vpichu

porucha hybnosti v mieste vpichu

INFEKCIE A NAKAZY , Nazofaryngitida Casté e’
PORUCHY KRVI A LYMFATICKEHO | Lymfadenopatia Menej S
SYSTEMU
PSYCHICKE Insomnia
PORUCHY Q
PORUCHY NERVOVEHO Bolest’ hlavy pPmi Casté
SYSTEMU Zavrat )Menej Zasté
Somnolencia Mengj Casté
Zmyslové poruchy (parastézia, dyzestézi Casté
dyzestézia, hypoestézia, dysgeuzia a p
Synkopa N Menej Casté
PORUCHY OKA Konjunktivitida 0 Menej Casté
Podrézdenie oka K {\ Menegj Casté
PORUCHY UCHA Vertigo \\'\/ Casté
A LABYRINTU Bolest’ ucha 6 Menej Casté
Nahla strata sluchu "N\ Menej &asté
PORUCHY CIEV Hypotenzia \ Menej &asté
PORUCHY DYCHACEJ Orofaryngeal QP Casté
SUSTAVY, Kasel (b Casté
HRUDNIKA Dyspno\ Menegj Casté
A MEDIASTINA Kong sovej sliznice Menegj Casté
Rigorea Menegj Casté
@ hrdlo Menej Casté
PORUCHY acka Casté
GASTROINTESTINALNEHO Q racanie Menej asté
TRAKTU Nauzea Menej Casté
4 @ Bolest’ brucha Mengj Casté
AO Dyspepsia Mengj Casté
PORUCHY KOZE \\ Hyperhidroza Casté
A PODKOZNEHO O Pruritus Casté
TKANIVA \& Vyrazka Menej casté
' a Urtikaria Menej Casté
PORUCHY KOS J Artralgia Casté
A SVALOV@'JSTAVY Myalgia Casté
A SPQITYOVRAO TKANIVA
CELKON®PORUCHY Unava Velmi &asté
A Pyrexia Casté
V TE PODANIA Triaska Casté
v Malatnost’ Casté
Ochorenie podobné chripke Menej Casté
Neprijemny pocit na hrudi Menej Casté

Vel'mi Casté
Casté
Casté
Casté
Casté
Menej Casté
Menej Casté

Menej Casté
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Neziaduce reakcie (dojcata, deti a dospievajuci)
Trieda organovych systémov Preferovany vyraz Frekvencia
(SO0) podla MedDRA 6 —35 mesiacov | 3-8 rokov 9 —17 rokov
INFEKCIE A NAKAZY Nazofaryngitida Casté Casté Casté
PORUCHY METABOLIZMU | Znizena chut do jedla Casté Menegj Casté Menej Casté
AVYZIVY
PSYCHICKE Insomnia - - Menej Casté
PORUCHY Porucha spanku Casté - -
PORUCHY Zavraty - - Menej Casté
NERVOVEHO SYSTEMU Bolest’ hlavy - Casté Velmi Gasté
Pla¢ Casté - - . e
Somnolencia Velmi ¢asté - - \
Hypoestézia - - Menpj_égté,
PORUCHY OKA Podrézdenie oka - Menej asté | - €M
PORUCHY UCHA Vertigo - - %ej%sté
A LABYRINTU .~
PORUCHY Kasel - Menegj Castg Eaenej Casté
DYCHACEJ SUSTAVY, Orofaryngealna bolest’ | - Casté ¥ Casté
HRUDNIKA Rinorea - Men@ Menej asté
A MEDIASTINA \
PORUCHY Bolest’ brucha - é - Casté
GASTROINTESTINALNEHO | Nauzea Casté \ .20 Casté
TRAKTU Vracanie Casté " O Casté Casté
Hnacka Casté f‘\ Menej ¢asté | Menej Gasté
PORUCHY KOZE Hyperhidréza Casté paed Menej Casté | Casté
A PODKOZNEHO Pruritus - O - Menej &asté
TKANIVA (\
PORUCHY KOSTROVE] Artralgia N> Casté Casté
A SVALOVEJ SUSTAVY Myalgia Casté Casté
A SPOJIVOVEHO TKANIVA | Bolest v kongatin \ - - Menej Casté
CELKOVE PORUCHY Bolest’ v mieste ‘Ql Vel'mi Casté Vel'mi Casté Vel'mi casté
A REAKCIE Indurécia v gniyge Casté Casté Casté
V MIESTE PODANIA vpichu
Eryté \Qste vpichu | Casté Casté Casté
0] Qmieste vpichu | Casté Casté Casté
J‘ o ragia v mieste Casté Casté Menej Casté
u
b Pruritus v mieste - Menej Casté Menej Casté
O vpichu
0% Bolest’ v podpazusi - Menej Casté Menej Casté
Unava - Casté Casté
6 Pyrexia Vel'mi Casté Casté Menej Casté
N\ l Triaska - - Casté
Podrazdenost’ Vel'mi Casté - -
¢ @ Malétnost’ - Casté Casté
\V Pocit chladu - Menej Casté Menej Casté
o Postmarketingové pozorovanie

Nie st k dispozicii ziadne tdaje z postmarketingového pozorovania pre VEPACEL.
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Celvapan (HIN1)v

Z postmarketingového pozorovania s o¢kovacou latkou HIN1 z buniek Vero s celym viribnom
boli hladsené nasledujtice neziaduce reakcie (frekvencia tychto neziaducich ucinkov nie je znama,
ked’ze z dostupnych udajov ju nie je mozné posudit):

Poruchy imunitného systému: anafylakticka reakcia, precitlivenost’

Poruchy nervového systému: febrilné kice

Poruchy koze a podkozného tkaniva: angioedém

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva: bolest’ v koncCatine

Trivalentna sezonna ockovacia latka proti chripke
Z postmarketingového pozorovania s trivalentnymi o¢kovacimi latkami pripravenymi z vajec boll
v medzipandemickom obdobi hlasené tieto zavazné neziaduce u¢inky: c)

Menej Casté: generalizovné kozné reakcie
Zriedkavé: neuralgia, prechodna trombocytopénia. Boli hlasené alergické reakcie, ktor%edkavych
pripadoch viedli k Soku.

Vel'mi zriedkavé: vaskulitida s prechodnym postihnutim obliciek. Neurologic : hy, ako st
encefalomyelitida, neuritida a Guillainov-Barrého syndrom.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie 9

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je d()ke moznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickyc Vn1k0V sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centru senia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie \'Q

Nebol hlaseny Ziaden pripad predavkovania VEP\@OM.

X

5.  FARMAKOLOGICKE VLAST
5.1 Farmakodynamické vlastn@O

Farmakoterapeuticka skupinﬁ‘ acie latky proti chripke, ATC kod JO7BBO1

Tato Cast’ popisuje klin@senosti s ockovacou latkou H5N1.

Pandemické a pre ické oCkovacie latky obsahujt antigény virusu chripky, ktoré sa odlisSuju

od antigénov vi hripky cirkulujtcich v sti¢asnosti. Tieto antigény sa moZu povazovat’ za ,,nové™
antigény a s%ujﬁ situaciu, v ktorej je ciel'ova populacia, ktora sa ma ockovat’, imunologicky
»nheskusepa aje ziskané v pripade ockovacej latky HSN1 budt podporovat’ ockovaciu stratégiu,
ktora s%»depodobne pouZije pre pandemicki o¢kovaciu latku: udaje o klinickej imunogenite,

beg, i a reaktogenite ziskané v pripade ockovacich latok HSN1 su relevantné pre pandemické

a progandemické ockovacie latky.

