PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

VIMKUNYA injek¢éna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (rekombinantnd, adsorbovand)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,8 ml) obsahuje 40 mikrogramov proteinovych virusu chikungunya (CHIKV)
podobnych &astic 14 adsorbovanych na hydratovanom hydroxide hlinitom.

Yorodukované v l'udskych embryonalnych obli¢kovych bunkach technoloégiou rekombinantnej DNA.
“odvodené z kmenia CHIKV Senegal 37997 pozostavajuce z kapsidového proteinu CHIKV (C)
a obalovych proteinov E1 a E2.

Hydratovany hydroxid hlinity (priblizne 300 mikrogramov AI** na 0,8 ml davky).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Pred pretrepanim je oCkovacia latka Cira tekutina s bielou zrazeninou.
pH: 6,6 - 8,2

Osmolalita: 320 - 390 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka VIMKUNYA je indikovand na aktivnu imuniziciu na prevenciu ochorenia
sposobovaného virusom chikungunya (CHIKV) u 0séb vo veku 12 rokov a starSich.

Pouzitie tejto o¢kovacej latky ma byt’ v stlade s oficialnymi odporacaniami.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Ma sa podat’ jedna davka 0,8 ml.

StarSia populécia
U starSich 0sob vo veku > 65 rokov nie je potrebnd Ziadna Uprava davky.



Pediatricka populécia
Bezpeénost’ a ucinnost’ ockovacej latky VIMKUNY A u deti mladSich ako 12 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spo6sob podavania

Ockovacia latka sa podava intramuskularnou (i.m.) injekciou do deltového svalu.

Ockovacia latka VIMKUNY A sa nesmie podavat’ intravendznou, intradermalnou ani subkutannou
injekciou.

Naplnena injekéna striekacka sa mé bezprostredne pred pouzitim silno pretrepat’, aby sa vytvorila
homogénna suspenzia.

Pokyny na manipulaciu a likvidaciu odpadového materialu najdete v ¢asti 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost’

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

Precitlivenost’ a anafylaxia

V pripade vyskytu akatnej anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky VIMKUNY A musi byt
okamzite k dispozicii vhodna lekarska lie¢ba pouzivana na zvladnutie nahlych alergickych reakcii.

Imunokompromitovani jedinci

Bezpecénost’ a uc¢innost’ ockovacej latky VIMKUNY A nebola hodnotena u pacientov

s imunodeficienciou a u pacientov pouZzivajicich systémova imunosupresivnu lie¢bu. Nie je zname, ¢i
jedinci s poruchou imunitnej odpovede, vratane 0séb, ktoré dostavaja imunosupresivnu lie¢bu, buda
mat’ rovnaka odpoved’ na ockovaci rezim ako imunokompetentni jedinci.

Reakcie suvisiace s uzkost'ou

Tak ako pri vSetkych injek¢énych ockovacich latkach sa v stvislosti s o¢kovanim mozu vyskytnat
reakcie sUvisiace s Uzkost'ou vratane vazovagalnych reakcii (synkopy), hyperventilacie alebo reakcii
stvisiacich so stresom ako psychogénne reakcie na vpichnutie injekcie. Je d6lezité, aby sa zaviedli
preventivne opatrenia, ktoré zabrania zraneniam spdsobenym odpadnutim.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u 0séb trpiacich akiitnym zavaznym hortickovitym ochorenim alebo akutnou
infekciou. V pripade pritomnosti ahkej infekcie a/alebo hort¢ky nizkeho stupiia sa oc¢kovanie nemusi
odkladat’.

Trombocytopénia a poruchy zrdzania krvi




Tak ako pri inych intramuskularnych injekciach, aj tato ockovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost’ou
jedincom, ktori dostavaju antikoagula¢nt liebu, alebo jedincom s trombocytopéniou alebo
akoukol'vek poruchou zrazania krvi (ako je napr. hemofilia), pretoZe u tychto 0s6b méZe po
intramuskularnej injekceii dojst’ ku krvacaniu alebo tvorbe podliatin.

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky

Tak, ako pri kazdej ockovacej latke, ochrana po o¢kovani nemusi byt’ vyvolana sa u v3etkych osdb. Po
o¢kovani sa odporu¢a pokracovat’ v 0sobnych ochrannych opatreniach proti ustipnutiu komarom.

Pomocné latky

Draslik
Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo draslika.

Sodik

Tato ockovacia latka 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 interak¢éné Stadie.

Subezné podavanie ockovacej latky VIMKUNYA s inymi o¢kovacimi latkami sa neskumalo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V §tadiach na zvieratach sa z potkanov a kralikov nepozorovali Ziadne u¢inky na embryofetalny vyvoj
stvisiace s o¢kovacou latkou. Len u kralikov sa pozorovali niektoré postnatalne u¢inky neznameho
klinického vyznamu (pozri Cast’ 5.3).

K dispozicii je iba obmedzené mnoZstvo udajov o pouziti o¢kovacej latky VIMKUNY A u gravidnych
zien. Tieto tidaje nie st dostatocné na vyvodenie zadveru o absencii potencialnych u¢inkov o¢kovace;j

latky VIMKUNY A na graviditu, embryofetalny vyvoj, porod a postnatalny vyvoj.

Pri rozhodovani o podani o¢kovacej latky VIMKUNY A pocas gravidity sa ma zohl'adnit’ individualne
riziko expozicie divokému typu virusu CHIKV, gestaény vek a rizika pre plod alebo novorodenca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa o¢kovacia latka VIMKUNY A vylucuje do 'udského mlieka. Riziko u doj¢iat
nemoze byt vylicené. Vyvojové a zdravotné prinosy dojcenia sa maju zvazit spolu s klinickou
potrebou podania ockovacej latky VIMKUNY A pre matku a akymikol'vek moznymi neziaducimi
ucinkami o¢kovacej latky VIMKUNY A na dojéené dieta.

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne $pecifické stadie tykajuce sa fertility.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé Gginky z hl'adiska plodnosti u samic
(pozri ¢ast’ 5.3).



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa Ziadne Studie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Niektoré
z u¢inkov uvedenych v ¢asti 4,8 ,,Neziaduce u¢inky* vS§ak m6zu docasne ovplyvnit’ schopnost’ viest
vozidla alebo pouzivat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSou lokalnou neziaducou reakciou v mieste vpichu po podani o¢kovacej latky bola bolest’
v mieste vpichu injekcie (24,0 %). Naj¢astej$imi systémovymi neziaducimi reakciami pozorovanymi
po ockovani boli tinava (17,8 %), bolest’ hlavy (16,7 %) a myalgia (16,5 %) (tabul’ka 1).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul'kovy stihrn neziaducich reakcii po podani o¢kovacej latky VIMKUNY A (tabulka 1) vychadza
z analyzy suhrnnych Gdajov 0 bezpec¢nosti ziskanych z troch ukonéenych $tadii fazy 2 a dvoch
ukoncenych §tadii fazy 3 u 3 522 ucastnikov vo veku > 12 rokov, ktori dostali ockovaciu latku
VIMKUNYA. Z nich 3 141 oséb dostalo jednorazovi davku 40 mikrogramov o¢kovacej latky
VIMKUNY A. Tito ucastnici boli sledovani z hI'adiska zavaznych neziaducich udalosti pocas celého
obdobia Stadie trvajiceho 182 dni.

NeZiaduce reakcie su uvedene ako preferované terminy MedDRA v ramci triedy organovych systémov
MedDRA. Hl&sené neZiaduce reakcie su uvedené podl'a nasledujicej frekvencie:

- vel'mi ¢asté > 1/10

- Casté > 1/100 aZz < 1/10

- mene;j ¢asté > 1/1 000 az < 1/100
- zriedkavé > 1/10 000 aZ < 1/1 000
- vel'mi zriedkavé < 1/10 000

Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie hlasené po podani o¢kovacej latky VIMKUNYA

Trieda organovych systémov MedDRA NeZiaduca reakcia Frekvencia
bolest’ v mieste vpichu vel'mi Casté
Unava vel'mi Casté
triaSka Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania C?Ikovy pgut ch_oroby - caste T
sCervenanie v mieste vpichu | menej Casté
opuch v mieste vpichu menej Casté
pyrexia menej Casté
podliatina v mieste vpichu menej Casté
bolest’ hlavy velmi Casté
Poruchy nervového systému zavrat menej Casté
parestézia zriedkavé
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy myalgl_a Yel n,n Caste
a spojivoveho tkaniva artralgia . caste y
bolest’ v kon¢atinach zriedkavé
nauzea Casté
Gastrointestinalne poruchy hnacka zriedkavé
opuch pier zriedkavé
Poruchy krvi a lymfatického systému lymfadenopatia zriedkavé
Infekcie a ndkazy gastroenteritida zriedkavé
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina upchaty no§ 5 mene] Caiq’te
orofaryngealna bolest zriedkavé




nadcha zriedkavé

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva vyrazka menej Casté

Pediatrickd populécia — dospievajulci

Z 3 522 ucastnikov klinickej studie, ktorym bola podana ockovacia latka VIMKUNY A, bolo 6,2 %
(n=217) vo veku 12 aZ < 18 rokov, ktori dostali jednu davku 40 mikrogramov o¢kovacej latky
VIMKUNYA s naslednym sledovanim 182 dni. Bezpe¢nostny profil u dospievajucich je podobny
celkovému bezpeénostnému profilu u dospelych.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce uc€inky po registrécii lieku je ddlezité. Umozniuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skuSaniach nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania. V pripade predavkovania sa
odporuca sledovanie zivotnych funkcii a pripadna symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: iné virusové ockovacie latky, ATC kod: zatial’ neprideleny

Mechanizmus u¢inku

VIMKUNYA je adjuvantna oc¢kovacia latka s rekombinantnymi proteinovymi virusu podobnymi
Casticami. Virusu podobné castice nemozu infikovat’ bunky, rozmnoZzovat’ sa ani spésobovat’
ochorenie. Presny mechanizmus ochrany proti infekcii a/alebo ochoreniu CHIKV nebol doteraz
stanoveny. Predpoklada sa, ze o¢kovacia latka VIMKUNY A méze indukovat’ ochranu pred infekciou
CHIKYV indukovanim neutralizaénych protilatok proti proteinom C, E1 a E2 CHIKV obsiahnutych

v o¢kovacej latke VIMKUNY A, ¢o vedie k neutralizacii Zivého virusu. Adjuvans sa pridava s cielom
zvysit’ rozsah imunitnej odpovede sprostredkovanej o¢kovacou latkou.