Dospeli, starsi 'udia a osobitné rizikové skupiny

Imunitna odpoved’ na A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenita ockovacej latky s kmenom A/Vietnam/1203/2004 sa hodnotila v troch klinickych
studiach u dospelych vo veku 18 az 59 rokov (N=961) a v dvoch klinickych s§tadiach u jedincov

vo veku 60 a viac rokov (N=391) podl'a ockovacej schémy 0 — 21 dni. Okrem toho bola imunogenita
hodnotena aj vo faze 3 stidie u Specifickych rizikovych skupin imunokompromitovanych jedincov
(N=122) a pacientov s chronickymi ochoreniami (N=123) podl'a ockovacej schémy 0 — 21 dni.
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Imunogenita u dospelych vo veku 18 az 59 rokov (N=961) a u jedincov vo veku 60 a viac

rokov (N=391)

Po zakladnom oc¢kovani boli podiel jedincov s titrami neutraliza¢nych protilatok > 20, miera sérokonverzie
a faktor sérokonverzie merané mikroneutralizacnym testom (MN) u dospelych vo veku 18 az 59 rokov
au starSich l'udi vo veku 60 a viac rokov nasledujtce:

18 az 59-ro¢ni 60-ro¢ni a starsi
21 dni po 21 dni po
1. davke 2. davke 1. davke 2. davke

Miera séroneutralizacie* 44.4 % 69,7 % 51,9 % 69,2 %

Miera sérokonverzie** 32,7 % 56,0 % 13,3 % 23,9%

Faktor sérokonverzie*** 3,0 4.5 2,0 2,6 ‘\
* titer protilatok v MN teste > 20 ‘ A3
ok > 4-nasobny vzostup titra protilatok v MN teste @

**%  yzostup geometrického priemeru \S

Imunogenita u imunokompromitovanych jedincov (N=122) a u pacientov s chronic?@
ochoreniami (N=123)

Po ockovandi boli podiel jedincov s titrami neutraliza¢nych protilatok > 20, érokonverzie
a faktor sérokonverzie merané mikroneutralizacnym testom (MN) u imusgkothpromitovanych
jedincov a pacientov s chronickymi ochoreniami nasledujtce: 06

Imunokompromitovani pacienti wcienti s chronickymi ochoreniami

21 dni po 21 dni po
1. davke 2. davke 0 1. davke 2. davke

Miera séroneutralizacie* 24,8 % TRT A N 44,3 % 64,2 %
Miera sérokonverzie** 9,1 % 32N 17,2 % 35,0 %
Faktor sérokonverzie*** 1,6 \N'Z 2,3 3,0
* titer protilatok v MN teste > 20 \v
wk > 4-nasobny vzostup titra protilatok v MN te@
*kx  yzostup geometrického priemeru 0
Skrizene reaktivna imunitna odpovedﬁn@visiace kmene H5N1
V klinickej stadii u dospelycls u 18 az 59 rokov (N=265) a starsich l'udi vo veku 60 a viac rokov

(N=270) bol po ockovani ogkQuapou latkou obsahujucou kmenn A/Vietnam/1203/2004 podiel jedincov
so skrizene neutralizaén?' L pYotildtkami meranymi MN testom (titer > 20) nasledujuci:

4

\b" 18 az 59-ro¢ni 60-roéni a starsi
0 A/Indonesia/05/2005

- 21 dni po 2. davke 21 dni po 2. davke
Miera sérongmlizicie* 35,1 % 54.8 %

* moﬂﬁtok v MN teste > 20
@@ne preockovanie (,, booster** davka)

Molégne preockovanie so 7,5 pug ockovacou latkou bez adjuvantov obsahujicej kmen
A/Indonesia/05/2005 sa vykonalo v ¢asovom rozsahu 12 az 24 mesiacov po zakladnom oc¢kovani
dvoma davkami ockovacej latky obsahujiicej kment A/Vietnam/1203/2004 v troch klinickych stadiach
u dospelych vo veku 18 az 59 rokov a u starSich 'udi vo veku 60 a viac rokov. Heterologne
preockovanie v 12 a 24 mesiacoch sa vykonalo taktiez vo faze 3 v studii u imunokompromitovanych
jedincov a pacientov s chronickymi ochoreniami.

18



Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po preoc¢kovani
po 12 a 24 mesiacoch 7,5 pug davkou ockovacej latky obsahujucej kment A/Indonesia/05/2005,
pri testovani na protilatky proti homolégnemu aj heteroldgnemu kmeiiu, boli nasledujuce:

Miera séroneutralizacie® 18- az 59-ro¢ni 60-ro¢ni a star§i
Testovanie na protilatky proti kmenu A/Vietnam A/Indonesia A/Vietnam  A/Indonesia
Preockovanie po 12 — 24 mesiacoch 89,8 % 86,9 % 82,9 % 75,3 %
* titer protilatok v MN teste > 20

. , s, . L Pacienti s chronickymi

Miera séroneutralizacie* Imunokompromitovani pacienti N
ochoreniami

Testovanie na protilatky proti kmeiiu A/Vietnam A/lndonesia ~ A/Vietnam  A/Indonesjemy,
Preockovanie po 12 — 24 mesiacoch 71,6 % 65,7 % 77,5 % 70,8% \J

* titer protildtok v MN teste > 20 ‘

U dospelych vo veku 18 az 59 rokov bolo hodnotené aj preockovanie so 7,5 pug oékova@ bez
adjuvantov obsahujticej kmen A/Indonesia/05/2005 po 12 mesiacoch po zakladnom % 1 jednou
davkou ockovacej latky obsahujucej kmen A/Vietnam/1203/2004. \

Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po preockovan %esiacoch 7,5 ng

davkou ockovacej latky obsahujucej kmen A/Indonesia/05/2005, pri testova tllatky proti
homolognemu aj heterolégnemu kmeiiu, boli nasledujuce: 0
Miera séroneutralizacie*
Testovanie na protilatky proti kmeiiu A/Vietnam ,& A/Indonesia
Preockovanie po 12 mesiacoch 85,9 % 92,9 %
* titer protilatok v MN teste > 20 b

&

Dojcatd, deti a dospievajici
Imunitna odpoved na ockovaciu latku obsahuiu'c@/l/ Vietnam/1203/2004 (H5N1)

Imunogenita ockovacej latky obsahujucej kigeni ietnam/1203/2004 sa hodnotila v klinickej $tadii
u deti a dospievajucich vo veku 9 az 17 ¢ N = 288), u deti vo veku 3 az 8 rokov (N = 146)
a u dojciat a deti vo veku 6 az 35 mesi:@ =33) po ockovacej schéme 0, 21 dni.