Imunogenita

Pre ockovaciu latku VIMKUNY A nie su k dispozicii Ziadne Gdaje o u¢innosti. Klinicka u¢innost’ bola
odvodend z prahovej hodnoty titra $pecifickych neutraliza¢nych protilatok proti CHIKV po o¢kovani.

Prahova hodnota titra sérovych neutralizaénych protilatok (Serum Neutralising Antibody, SNA) > 100,
ktory zabezpecuje 80% neutralizaciu virusu CHIKV, merand in vitro neutralizaénym testom, bola
zvolena ako nahradny marker, ktory dokaze predpovedat’ ochranu pred ochorenim spdsobenym
CHIKYV, oznac¢ovanu ako sérologicka odpoved’. Tato prahova hodnota bola stanovené na zaklade
prospektivnej séroepidemiologickej Stadie u 0sdb s predchadzajucou expoziciou CHIKYV a Studie
pasivneho prenosu/zat'aze u primatov inych ako l'udia s pouzitim stthrnnych sér ucastnikov
ockovanych oc¢kovacou latkou VIMKUNYA.

Imunogenita jednorazovej 40 mikrogramovej davky ockovacej latky VIMKUNY A sa hodnotila

v dvoch kl'a¢ovych stadiach vykonanych v USA, v jednej klinickej Studii fazy 3 u dospievajlcich

a dospelych vo veku 12 az < 65 rokov (Studia 1) a v jednej klinickej Stadii fazy 3 u dospelych vo veku
> 65 rokov (Studia 2). Ucastnici oboch $tudii fazy 3 boli sledovani pocas 6 mesiacov po o¢kovani.
Rozdiel v miere sérologickej odpovede SNA proti CHIKV (o¢kovacia latka VIMKUNY A minus
placebo) a geometricky priemer titra (Geometric Mean Titre, GMT) SNA proti CHIKV 21 dni po
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o¢kovani (22. den Studijnej ndvstevy) boli oboje primarnymi koncovymi ukazovate'mi. Miera
sérologickej odpovede (Seroresponse Rate, SRR) bola definovana ako percento jedincov, ktori
dosiahli titer SNA proti CHIKV NT80 > 100. Z ucasti na $tudii boli vyli€¢eni imunokompromitovani
jedinci a jedinci, ktori predtym uzivali imunosupresivne lieky v obdobi 6 mesiacov pred skriningom
liekov.

Stadia 1

Tato studia bola kIi¢ova, randomizovana, multicentrickd, placebom kontrolovand, dvojito zaslepena
klinicka Studia fazy 3 s paralelnymi skupinami, ktora sa uskuto¢nila v USA. Celkovo 3 258 zdravych
ucastnikov vo veku 12 az < 65 rokov (priemerny vek 39 rokov (rozsah 12 aZ 64 rokov)) bolo
randomizovanych v pomere 2: 2: 2: 1 v rdmci kaZzdej vekovej skupiny (12 az < 18 (n = 254; 7,8 %), 18
az <46 (n =1906; 58,5 %) a 46 az < 65 rokov (n =1 098; 33,7 %)) na podanie bud’ jednej z troch po
sebe vyrobenych Sarzi ockovacej latky VIMKUNY A ako jedna intramuskulérna 40 mikrogramova
davka v naplnenej injek¢nej striekacke alebo placeba. V randomizovanej populécii bolo

1591 (48,8 %) muzov a 1 667 (51,2 %) zien. 69 Gcastnikov bolo séropozitivnych na zaciatku stadie
(definovani ako majdci titer proti CHIKV 1. den pred podanim davky > 15 (> dolnd hranica
kvantifikacie testu (LLOQ)), z toho 63 ucastnikov v skupine s o¢kovacou latkou VIMKUNYA

a 6 v skupine s placebom.

Analyzovala sa imunitna odpoved’ 2 559 ti¢astnikov (populécia hodnotitelna z hl'adiska imunogenity
(Immunogenicity Evaluable Population, IEP)), ktori dostali o¢kovaciu latku VIMKUNYA,

a 424 ucastnikov, ktori dostali placebo. Vsetci Gi€astnici z IEP boli na zaciatku Stadie (pred
ockovanim) séronegativni na neutralizacné protilatky proti CHIKV. Porovnanie odpovede SNA proti
CHIKYV oc¢kovacej latky VIMKUNYA s placebom v 8., 15., 22. a 183. dei $tudijnej navstevy merané
ako klinicky vyznamny rozdiel v miere sérologickej odpovede a GMT, je uvedené v tabul’ke 2

a tabulke 3.