Po oc¢kovani boli podiel jedi
sérokonverzie a faktor séroko,
a dospievajtcich vo veku

mi neutralizacnych protilatok > 20, miera
merané mikroneutralizacnym testom (MN) u dojciat, deti
¥icov az 17 rokov nasledujuce:

o\
\J 9 — 17 roéni 3 - 8 ro¢ni 6 — 35 mesaéni
Mikroneutralizaén'% 21 dni po 21 dni po 21 dni po
6 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke 1. davke 2. davke
Miera séron lizacie* 52,6 % 85,4 % 17,1 % 72,9 % 3,0% 68,8 %

Miera sérokong#rzie** 9,1 % 31,8 % 16,4 % 72,2 % 9,1 % 65,6 %
Fakto nverzie*** 1,6 3,1 2,1 6,3 1,4 6,8
@ rotilatok v MN teste > 20

-nasobny vzostup titra protilatok v MN teste
vzostup geometrického priemeru

Heterologne preockovanie (,, booster “ davka)

Heteroldgne preockovanie so 7,5 pg ockovacou latkou bez adjuvantov obsahujicou kme
A/Indonesia/05/2005 sa vykonalo 12 mesiacov po zakladnom ockovani dvoma davkami ockovacej latky
obsahujucej kmen A/Vietnam/1203/2004 u deti a dospievajtcich vo veku 9 az 17 rokov (N = 196), u deti
vo veku 3 az 8 rokov (N = 79) a u dojciat a deti vo veku 6 az 35 mesiacov (N = 25).
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Miery séroneutralizacie (titer protilatok v MN teste > 20) 21 dni po preoc¢kovani 7,5 pug davkou
ockovacej latky obsahujucej kment A/Indonesia/05/2005, pri testovani na protilatky proti
homolégnemu aj heteroldégnemu kmeiiu, boli nasledujuce:

Miera séroneutralizacie* 9 — 17 ro¢ni 3 — 8 rocni 6 — 35 mesacni
Testovanie na protilatky ~ A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia  A/Vietnam  A/Indonesia
proti kmenu

Preockovanie 94,1 % 93,1 % 94,7 % 972 % 100,0 % 100,0 %
po 12 mesiacoch

* titer protilatok v MN teste > 20

Ipformécie z predklinickych $tudii .
U¢innost’ ochrany VEPACELOM pred chorobnost'ou a tmrtnost'ou vyvolanou infekciou smrtel’
davkami vysoko patogénneho virusu vtacej chripky H5SN1 sa hodnotila v predklinickych $tiydja!
vyuzivajucich provokacné testy na fretkach. @

virulentného kmena A/Vietnam/1203/2004 virusu HSN1 a boli sledované po¢
ockovanych 7,5 ng davkou ockovacej latky obsahujicej kmenn A/Vietnam/12
vysoka miera sérokonverzie. Ockovacia latka obsahujiica kmen A/Viet 203/2004 poskytla ochranu

pred provokacnou davkou homoldgneho kmeiia, o Com svedcila plga rezitia, znizeny ubytok
telesnej hmotnosti, menej zavazné a kratkodobejsie zvysenie tepl ej vyrazny pokles poctu
lymfocytov a znizeny vyskyt zapalu a nekrézy mozgu a cuchovg bu v skupine ockovanych zvierat
v porovnani s kontrolnou skupinou zvierat. Vsetky zvierata y Inej skupine podl'ahli infekcii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti \'Q

Neaplikovatelné. Q
5.3 Predklinické udaje o bezpeénostié

Predklinické Studie preukazali malé hladin pecenovych enzymov a hladin vapnika, ktoré sa
zistili v $tudii toxicity po opakov, odavani vykonanych na potkanoch. Klinicky vyznamné
zmeny v hladinach pecetiovyd ov a vapnika sa v klinickych $tudiach vykonanych u l'udi

doposial’ nepozorovali.
Reprodukéné a vyvin @Xlkologické Studie na zvieratach nepoukazuji na Skodlivé vplyvy

z hladiska plodnogiNpre&, embryonalnej-fetalnej a prenatalnej a postnatalnej toxicity.

6. FARI@EUTICKE INFORMACIE

6.] @ am pomocnych latok
V\etamol

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

X
Jedno balenie 1 jednodavkovej naplnenej injekéne;j striekacky (zo skla typu I) obsahujucej 0,5 rt)\
injek¢nej suspenzie so zatkou (halogénbutylkaucuk) s piestom neobsahujucim latex, bez ihi?b'

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom \&
*

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu. Pred pouZzitim pretr \
Pred podanim suspenziu skontroluje zrakom. Ak sa v ockovacej latke nachédz@ jce, alebo je jej

vzhlad nezvy€ajny, zlikvidujte ju. &

Po odstraneni krytu striekacky hned’ pripojte ihlu a ochranny kryt ihly age§dypodévanim zlozte.
v

Po nasadeni ihly sa ockovacia latka musi ihned’ podat’. \

Vsetka nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z Vakca a zlikvidovat’ v stilade s narodnymi

poziadavkami. \

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REG CII
Ology Bioservices Ireland LTD 0

Wilton Park House O

Wilton Place Q

dublin 2

D02P447 Q&

Ireland 0
O

8. REGIST CisLO

EU/1/12/757%2
9. @;UM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Mm prvej registracie: 17/02/2012

Datum posledného prediZenia: 04/01/2017
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre
lieky (EMA): http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA II ;‘\O

VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOL
(BIOLOGICKYCH LIECIV) AY.
ZODPOVEDNY (ZODPOVE

CA (VYROBCOVIA)
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO ZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA

A POUZITIA
DALSIE PODMI Q; POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIE EBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINKg OUZIiVANIA LIEKU

22



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVODNENIE SARZE

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

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Baxter AG

Uferstrasse 15 ‘ é}@

A-2304 Orth/Donau
Rakusko \@

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie éa.r%

Baxter AG @g\

Uferstrasse 15 K
A-2304 Orth/Donau

Rakusko 0
O

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUC \7YDAJ A A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. (pozri Pri& Nuhrn charakteristickych vlastnosti lieku,
Cast’ 4.2). 2

. Oficialne uvol’nenie Sarze Q
Podra ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES \@é oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo

laboratorium uréené na tento ucel. O

C. DALSIE PODMIEN‘I&OZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktu@né spravy o bezpecnosti

Drzitel’ rozhodnuti stracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto lieku
v sulade s poiiadﬁu’ stanovenymi v zozname referen¢nych datumov Unie (zoznam EURD)
uvedenom v %7 ¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurdpskom internetovom

portali Erj licky

Pre, @anie PSUR, ked’ sa VEPACEL pouziva pocas chripkovej pandémie:
oé&pandemickej situacie nebude frekvencia predkladania periodicky aktualizovanych sprav
Meénosﬁ stanovend v ¢lanku 24 Nariadenia (EC) €. 726/2004 postacujica na sledovanie bezpecnosti
pandemickej ockovacej latky, pri ktorej sa ocakavaji vysoké hladiny expozicie v priebehu kratkej ¢asovej
doby. Takato situécia si vyZaduje rychle oznamovanie informéacii o bezpecnosti, ktoré moézu mat’ najvacsie
dosledky pre rovnovahu medzi rizikom a prinosom v pandémii. V¢asnd analyza kumulativnych informécii
o bezpecnosti, na zaklade rozsahu expozicie, bude rozhodujuca pre regulaéné rozhodnutia a ochranu
populécie, ktora ma byt o¢kovana. Okrem toho, po¢as pandémie nemusia byt’ zdroje potrebné pre hibkové
hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti vo formate definovanom vo zvézku 9a
Pravidiel riadiacich lieky v Europskej unii postacujuce pre rychlu identifikaciu novej otazky bezpeénosti.
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V dosledku toho, ako nahle bude vyhlasena pandémia a pouzita prepandemicka oc¢kovacia latka, MAH
bude cCastejsie predkladat’ zjednodusené periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti vo formate

a s periodicitou, ktoré si definované v dokumente ,,CHMP Recommendations for the Core Risk
Management Plan for Influenza Vaccines prepared from viruses with the potential to cause a pandemic
and intended for use outside of the core dossier context” (Odporucania CHMP tykajice sa hlavného
planu riadenia rizik pre ockovacie latky proti chripke, ktoré st pripravené z virusov s potencialom
vyvolania pandémie a ktoré su uréené na pouzitie mimo kontextu hlavnej dokumentacie)
(EMEA/49993/2008), a ich akukol'vek nasledni1 aktualizaciu.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU . @
o
)

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v rdmci dohl'adu n&&
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8: racnej
dokumentécie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’: &@g

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

J vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v @ku ziskania novych
informaécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prj érlzika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad Ij i alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia periodicky aktualizov; I@Jrévy o bezpecnosti lieku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mézu sa predl@asne.