TabuPka 2: Miera sérologickej odpovede (SRR) SNA proti CHIKV v 8., 15., 22. a 183. deii navstevy

v §tudii 1 fazy 3 (vek 12 az < 65 rokov) (populacia hodnotitePna z hPadiska imunogenity)

Deii Studie SRR VIMKUNYA | SRR placebo Rozdiel v SRR Hodnota p¢
(n=2559) (n=424) [95 % IS]°
n/N (%)3[95 % n/N (%)?
ISP [95 % 1S]°

8. den 1169/2 510 2/419 46,1 % < 0,0001
(46,6 %) (0,5 %) [43,8 %, 48,1 %]
[44,6 %, 48,5 %] [0,1 %, 1,7 %]

15. den 2 355/2 434 3/395 96,0 % < 0,0001
(96,8 %) (0,8 %) [94,3 %, 96,8 %]
[96,0 %, 97,4 %] [0,3 %, 2,2 %]

22. dent 2 503/2 559 5/424 96,6 % < 0,0001
(97,8 %) (1,2 %) [95,0 %, 97,5 %]
[97,2 %, 98,3 %] [0,5 %, 2,7 %]

183. den 1967/2 301 6/401 84,0 % <0,0001
(85,5 %) (1,5 %) [81,7 %, 85,6 %]
[84,0 %, 86,9 %] [0,7 %, 3,2 %]

IS = interval spolahlivosti; SNA = sérové neutraliza¢né protilatky, SRR = miera sérologickej odpovede
1 je pocet Ucastnikov so sérologickou odpoved’ou > titer 100, vydeleny N, celkovym poctom tGcastnikov

v skupine.

b 95 % IS mier sérologickej odpovede je zaloZeny na Wilsonovej metode.

¢ Rozdiel miery sérologickej odpovede (VIMKUNY A minus placebo); 95 % IS su zaloZzené na Newcombeho
metdde hybridného skére. Statisticka nadradenost’ nad placebom a dolna hranica obojstranného 95 % IS rozdielu
v mierach sérologickej odpovede medzi skupinou s o¢kovacou latkou VIMKUNY A a skupinou s placebom

> 70 % (povazované za klinicky vyznamné).
4 Hodnota p je z obojstranného chi-kvadrat testu rovnosti percentualnych hodn6t sérologickych odpovedi medzi

skupinami.




Tabul’ka 3: Geometricky priemer titra (GMT) SNA proti CHIKV v 8., 15., 22. a 183. deii navstevy
v Stadii 1 fazy 3 (vek 12< 65 rokov) (populacia hodnotitel’'na z hPadiska imunogenity)

Deii §tidie | VIMKUNYA (n=2559) | Placebo (n = 424) | Hodnota p°
8. den?

n° 2510 419

GMT SNA [95 % IS] 93,4 [87,2; 100,0] 7,4[6,5; 8,4] < 0,0001¢
15. deii®

n° 2434 395

GMT SNA [95 % IS] 1 095,8 [1 029,3; 1 166,7] 7,6 [6,8; 8,6] < 0,0001¢
22. den?

n° 2 559 424

GMT SNA [95 % IS] 1618,1[1522,1;1720,0] 7,9 [7,0; 8,8] < 0,0001
183. deii®

n° 2301 401

GMT SNA [95 % IS] 337,7 [318,3; 358,4] 8,2 [7,3;9,1] < 0,0001°

GMT = geometricky priemer titra, IEP = populécia hodnotite'na z hladiska imunogenity, N = celkova IEP,
SNA = sérové neutralizaéné protilatky.

Pre vysledky GMT sa hodnotam pod dolnou hranicou kvantifikacie (LLOQ) 15 priradila hodnota LLOQ/2 = 7,5.
IEP: exponovani G€astnici, ktori v 1. defi nemaju meratel'né SNA proti CHIKV, maji hodnotitelny vysledok
vzorky séra z 22. diia v rdmci analytického okna (19. az 27. den, vratane) a nemaju ziadne vyluéujiice odchylky
od protokolu definované pred uzavretim databazy alebo zruSenim zaslepenia (podl'a potreby).

28.,15., 22. a 183. deni zodpovedajtici 7, 14, 21 a 182 diiom po ockovani o¢kovacou latkou VIMKUNYA,

v uvedenom poradi.

® n je podet Gicastnikov s vysledkom vzorky dostupnym pri indikovanej navsteve.

¢ Odhady geometrickych priemerov titrov spolu s ich 95 % IS st odvodené z modelu ANOVA, ktory zahftia
miesto a lie¢ebnu skupinu ako fixné efekty, priGom sa predpoklada normalita logaritmov titrov. Pomer GMT

a 95 % IS su odvodené z toho istého modelu. Hodnota p testuje ekvivalenciu skupinového GMT na logaritmickej
stupnici (t. j. pomer GMT rovny 1).

4Nominalna hodnota p (formélne Upravy pre viacnasobné porovnavanie neboli pouZité).