O

S
oF
U
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PRILOHA III ;‘\'O

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR@ PRE POUZIVATELA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - 10-DAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

VEPACEL, injek¢na suspenzia vo viacdavkovom obale
Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (cely virion, inaktivovana, pripravena
v bunkovej kulttire)

*
\Q
| 2. LIECIVO (LIECIVA) )

1 davka (0,5 ml) obsahuje: @
~: &
virus chripky (cely virion, inaktivovany) obsahujuci antigén kmena: \

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK RN
7
V)
Trometamol \
Chlorid sodny 6
Voda na injekciu O

Polysorbét 80 ,\'Q

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Q

Injek¢na suspenzia
20 viacdavkovych injekénych liekovieQ
(10 davok po 0,5 ml v jednej injekoeNyekovke)

e

5.  SPOSOB A CESWTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si p\@pisomnﬁ informdciu pre pouzivatela.
Vnutrosvalové p% .
Pred pouzitim mawekovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouziti etrepte.
Po prvmvoreni sa ma ockovacia latka okamzite pouzit’ (najneskor do 3 hodin).

)

SSPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGIST@ i

Ology Bioservices Ireland LTD
Wilton Park House “ O
Wilton Place \

dublin 2 6

e S
xS

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) Q\

EU/1/12/752/001 O
O

13. CiSLO VYROBNEJ jé@

C. sarze Q
O

14. ZATRIE]{&LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

NY NA POUZITIE

. \@

| N/ INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

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

VONKAJSIA SKATUL’A - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

VEPACEL, injek¢na suspenzia naplnena v injekénej strickacke
Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (cely virion, inaktivovana, pripravena
v bunkovej kulttire)

*
\Q
| 2. LIECIVO (LIECIVA) )

1 davka (0,5 ml) obsahuje: \$®

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov

*
Virus chripky (cely virion, inaktivovany) obsahujuci antigén kmena: : 6

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK RN

Chlorid sodny
Voda na injekciu O

Polysorbét 80 ,\'Q

AN

Trometamol \

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Q\'

Injek¢na suspenzia
1 naplnena injek¢na striekacka (0,5 mlO

4 ]
5. SPOSOB A CESTA (@%) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéit@%mnﬁ informéaciu pre pouzivatel’a.
Vnutrosvalové pou

Pred pouzitim

Pred pouzitim Ere

vacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu.
te.

6., é CIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
\/DOSAHU DETI

A

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovéavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekérne.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ology Bioservices Ireland LTD
Wilton Park House

Wilton Place
dublin 2

D02P447 0
Ireland

‘;\O

@

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA) O~
N

EU/1/12/752/002 2’@

13. CISLO VYROBNEJ SARZE Q

C. sarze O0

C

| 14.

4 9
ZATRIEDENIE LIE %DL’A SPOSOBU VYDAJA

o

| 15.

POKYNY WZITIE

”~
[ 16.  INFOYBMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zd()\@e ie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

V
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA 10-DAVKOVEJ INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

VEPACEL, injek¢na suspenzia
Prepadnemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1)

Lm.
*
A r \
2. SPOSOB PODAVANIA  C
Pred pouzitim pretrepte. K Z
* \6\
3. DATUM EXSPIRACIE JRO.Y
\ 4
EXP &
Po prvom otvoreni okamzite pouzite (najneskdr do 3 hodin). 0
O
4. CiSLO VYROBNEJ SARZE (%)

V O
C. sarze Q
N

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OB \WYCH ALEBO V KUSOVYCH JEDNOTKACH

Viacdavkova injekcna liekovka (10 dé\@j ml)

hJ

O
(%)

%)
XD
O
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK — JEDNODAVKOVA NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

VEPACEL, injek¢na suspenzia
Prepadnemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1)
rm.

L
2. SPOSOB PODAVANIA . ’\

Pred pouzitim pretrepte. \{0.

3.  DATUM EXSPIRACIE

Q. 4
EXP &U
R (\0
4. CISLO VYROBNEJ SARZE N
C. sarze 0‘0

QS

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEM@CH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Naplnena injekéna striekacka (0,5 ml) 00

hJ

O
(%)

S
oF
U
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MINIMALNE UDAJE UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE 10-DAVKOVEJ INJEKCNEJ
LIEKOVKY A NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

ODDELITEINE CASTI (1 ODDELITEENA CAST NA DAVKU)

1. NAZOV LIEKU

VEPACEL
2.  LIECIVO :\@
‘ )
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) @
| | Lo\
3.  DATUM EXSPIRACIE :\J

EXP K

4. CISLO VYROBNEJ SARZE o)

C. sarze 6
O

5. INE . ,b'

Logo spolo¢nosti Ology Bioservices Ireland LQ\

S
oF
U

33






Pisomna informacia pre pouZivatela
VEPACEL, injekéna suspenzia vo viacdavkovom obale

Prepandemicka oCkovacia latka proti chripke (H5N1) (cely viridn, inaktivovana, pripravena
v bunkovej kultare)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celt pisomnt informaciu predtym, ako budete o¢kovany, pretoze obsa®
pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znov, &%i.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajSich ucinok, obrat’te sa na svojho lek o zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedeng 0 pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4. @

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 0‘

1. Coje VEPACEL a na &o sa pouziva "] 9

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany V, L

3. Ako pouzivat VEPACEL

4. Mozné vedlajsie ucinky O

5. Ako uchovavat VEPACEL Q

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie \%\'
1. Co je VEPACEL a na &o sa pouii\'? Q

VEPACEL je o&kovacia latka uréend phe JJdnotlivcov vo veku 6 mesiacov a starsich. Je uréena

na podavanie pred d’alSou pandémidg 8ripky na prevenciu chripky vyvolanej virusom typu H5N1.
Pandemicka chripka je druh c@% ktora sa vyskytuje raz za niekol’ko desatroCi a ktora sa rychlo
$iri po celom svete. Prlzn@ demickej chripky st podobné priznakom obycajnej chripky,

ale zvyC€ajne su zdvazn

Imunitny systém ( %eny obranny systém) pacienta si bude po zaockovani ockovacou latkou
vytvarat’ Vlastnu anu (protilatky) pred tymto ochorenim. Ziadna zo zloZiek okovacej latky

nemoze spé@ chripku.

Pod% vSetky ockovacie latky, VEPACEL nemdze Gplne ochranit’ vSetkych zaoCkovanych

v
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany VEPACEL
VEPACEL nemate dostat’:

- ak ste mali v minulosti zavaznu alergicku reakciu na ktorukol'vek zlozku VEPACELU (zlozky
st uvedené na konci tejto pisomnej informéacie v Casti 6) alebo na ktorukol'vek latku, ktora moze
byt’ obsiahnuté vo vakcine v stopovych (vel'mi malych) mnozstvach: formaldehyd, benzoan,
sachardza, trypsin, bielkovina Vero hostitel'skych buniek.

Prejavy alergickej reakcie mozu zahimat’ svrbiva koznu vyrazku, dychavicnost’ a opuch tvare
alebo jazyka. V pandemicke;j situacii vSak moze byt vhodné, aby ste boli zao¢kovany, ak je
zabezpecena okamzita primerana liecba v pripade alergickej reakcie.

Ak si nie ste nie¢im isty, obrat’te sa pred zaoCkovanim na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. c)\®

Upozornenia a opatrenia \@

Pred oc¢kovanim sa obrat'te na svojho lekara: @

- ak mate zdvaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38°C). V takom pripade, ockovanie
zvycajne odlozeni dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepSie. Infekcia mené@ahu, napriklad
prechladnutie, by nemal byt problém, o tom, kedy mozete byt’ zaock PACELOM,
ma vSak rozhodnut’ vas lekar. (

- ak ste mali v minulosti akikol'vek alergick( reakciu na ktorakol zku ockovacej latky (pozri
cast’ 6 na konci pisomnej informacie) alebo na stopové mnozst 1du1 (formaldehyd, benzoan,
sachar6za, trypsin, bielkovina Vero hostitel'skych buniek). a pouzivania podobnych

oc¢kovacich latok proti chripke typu HIN1 v obdobi pand sa vyskytli alergické reakcie
vratane nahlych Zivot ohrozujtcich alergickych reakc1 x a ylaxia). Takého reakcie sa vyskytli
u pacientov s anamnézou viacerych alergii, ako g entov bez znamej alergie.

- ak mate oslabeny imunitny systém, napriklad L MeCbe imunosupresivami, ako su lieky
obsahujuce kortikosteroidy alebo liecba rax)

- ak mate problémy so zrazanlivost'ou krvj sa vam lahko tvoria krvné podliatiny.

Ak potrebujete vySetrenie krvi na zisteni ytu infekcie niektorymi virusmi v priebehu niekol’kych
prvych tyzdiiov po ockovani VEPACE > nemusi byt’ vysledok takéhoto vySetrenia spravny.

Povedzte lekarovi, ktory od vas takg ctrenie vyzaduje, ze ste nedavno dostali VEPACEL.

Ockovacia latka sa nikdy nef@at’ do zily.

V kazdom z takychto p QINFORMUJTE SVOJHO LEKARA ALEBO ZDRAVOTNU SESTRU,
pretoze sa v nich gz @Mﬁéat’ zrusit’ o¢kovanie alebo méze byt’ potrebné ho odlozit.

Iné lieky a VEP@L

Ak teraz 2i& alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov\%ch vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, alebo ak ste boli nedavno ockovani
al«)u\@( inou ockovacou latkou, povedzte to svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

u k dispozicii ziadne informacie o podavani VEPACELU spolu s inymi o¢kovacimi latkami.
Ak je to vSak nevyhnutné, d’alSia ockovacia latka sa nema vpichnut’ do toho istého ramena ako
VEPACEL. Je potrebné, aby ste vzali do tvahy, Ze vedlajSie Géinky mdzu byt’ zosilnené.

Ak uzivate akékol'vek lieky, ktoré znizuju imunitu voci infekciam, alebo ak sa podrobujete
akémukol'vek inému typu liecby, ktord ma vplyv na imunitny systém (ako je liecba ozarovanim),

VEPACEL sa i tak méze podat’, ale odpoved’ vasho organizmu na tiato o¢kovaciu latku moze byt slaba.

VEPACEL sa nemé podat’ v rovnakom ¢ase ako imunoglobuliny. Ak je to vSak nevyhnutné,
imunoglobuliny sa nemaju vpichniit’ do toho istého ramena ako VEPACEL.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom, ¢i mate dostat’ VEPACEL.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

VEPACEL méze ovplyvnit’ VaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ VEPACEL

X2,
Vas lekar alebo zdravotna sestra podaji o¢kovaciu latku v sulade s oficidlnymi odporic¢aniami. \
Ockovacia latka sa vpichne do svalu ramena (deltovy sval) alebo hornej ¢asti stehna v zz’wis‘&’

od svalovej hmoty. Ockovacia latka sa nikdy nema podat’ do zily. K
Dojcaté, deti a dospievajuci vo veku 6 mesiacov az 17 rokov a dospeli vo veku 18 #9Q starsi:
Poda sa jedna ddvka s obsahom 0,5 ml. Druhé davka s obsahom 0,5 ml sa ma pode®RIN Uplynuti
najmene;j troch tyzdiov. @
4.  Mozné vedlajSie ucinky 0

4

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedlajsie oci sa neprejavia u kazdého.

V klinickych stadiach u dospelych a starSich I'udi bola vac¢s edl’ajSich u¢inkov mierna

a kratkodoba. Vedl'ajsie ucinky su zvycajne podobné m ucinkom spojenym s podanim
ockovacej latky proti chripke. Po druhom ockovani ovnani s prvym oc¢kovanim vyskytlo
menej vedl'ajsich u¢inkov. Najc¢astejsie sa vysky '@Vedl’aj §im ucinkom bola bolest’ v mieste
vpichu, ktora bola zvy¢ajne mierna.

V klinickych stadiach u dospelych a starsagh Yudi goli hlasené nasledujuce vedlajsie G¢inky.

Vel'mi casté (mdzu postihovat’ via 10 0s0b):
o bolest’ v mieste VpiChli’ @
) unava (pocit inavy) 0

o bolest’ hlavy

Casté (mdzu postihQy’ ej ako 1 z 10 osdb):
nadcha a bgﬁ rdla
vertigo (podtocenia)

bolest@a hrdla

&%{(’
a
. 7w r .
\%fsene potenie

svrbenie

bolest’ kibov alebo svalov

horucka

triaska

malatnost’ (celkovy pocit choroby)

stvrdnutie, zaCervenanie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu
abnormalna, znizena citlivost’

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdbckovanych):
o opuchnuté zl'azy
. nespavost’ (tazkosti so spankom)
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z4vraty

ospalost’

konjunktivitida (zapal oka), podrazdenie oka

bolest’ ucha

znizeny krvny tlak, pocit mdloby (synkopa)

dychavicnost’

upchany nos alebo nadcha

suché hrdlo

vracanie

napinanie na vracanie

bolest’ brucha, zI¢é travenie . @
vyrazka, zihl'avka \
neprijemny pocit na hrudi ) 0
ochorenie podobné chripke

reakcia v mieste vpichu ako je podrazdenie, svrbenie, krvna podliatina alebo stul‘&{}ruka
nahla strata sluchu .

V klinickych $tadiach u dojciat, deti a dospievajucich boli vyskyt a povaha prj 0 prvom
a druhom ockovani podobné ako tie, ktoré sa vyskytli u dospelych a staréic{ ]

a) V klinickej $tadii u doj¢iat vo veku 6 az 35 mesiacov boli hléset@sledujﬁce vedlajsie ucinky.

V)
Velmi casté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb): \
. ospalost’ 6
o bolest’ v mieste vpichu O
e horicka Q
° \

podrazdenost’ \®

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséhQ
nadcha a bolest’ hrdla,

znizena chut’ do jedla 0

porucha spanku O

o S

napinanie na vracanie.y
vracanie 0
hnacka Q
zvysené poteni

stvrdnutie&enanie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu

by V klir@c studiach u deti vo veku 3 az 8 rokov boli hlasené nasledujuce vedlajSie ucinky.