Studia 2

Tato Studia bola randomizova, placebom-kontrolovand, dvojito zaslepené Studia fazy 3 s dvoma
paralelnymi lieebnymi skupinami (VIMKUNY A alebo placebo). Bola to multicentricka Stadia
vykonavana v USA, do ktorej bolo zaradenych 413 zdravych téastnikov vo veku > 65 rokov.
Ugastnici boli randomizovani v pomere 1:1 na podanie bud’ jednorazovej 40 mikrogramovej davky
o¢kovacej latky VIMKUNY A alebo placeba. Ciel'ova populacia boli dospeli vo veku > 65 rokov
(priemerny vek 71 rokov (rozsah 65 az 95 rokov)) stratifikovani podla vekovych podskupin (65 aZ

< 75 rokov (n = 318; 77 %) a > 75 rokov (n = 95; 23 %)). V randomizovanej populdcii bolo 171

(41 %) Gcastnikov muzov a 242 (59 %) bolo zien. Ugastnici v tejto §tudii boli sledovani pocas

6 mesiacov po ockovani. 15 ucastnikov bolo séropozitivnych na zaciatku stiidie (definovani ako
majuci titer proti CHIKV 1. defi pred podanim davky > 15 (> dolnd hranica kvantifikécie (LLOQ)),

z toho 5 ucastnikov v skupine s o¢kovacou latkou VIMKUNY A a 10 v skupine s placebom. Populacia
hodnotitel'na z hl'adiska imunogenity zahfiiala 372 ucastnikov, z ktorych 189 dostalo o¢kovaciu latku
VIMKUNYA a 183 ucastnikov dostalo placebo. Vsetci tito Gcastnici boli na zaciatku Stadie (pred
ockovanim) negativni na neutraliza¢né protilatky proti CHIKV.

Porovnanie odpovede SNA proti CHIKV oc¢kovacej latky VIMKUNYA s placebom v 15., 22.
a 183. den $tudijnej navstevy merané klinicky vyznamny rozdiel v miere sérologickej odpovede
a GMT, je uvedené v tabul’ke 4 a tabul’ke 5.



Tabul’ka 4: Miera sérologickej odpovede (SRR) SNA proti CHIKV v 15., 22. a 183. dei navstevy v Studii 2
fazy 3 (vek > 65 rokov) (populacia hodnotitePna z hl’adiska imunogenity)

Deii Studie SRR VIMKUNYA | SRR placebo Rozdiel v SRR Hodnota p¢
(n=189) (n=183) [95 % IS]°
n/N (%)? n/N (%)?
[95 % 1S]° [95 % 1S]°

15. den 149/181 5/176 79,5 % <0,0001
(82,3 %) (2,8 %) [72,3 %; 84,6 %]
[76,1 %; 87,2 %] [1,2 %; 6,5 %]

22. den 165/189 2/183 86,2 % <0,0001
(87,3 %) (1,1 %) [80,0 %; 90,3 %]
[81,8 %; 91,3 %] [0,3 %; 3,9 %]

183. deni 139/184 2/173 74,4 % <0,0001
(75,5 %) (1,2 %) [67,1 %; 80,1 %]
[68,9 %; 81,2 %] [0,3 %; 4,1 %]

IS = interval spolahlivosti; SNA = sérové neutralizacné protilatky, SRR = miera sérologickej odpovede

2 n je pocet ucastnikov so sérologickou odpoved’ou > titer 100, vydeleny N, celkovym poctom ucastnikov

v skupine.

b 95 % IS mier sérologickej odpovede je zaloZeny na Wilsonovej metdde.

¢ Rozdiel miery sérologickej odpovede (VIMKUNYA minus placebo); 95 % IS su zalozené na Newcombeho
metéde hybridného skore. Statisticka nadradenost’ nad placebom a dolna hranica obojstranného 95 % IS rozdielu
v mierach sérologickej odpovede medzi skupinou s o¢kovacou latkou VIMKUNY A a skupinou s placebom

> 70 % (povaZovane za klinicky vyznamné).

4 Hodnota p je z obojstranného chi-kvadrat testu rovnosti percentualnych hodn6t sérologickych odpovedi medzi
skupinami.

Tabul’ka 5: Geometricky priemer titra (GMT) SNA proti CHIKV v 15., 22. a 183. deii navitevy v stadii 2
fazy 3 (vek > 65 rokov) (populacia hodnotiteP’na z h’adiska imunogenity)

Placebo Hodnota p°
Deii $tidie VIMKUNYA (n=189) | (n=183)
15. deii?
n° 181 176
GMT SNA [95 % 1S] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] < 0,0001¢
22. deii®
n° 189 183
GMT SNA [95 % IS] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1[6,5; 10,0] < 0,0001
183. deii?
n° 184 173
GMT SNA [95 % IS] 233,0 [194,1; 279,8] 8,3[6,9; 10,0] < 0,0001¢

GMT = geometricky priemer titra; IEP = populacia hodnotiteI'na z hl'adiska imunogenity, N = celkové IEP,
SNA = sérové neutralizacné protilatky.

Pre vysledky GMT sa hodnotdm pod dolnou hranicou kvantifikacie (LLOQ) 15 priradila hodnota LLOQ/2 = 7,5.
IEP: exponovani Gi€astnici, ktori v 1. defi nemaji meratené SNA proti CHIKV, maju hodnotitel'ny vysledok
vzorky séra z 22. dia v rdmci analytického okna (19. az 27. den, vratane) a nemaja ziadne vylucujice odchylky
od protokolu definované pred uzavretim databazy alebo zrusenim zaslepenia (podl'a potreby).

215., 22. a 183. den zodpovedajuci 14, 21 a 182 ditom po oc¢kovani ockovacou latkou VIMKUNYA,

v uvedenom poradi.

® n je podet Gicastnikov s vysledkom vzorky dostupnym pri indikovanej navsteve.

¢ Odhady geometrickych priemerov titrov spolu s ich 95 % IS st odvodené z modelu ANOVA, ktory zahtiia
miesto a lie¢ebnu skupinu ako fixné efekty, priGom sa predpoklada normalita logaritmov titrov. Pomer GMT

a 95 % IS st odvodené z toho istého modelu. Hodnota p testuje ekvivalenciu skupinového GMT na logaritmickej
stupnici (t. j. pomer GMT rovny 1).

4Nominalna hodnota p (formalne Gpravy pre viacnasobné porovnavanie neboli pouzité).

V tychto Studidch fazy 3 (Stadia 1, Stadia 2) boli miery sérologickej odpovede v ramci roznych
vekovych skupin (titer SNA proti CHIKV NTg, > 100) a GMT merané v skupine s o¢kovacou latkou
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VIMKUNYA v 22. deni (21 dni po oc¢kovani) nasledovné: 12 az <18: 97,0 %, GMT 2 502; 18 az
< 46: 98,3 %, GMT 1 878; 46 az < 65: 97,2 %, GMT 1 175; > 65 az < 75: 87,9 %, GMT 726;
a >75 rokov 85,0 %, GMT 716.

Pediatrickd populécia

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s o¢kovacou latkou
VIMKUNYA v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populéacie pre aktivnu imunizéciu
na prevenciu ochorenia spdsobovaného virusom chikungunya (CHIKV) (informacie o pouZiti

Vv pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3  Predklinické Udaje o bezpeénosti

Predklinické Gdaje ziskané na zaklade obvyklych Stadii toxicity po opakovanom podavani, a lokalnej
tolerancie neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Reprodukénd toxicita

Stadie vyvojovej a reprodukénej toxicity sa vykonali na samiciach kralikov a potkanov s podanim
viacerych davok ockovacej latky VIMKUNY A pred parenim a pocas gestacie. U Ziadneho druhu
neboli pozorované ziadne neziaduce Gcinky na fertilitu samic alebo embryofetalny vyvoj suvisiace
s o¢kovacou latkou. ZniZenie indexu postnatalneho preZitia bolo pozorované u kralikov, nie vSak
u potkanov; vyznam tohto zistenia pre I'udi nie je znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sacharoza

Fosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Citrat sodny

Voda na injekcie

Pre adsorbent, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tadie kompatibility, preto sa tato oCkovacia latka nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Injek¢nt striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Udaje o stabilite nazna¢uju, Ze o¢kovacia latka je stabilna 4 hodiny, ak sa uchovava pri teplotach od
8 °C do 25 °C a najmenej 24 hodin, ak sa uchovava pri teplotach od 0 °C do 2 °C. Na konci tohto
obdobia sa ma o¢kovacia latka VIMKUNY A okamZite pouzit’ alebo zlikvidovat’. Tieto udaje st
urcené len na usmernenie zdravotnickych pracovnikov v pripade doc¢asnych odchylok teploty.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu

0,8 ml suspenzie v jednodavkovej naplnenej injekénej strickacke pozostavajicej zo skleneného valca

(sklo typu I), adaptéra luer lock (polykarbonat), pevného viecka (prichladny polypropylén), gumového
uzaveru (zmes izoprénu a brombutylu), gumovej piestovej zatky (chlorbutylova guma), ty¢inky piestu

(biely polypropylén) a prstovej priruby (biely polypropylén).

Naplnena injek¢na striekacka je chranena podnosom umiestnenym v kartonovej Skatuli.
Prezentacia

Velkost balenia je 1 jednodavkova naplnena injekéna striekacka (0,8 ml) bez ihly.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tuato o¢kovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

S o¢kovacou latkou ma zdravotnicky pracovnik manipulovat’ s pouZitim aseptickej techniky, aby sa
zabezpecila sterilita davky.

Nemiesajte o¢kovaciu latku VIMKUNY A so Ziadnou inou o¢kovacou latkou v tej istej injekénej
strickacke alebo injek¢nej lickovke.

Priprava na pouZitie
o Vyberte Skatul'u s o¢kovacou latkou z chladni¢ky (2 °C aZz 8 °C).

Prstové priruba

Gumovy Adaptér
uzaver luer-lock ‘ =

| ‘ | 4 !:
- an
S

Pevné vie¢ko Skleneny valec Gumeny piest Ty¢inka piestu

Kontrola naplnenej injekcnej striekacky
o Vyberte podnos s naplnenou injek¢nou striekackou zo Skatule.
. Naplnent injek¢nt striekacku vyberte z podnosu tak, Ze ju chytite za valec injekénej striekacky.
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Skontrolujte, ¢i naplnena injekéna striekacka nema neobvykly vzhlad alebo ¢i z nej netecie. Ak
sa zistia akékol'vek nedostatky, naplnent injeként striekacku nepouZzivajte.