Velmi & (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
. ,\ t v mieste vpichu

M (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
nadcha a bolest’ hrdla

bolest’ hlavy

bolest’ st a hrdla

napinanie na vracanie

vracanie

bolest’ kibov alebo svalov

stvrdnutie, zaCervenanie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu
unava (pocit inavy)

horucka

malatnost’
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Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
znizena chut’ do jedla

podrazdenie oka

kasel

nadcha

hnacka

zvySené potenie

svrbenie v mieste podania injekcie

bolest’ v podpazusi

pocit chladu

(¢]
~

N
V klinickych $tudiach u dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov boli hlasené nasledujﬁ‘:e C)\
vedl'ajsie ucinky. K
Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob): . 6\'
o bolest’ hlavy :

o bolest’ v mieste vpichu

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

nadcha a bolest’ hrdla 0
bolest’ ust a hrdla

V)
bolest’ brucha O
napinanie na vracanie 6

vracanie O

zvysené potenie Q

bolest’ kibov alebo svalov \,

stvrdnutie, zacervenanie, opuch alebo krvr@atina v mieste vpichu
unava (pocit inavy) Q

triaSka

malatnost’ OO

Menej Casté (mdzu postihovat men@o 1 zo 100 os6b):
znizena chut’ do jedla

’

nespavost’ (fazkosti so gpapkom)

zavraty 9
abnormalna, znj itlivost
vertigo (poc%ﬁua)

kasel 6

[ ]
[ )
[ )
[
[ ]
[ ]
. nadch,
[ ]
[ ]
[ ]
@
[)

hnack
%ﬂnie
. @ st v koncatine
na podliatina v mieste vpichu
V svrbenie v mieste podania injekcie
. bolest’ v podpazusi
. hortacka
. pocit chladu

Nie st k dispozicii ziadne postmarketingové udaje pre VEPACEL.
Vedl'aj$ie u¢inky pozorované pri podobnej o¢kovacej latke proti chripke (Celvapan)

Nizsie uvedené vedlajsie U€inky sa vyskytli pri podobnej ockovacej latke proti chripke (Celvapan)
u dospelych a deti pocas ockovacieho programu proti chripke HINT.
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o alergické reakcie, vratane anafylaktickych reakcii, ktoré¢ viedli k nebezpe¢nému poklesu
krvného tlaku, ktory ak sa nelieci, méze viest’ k Soku

o kté¢e v dosledku horucky

o bolest’ v rukach a/alebo nohach (vo vicsine pripadov hlasené ako bolest’ v ockovanej ruke)

o opuch tkaniva tesne pod pokozkou.

Vedl'ajsie u€inky pozorované pri o€kovacich latkach proti chripke podavanych kazdy rok

V priebehu dni alebo tyzdnov po okovani ockovacimi latkami podavanymi bezne kazdy rok v ramci
prevencie proti chripke sa vyskytli vedl'ajsie ucinky uvedené nizsie. Tieto vedl'ajSie ucinky sa mozu
vyskytnit’ pri podani VEPACELU.

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob): . @
. kozné reakcie postihujuce celé telo vratane zihl'avky (utrikérie) ‘ c)\
Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oso6b): @
o alergické reakcie, ktoré vedu k nebezpec¢nému poklesu krvného tlaku, ktory ak ¢i, moze
viest’ k Soku. Lekari st si vedomi tejto moznosti a maju v takych pripadoch K@zicii
nudzovu liecbu.
o zavazna bodava alebo pulzujiica bolest’ pozdiZ jedného alebo viaceryc
. znizeny pocet krvnych dosticiek, ktory moze viest’ ku krvacaniu aleb 1atindm

Vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob): 0
o vaskulitida (zapal krvnych ciev, ktory méze spdsobit’ koiv@ky, bolest kibov a tazkostami

s oblickami)
. neurologické ochorenia, ako napriklad encefalomyeli pal centralneho nervového
systému), neuritida (zapal nervov) a typ paralyzy geW/ako Guillainov-Barrého syndrom

Hlasenie vedPajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucino te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ¢ nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u€inky mozete hlésit’ aj priamo aro¥n¢ centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k 26 i d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VEP.

Tento liek uchovavajte m'ﬂ@ohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento%p datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na Stitku. Datum
exspiracie sa Vzt@ a posledny den v danom mesiaci.

Uchovavaj te%ﬂadniéke (2°C - 8°C).
Ucho jite v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nguc@ ajte v mraznicke.

om otvoreni sa ma ockovacia latka okamzite pouzit’ (najneskor do 3 hodin).
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

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

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

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

virus chripky (cely virion, inaktivovany) obsahujici antigén® kmena:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov**

* produkovany na Vero bunkach

** hemaglutinin

- Dalsie zlozky su:

trometamol,
chlorid sodny,
voda na injekeiu,
polysorbat 80.
X2,
Ako vyzera VEPACEL a obsah balenia C)\

1
VEPACEL sa dodava ako injek¢éna suspenzia vo viacdavkovej injek¢nej liekovke (10 dév@U,S ml
vo injekenej liekovke) vo velkosti balenia 20 injekénych liekoviek. \
* 6

Drzitel’ rozhodnutia o registracii @

Suspenzia je Cira az opalizujtca.

Ology Bioservices Ireland LTD 0
Wilton Park House &) O
Wilton Place \
dublin 2 6
DO02P447 O

Ireland \'Q
Vyrobca \%

Baxter AG OQ

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau O

Rakusko Q

Téato pisomna informacia Wosledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o ieku s dostupné na internetovej stranke Eurdopskej agentary pre
lieky (EMA): http: a.europa.eu/.

N
3

Vv
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Nasledujuca informécia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Viacdavkova injekéna liekovka (10 davok po 0,5 ml v jednej injek¢énej liekovke)
Pred pouZzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu. Pred pouZzitim pretrepte
Po pretrepani je vakcina ¢ira az opalizujlica suspenzia.

Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje cudzie Castice a/alebo ¢i nema
neobvykly fyzicky vzhl'ad. V pripade, Ze sa nieCo z toho vyskytne, o¢kovaciu latku zlikvidujte.

Ockovacia latka sa nesmie podavat’ intravaskularne. . \@

Vsetka nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z vakciny sa ma zlikvidovat’ v sulade s né‘&ﬁ

poziadavkami. \&

Po prvom otvoreni sa injek¢éna liekovka musi pouzit’ najneskor do 3 hodin. . 6

Kazda 0,5 ml davka ockovacej latky sa ma odobrat’ do injek¢éne;j striekacky. @g

5 O0
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Pisomna informacia pre pouZivatela
VEPACEL, injekéna suspenzia naplnena v injekénej striekacke

Prepandemicka oCkovacia latka proti chripke (H5N1) (cely viridn, inaktivovana, pripravena
v bunkovej kultare)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celt pisomnt informaciu predtym, ako budete o¢kovany, pretoze obsa®
pre vas dolezité informacie. ‘ c)

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znov, &%i.