Ockovacia latka VIMKUNYA je ¢ira tekutina s bielou zrazeninou pred premieSanim.

Naplnent injekénu striekacku bezprostredne pred pouzitim silno pretrepte, aby sa vytvorila
homogénna suspenzia. Po pretrepani ma byt’ suspenzia biela, zakalena tekutina bez viditelnych
cudzich castic. Skontrolujte, ¢i suspenzia nie je sfarbena a ¢i neobsahuje Castice. Ak sa vyskytne
niektory z tychto stavov, ockovaciu latku nepodavajte.

Podanie ockovacej latky

Drzte valec naplnenej injekénej strickacky s dyzou smerom nahor a opatrne odskrutkujte uzaver
luer-lock naplnenej injekénej striekacky. Nepokusajte sa odlomit’ alebo odtrhntt’ $picku, pretoze
by mohlo dojst’ k poskodeniu injekénej striekacky.

Toto balenie neobsahuje ihlu. Na zabezpecenie intramuskularnej injekcie pouzite sterilna ihlu
vhodnej velkosti v zavislosti od telesnej velkosti a hmotnosti pacienta.

Pripojte sterilnu ihlu k naplnenej injekénej striekacke a uistite sa, ze ihla je bezpe¢ne nasadena
na injekéne;j striekacke.

Ockovacia latka VIMKUNY A po pretrepani vyzera ako homogenna, biela zakalena suspenzia
bez vidite'nych cudzich castic. Ak ockovacia latka nie je homogénna suspenzia, pred podanim
injek¢nu striekacku silno pretrepte, aby sa znovu vytvorila suspenzia.

Podajte celt davku ako i.m. injekciu do deltového svalu hornej ¢asti ramena plynulym stlaéanim
tyCinky piesta a udrziavanim tlaku na ty¢inke, kym sa nepoda cely obsah strickacky na
dokoncenie injekcie.

Ockovacia latka VIMKUNYA je urcend len na i.m. podanie. Nepodavajte intravenozne,
intradermalne alebo subkutanne.

Injekcia sa musi podat’ do 4 hodin po vybrati naplnenej injekcnej striekacky z chladnicky (2 °C
az 8 °C).

Udaje o stabilite podas pouZivania ukazuji, ze o¢kovacia latka je stabilna 4 hodiny, ak sa
uchovéva pri teplotach od 8 °C do 25 °C a najmenej 24 hodin, ak sa uchovava pri teplotach od
0 °C do 2 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ockovacia latka musi okamzite pouzit. Ak sa
nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky skladovania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Likvidacia

Ak tto ockovaciu latku nepouzijete do 4 hodin po vybrati naplnenej injekénej striekacky
z priestoru na uchovavanie s teplotou 2 °C az 8 °C, zlikviduijte ju.
Po pouziti injekénu striekacku zlikvidujte.

Spdsob likvidacie

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

12



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Déansko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/25/1916/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického liediva

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

3174 Thorishaus

Svajgiarsko

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

3490 Kvistgaard

Déansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

. Oficialne uvol’nenie Sarze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboratorium alebo

laboratorium ur¢ené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (PSUR)

PoZziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku si stanovene v zozname referen¢nych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozZi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registrécie.

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2

registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odstuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Povinnost’ vykonat® postregistra¢né opatrenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii do uréeného terminu vykona tieto opatrenia:
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Popis

Termin vykonania

Stadia uéinnosti lieku po registracii (PAES): S cielom potvrdit’ u¢innost
o¢kovacej latky VIMKUNY A u 0sdb vo veku 12 rokov a starSich ma
drzitel’ rozhodnutia o registracii vykonat’ a predlozit’ vysledky
randomizovanej, placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej, udalostami
riadenej §tadie na analyzu u¢innosti, bezpecnosti a imunogenity o¢kovace;j
latky VIMKUNY A v prevencii ochorenia chikungunya u zdravych
dospelych a dospievajucich v endemickych oblastiach CHIKV podl'a
dohodnutého protokolu.

Datum uzavierky
finalnej spravy:
31. augusta 2030
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PRILOHA 111

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

VonkajSia Skatula pre jednodavkovu naplnenu injek¢nu striekacku bez ihly, balenie po 1

1. NAZOV LIEKU

VIMKUNY A injekéna suspenzia V naplnenej injekcnej striekacke
Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (rekombinantnd, adsorbovana)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa davka (0,8 ml) obsahuje 40 mikrogramov proteinovych virusu chikungunya (CHIKV)
podobnych ¢astic adsorbovanych na hydratovanom hydroxide hlinitom (priblizne 300 mikrogramov
AP,

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachardza, citrat sodny, fosfore¢nan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda
na injekcie.

DalSie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia
1 jednodavkova naplnena injekéna striekacka (0,8 ml) bez ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Intramuskulrne pouZitie.

Bezprostredne pred podanim silno pretrepte.

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Ma sa pridat’ QR kod. Pre d’alsie informacie tu naskenujte alebo navstivte <odkaz stranky BN>

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Likvidujte v sulade s narodnymi poZiadavkami.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup

Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/25/1916/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddvodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy koéd so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

Injekéna striekacka

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

VIMKUNY A injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (rekombinantnd, adsorbovana)
i.m.