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

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek z vedl'aj§ich ucinkov, obrat'te sa na svojho T@lebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie dené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4 @

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 0‘

1.  Coje VEPACEL a na &o sa pouziva "] 9

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany V, L

3. Ako pouzivat VEPACEL

4. Mozné vedlajsie ucinky O

5. Ako uchovavat VEPACEL Q

6. \'

Obsah balenia a d’alSie informacie \@
1. Co je VEPACEL a na o sa pouiiVQ Q

VEPACEL je o¢kovacia latka uréend phe JJdnotlivcov vo veku 6 mesiacov a starsich. Je uréend na
podavanie pred d’alSou pandémiou & r y na prevenciu chripky vyvolanej virusom typu HSN1.

o
Pandemicka chripka je druh c@% ktora sa vyskytuje raz za niekol’ko desatroci a ktora sa rychlo
$iri po celom svete. Prizn@ demickej chripky st podobné priznakom obycajnej chripky,
ale zvyCajne st zévain@.

Imunitny systém (%’zen}? obranny systém) pacienta si bude po zaockovani ockovacou latkou
vytvarat’ vlastni anu (protilatky) pred tymto ochorenim. Ziadna zo zloziek ockovace;j latky

nemoze spé@’ chripku.

Podc%ﬂ vSetky ockovacie latky, VEPACEL nemdze Gplne ochranit’ vetkych zao¢kovanych
PR

v
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany VEPACEL
VEPACEL nemate dostat’:

- ak ste mali v minulosti zavaznu alergicku reakciu na ktorakol'vek zlozku VEPACELU (zlozky
st uvedené na konci tejto pisomnej informéacie v Casti 6) alebo na ktorukol'vek latku, ktora moze
byt’ obsiahnuté vo vakcine v stopovych (vel'mi malych) mnozstvach: formaldehyd, benzoan,
sachardza, trypsin, bielkovina Vero hostitel'skych buniek.

Prejavy alergickej reakcie mozu zahimat’ svrbiva koznu vyrazku, dychavicnost’ a opuch tvare
alebo jazyka. V pandemicke;j situacii vSak moze byt vhodné, aby ste boli zao¢kovany, ak je
zabezpecena okamzita primerana lieCba v pripade alergickej reakcie.
.
\Z

Ak si nie ste nieCim isty, obrat'te sa pred zaoCkovanim na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. c)

1
Upozornenia a opatrenia @

Pred oc¢kovanim sa obrat'te na svojho lekara: . é’

- ak mate zdvaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). V takom pripad \ e oCkovanie
zvycajne odlozeni dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepsie. Infekcia mené%ahu, napriklad
prechladnutie, by nemal byt problém, o tom, kedy mozete byt’ zaock PACELOM,
ma vSak rozhodnut’ vas lekar. (

- ak ste mali v minulosti aktikol'vek alergicku reakciu na ktorikol've vku oCkovacej latky (pozri
cast’ 6 na konci pisomnej informacie) alebo na stopové mnozy: @ 1dui (formaldehyd, benzoan,
sachar6za, trypsin, bielkovina Vero hostitel'skych buniek). Pd%s Pouzivania podobnych ockovacich
latok proti chripke typu HIN1 v obdobi pandémie sa vysk®#Ylergické reakcie vratane nahlych
zivot ohrozujtcich alergickych reakcii (anafylaxia). Tal§g
s anamnézou viacerych alergii, ako aj u paciento mej alergie.

- ak mate oslabeny imunitny systém, napriklad ieCbe imunosupresivami, ako st lieky
obsahujuce kortikosteroidy alebo liecba rax)

- ak mate problémy so zrdzanlivost'ou krvj sa vam lahko tvoria krvné podliatiny.

Ak potrebujete vySetrenie krvi na zisteni
prvych tyzdiov po ockovani VEPACE
Povedzte lekarovi, ktory od vas takg

Ockovacia latka sa nikdy ne at’ do zily.
Neexistuju ziadne informags davani VEPACELU pod koZou.

V kazdom z takychto Qiov INFORMUJTE SVOJHO LEKARA ALEBO ZDRAVOTNU SESTRU,
pretoze sa v nich dporucat’ zrusit’ oCkovanie alebo mdze byt potrebné ho odlozit’.

ytu infekcie niektorymi virusmi, v priebehu niekol’kych
nemusi byt’ vysledok takéhoto vySetrenia spravny.
ctrenie vyzaduje, ze ste nedavno dostali VEPACEL.

Iné lieky a @ACEL

Ak ter%&/ate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
li@ko@ rych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, alebo ak ste boli neddvno ockovani
ako vek inou ockovacou latkou, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Nie st k dispozicii ziadne informacie o poddvani VEPACELU spolu s inymi o¢kovacimi latkami.
Ak je to vSak nevyhnutné, d’alSia ockovacia latka sa nema vpichnut’ do toho istého ramena ako
VEPACEL. Je potrebné aby ste vzali do uvahy, ze vedl'ajSie u€inky mézu byt zosilnené.

Ak uzivate akékol'vek lieky, ktoré znizuji imunitu voci infekciam, alebo ak sa podrobujete akémukol'vek
inému typu liecby, ktord ma vplyv na imunitny systém (ako je liecba ozarovanim), VEPACEL sa i tak

moze podat’, ale odpoved’ vasho organizmu na tito ockovaciu latku moze byt slaba.

VEPACEL sa nema podat’ v rovnakom ¢ase ako imunoglobuliny. Ak je to vSak nevyhnutné,
imunoglobuliny sa nemajt vpichnit’ do toho istého ramena ako VEPACEL.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, ¢i mate dostat VEPACEL.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

VEPACEL moze ovplyvnit’ VaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat VEPACEL . \@

Vas lekar alebo zdravotna sestra podaji o¢kovaciu latku v sulade s oficialnymi odportcanidg 0
Ockovacia latka sa vpichne do svalu ramena (deltovy sval) alebo hornej Casti stehna v zavy od
svalovej hmoty. Ockovacia latka sa nikdy neméd podat do zily. {

*
Dojcata, deti a dospievajuci vo veku 6 mesiacov az 17 rokov a dospeli vo veku 1 V a starSi:
Poda sa jedna davka s obsahom 0,5 ml. Druha dévka s obsahom 0,5 ml sa ma AP uplynuti
najmene;j troch tyzdnov. &

N\,

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie %ky, hoci sa neprejavia u kazdého.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky 5

V Kklinickych stidiach u dospelych a starsich I'udi bola vicnNedlajsich uc¢inkov mierna a kratkodoba.

Vedlajsie ucinky su zvycajne podobné vedlajsim uci jenym s podanim oCkovacej latky proti

chripke. Po druhom o¢kovani sa v porovnani s pw& vanim vyskytlo menej vedl’ajsich u¢inkov.

Najcastejsie sa vyskytujucim vedlajsim ﬁéinkonq olest’ v mieste vpichu, ktora bola zvycajne mierna.
d

V klinickych stadiach u dospelych a starsagh Yudi boli hlasené nasledujice vedlajsie ucinky
Vel'mi Casté (m6zu postihovat’ via 10 0s0b):

. bolest’ v mieste VpiChli’

) unava (pocit inavy) CJ@

o bolest hlavy Q
Casté (mdzu posti Qnej ako 1 z 10 osob):
nadcha a bgﬁ rdla

[ ]

. vertigo (podtocenia)

° bolest{a#ya hrdla

: boleiCy

° . %EEa

o ySené potenie

\svrbenie

bolest kibov alebo svalov
horucka
triaska

malatnost’ (celkovy pocit choroby)
stvrdnutie, zaCervenanie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu
abnormalna, znizena citlivost’
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Menej Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
opuchnuté zl'azy

nespavost’ (tazkosti so spankom)

zavraty

ospalost’

konjunktivitida (zapal oka), podrazdenie oka
bolest’ ucha

znizeny krvny tlak, pocit mdloby (synkopa)
dychavi¢nost’

upchany nos

suché hrdlo . @
vracanie

napinanie na vracanie ) \
bolest’ brucha, zI¢é travenie
vyrazka, zihlavka \&

neprijemny pocit na hrudi . \6

ochorenie podobné chripke
reakcia v mieste vpichu ako je podrazdenie, svrbenie, krvna podliatina hnuta ruka

nahla strata sluchu &

V klinickych stadiach u dojciat, deti a dospievajucich boli vyskyt a po@priznakov po prvom
a druhom ockovani podobné ako tie, ktoré sa vyskytli u dospel}'«{'@swh Pudi.

a) V klinickej $tadii u dojciat vo veku 6 az 35 mesiacov@a’sené nasledujuce vedl'ajsie ucinky.

Velmi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb): Q

o ospalost’ \
bolest’ v mieste vpichu \%
horucka Q

podrézdenost’ 0

Casté (mozu postihovat’ menej akolé@séb):

nadcha a bolest’ hrdla,

znizend chut do jedlay L (2)
porucha spanku

plac

napinanie na v
vracanie %

hnacka

,

ZV}'Iée%otenie
stvydnu&i#, zacervenanie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu
be inickych stidiach u deti vo veku 3 az 8 rokov boli hlasené nasledujtice vedl'ajsie ucinky.

i Casté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
o bolest’ v mieste vpichu

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

nadcha a bolest’ hrdla,

bolest’ hlavy

bolest’ st a hrdla

napinanie na vracanie

vracanie

bolest’ kibov alebo svalov

stvrdnutie, zaCervenanie, opuch alebo krvna podliatina v mieste vpichu
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horucka
malatnost’
unava (pocit inavy)

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

(¢]
~

znizena chut’ do jedla
podrazdenie oka

kasel

nadcha

hnacka

zvySené potenie

svrbenie v mieste podania injekcie ’\@
bolest’ v podpazusi ) 0

pocit chladu @»

V klinickych $tudiach u dospievajucich vo veku 9 az 17 rokov boli hlasené nas@?ce
vedl'ajsie ucinky.

Vel'mi Casté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob): @ b

bolest’ hlavy

bolest’ v mieste vpichu 0

. W
Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb): \Q

nadcha a bolest’ hrdla 6
bolest ust a hrdla O

bolest’ brucha Q

napinanie na vracanie \,

vracanie \@

zvySené potenie Q

bolest’ kibov alebo svalov

stvrdnutie, zaCervenanie, opuch na podliatina v mieste vpichu
unava (pocit inavy)

triaska Q
%,

malatnost’ o

Menej Casté (mdzu postihdgalmenej ako 1 zo 100 osdb):

oo o © 6 o o o o
*

<

znizena chut’ d
nespavost’ (LXastl so spankom)
zavraty

abnorgalna, znizena citlivost’
ve i;%)cit tocenia)
ha

nacka
svrbenie
bolest’ v koncatine
krvné podliatina v mieste vpichu
svrbenie v mieste podania injekcie
bolest’ v podpazusi
horucka
pocit chladu

Nie st k dispozicii ziadne postmarketingové udaje pre VEPACEL.
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Vedrajsie u€inky pozorované pri podobnej ockovacej latke proti chripke (Celvapan)

Nizsie uvedené vedlajsie u€inky sa vyskytli pri podobnej ockovacej latke proti chripke (Celvapan)

u dospelych a deti pocas ockovacieho programu proti chripke HINI.

. alergické reakcie, vratane anafylaktickych reakcii, ktoré¢ viedli k nebezpe¢nému poklesu
krvného tlaku, ktory ak sa nelieci, méze viest’ k Soku

o kt¢e v dosledku horucky

o bolest’ v rukach a/alebo nohach (vo vicsine pripadov hlasené ako bolest’ v ockovanej ruke)

o opuch tkaniva tesne pod pokozkou

Vedlaj$ie u¢inky pozorované pri o¢kovacich latkach proti chripke podavanych kazdy rok
V priebehu dni alebo tyzdiiov po ockovani ockovacimi latkami podavanymi bezne kazdy rok v r&g@

prevencie proti chripke sa vyskytli vedl'ajsie u¢inky uvedené nizsie: Tieto vedl'ajsie ti€inky sa
vyskytnat’ pri podani VEPACELU.

>
Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb): :.\$

o kozné reakcie postihujuce celé telo vratane zihlavky (utrikarie) N

o alergickeé reakcie, ktoré vedu k nebezpecnému poklesu krvného tlaku, sa nelie¢i, moze viest’
k Soku. Lekari su si vedomi tejto moznosti a maju v takych pripadoc spozicii nudzovu liecbu.

o zdvazna bodava alebo pulzujica bolest’ pozdiz jedného alebo 'éch nervov

. znizeny pocet krvnych dosticiek, ktory moéze viest’ ku krv Qlebo podliatindm

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): g
di

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0&

. vaskulitida (z&pal krvnych ciev, ktory méze sposojps né vyrazky, bolest’ kibov a tazkostami
s oblickami) b

o neurologické ochorenia, ako napriklad encgf: litida (zapal centralneho nervového
systému), neuritida (zapal nervov) a typ znamy ako Guillainov-Barrého syndrom

Hlasenie vedlajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajst
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsi
pouzivatela. Vedlajsie ti¢inky m
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ai$;

tohto lieku. Q

5.  Ako ucho@@mcm

Tento liek um@/é fite mimo dohl’adu a dosahu deti.

0k, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
ov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
asit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

nkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti

Nepm%’te tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na §titku. Datum
e&sp'@ a vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.
N

avajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Mvéwaj te v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovévajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

- Liecivo je:
1 davka (0,5 ml) obsahuje:
virus chripky (cely viridn, inaktivovany) obsahujuci antigén*kmena:
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) 7,5 mikrogramov**
* produkovany na Vero bunkach
** hemaglutinin

- Dalsie zlozky st . @
trometamol, \
chlorid sodny, ! C)
voda na injekeiu,

polysorbat 80. \S
Ako vyzera VEPACEL a obsah balenia g
VEPACEL sa dodéava ako injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekac“@

1 balenie naplnenej injekénej striekacky obsahuje jednu davku 0,5 ml syspenzie so zatkou
(halogénbutylkaucuk) s piestom neobsahujicim latex bez ihiel. &

Suspenzia je Cira az opalizujuci. 6

Drzitel’ rozhodnutia o registracii \'Q

Ology Bioservices Ireland LTD \%
Wilton Park House

Wilton Place

dublin 2 0
D02P447

Ireland O

o)

, o
Vyrobca 0
Baxter AG
Uferstrasse 15 O
A-2304 Orth/Don %
Rakusko 6

Tato pislm&formécia bola naposledy aktualizovana v

Pedr nformdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre
% A): http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informécia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred pouzitim ma oc¢kovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu. Pred pouzitim pretrepte.
Po pretrepani je vakcina Cira az opalizujtica suspenzia.
Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje cudzie Castice, alebo ¢i nema neobvykly

fyzicky vzhl'ad. V pripade, ze sa nieco z toho vyskytne, ockovaciu latku zlikvidujte
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Ockovacia latka sa nesmie podavat’ intravaskularne.

Vsetka nepouzita vakcina alebo odpad vzniknuty z vakciny sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Po odstraneni krytu striekacky hned’ pripojte ihlu a ochranny kryt ihly pred podavanim zlozte.

Po nasadeni ihly sa o¢kovacia latka musi ihned’ podat’.
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