2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouZzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKU

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 davka (0,8 ml)

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

VIMKUNYA injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (rekombinantna, adsorbovand)

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie Géinky, ndjdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vés dblezité informécie.

- 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uginkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je o&kovacia latka VIMKUNYA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete odkovaciu latku VIMKUNYA
Ako sa podava ockovacia latka VIMKUNY A

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ockovaciu latku VIMKUNYA

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok~ wnE

1. Co je okovacia litka VIMKUNYA a na ¢o sa pouZiva

VIMKUNYA je ockovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia spdsobeného virusom chikungunya
u I'udi vo veku 12 rokov a starsich.

VIMKUNYA je ockovacia latka , ktord obsahuje Cast’ ,,vonkajSicho obalu® virusu chikungunya. Tento
,»vonkajsi obal“ nie je infek¢ny a nemoze sposobit’ ochorenie chikungunya, ale uci imunitny systém
(prirodzentu obranyschopnost’ tela), ako sa chranit’ pred virusom, ktory spdsobuje ochorenie
chikungunya.

Ochorenie chikungunya spésobuje virus chikungunya, ktory sa prena3a ustipnutim infikovanym
komarom. Toto ochorenie sa vyskytuje v krajinach Azie, Afriky a subtropickych oblastiach Ameriky.
U vigsiny l'udi infikovanych virusom sa objavi hortucka, vyrazka a silna bolest’ viacerych kibov, ktoré
zvycajne ustipia v priebehu jedného az dvoch tyzdiiov, avsak priznaky moézu trvat’ mesiace alebo
roky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete o¢kovaciu latku VIMKUNYA

Ockovaciu latku VIMKUNY A nesmiete dostat’, ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek
z d’al8ich zloziek tejto oGkovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete ockovaciu latku VIMKUNY A obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru, ak:

- ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu (precitlivenost’) alebo problémy s dychanim po
podani akejkol'vek inej ockovacej latky.

- ste niekedy po akejkol'vek injekcii omdleli.
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- mate zavaZzné ochorenie alebo infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). O¢kovanie v§ak moZete
absolvovat’, ak mate len miernu horicku alebo infekciu hornych dychacich ciest, napriklad
prechladnutie.

- mate oslabeny imunitny systém (imunodeficienciu) alebo uZivate lieky, ktoré oslabujd imunitny
systém (napriklad vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo lieky proti
nadorovému ochoreniu).

- maéte problém s krvacanim alebo tvorbou modrin (napriklad trombocytopéniu alebo hemofiliu)
alebo uZivate antikoagulancium (liek proti tvorbe krvnych zrazenin).

Deti
Ockovacia latka VIMKUNY A nie je uréena na pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov. O pouZivani
o¢kovacej latky VIMKUNY A v tejto vekovej skupine nie su k dispozicii Ziadne informécie.

Iné lieky a ofkovacia latka VIMKUNYA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie licky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi.

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 predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z moznych vedlajsich u¢inkov ockovacej latky VIMKUNY A uvedenych v Casti 4 tejto
pisomnej informacie pre pouzivatela mézu docasne znizit' vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
pouzivat’ stroje. Pred vedenim vozidla alebo pouzivanim strojov pockajte, kym tc€inky ockovacej latky
nevymiznu.

Oc¢kovacia latka VIMKUNYA obsahuje sodik a draslik

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

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

3. Ako sa podava oCkovacia latka VIMKUNYA

Ockovacia latka VIMKUNY A sa podava ako jednorazova injekcia do vel'kého svalu hornej ¢asti
ramena. Najlepsie je podat’ injekciu do nedominantnej ruky.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajiice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie uc¢inky

Tak ako v3etky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobit’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas po podani ockovacej latky objavia priznaky zavaznej alergickej reakcie, vyhl'adajte rychlu
lekarsku pomoc. Priznaky mézu zahiat’:

o pocit mdloby alebo zéavratu,

zmeny srdcového tepu,

dychavicnost,

sipot,

opuch pier, tvare alebo hrdla,

svrbivy opuch pod kozou (zihl'avka) alebo vyrazku,

pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie,
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o bolest’ zaltidka.
Po podani tejto ockovacej latky sa mozu vyskytnat aj nasledujuce vedl'ajsie u€inky:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
. bolest’ v mieste vpichu,

unava (vycerpanost),

bolest’ hlavy,

bolest’ svalov (myalgia).

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
zimnica (trasenie),
bolest’ kibov (artralgia),
celkovy pocit nepohody (malatnost’),
pocit nevol'nosti (nauzea).

e o o o

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
sCervenanie, modrina alebo opuch v mieste podania injekcie,
horucka,

zavrat,

upchaty nos,

kozna vyrazka.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
pocity mravcéenia alebo brnenia (parastézia),
bolest’ v kon¢atinach,

hnacka,

opuch pier,

opuchnuté lymfatické uzliny (lymfadenopatia),
hnacka a vracanie (gastroenteritida),

bolest” hrdla (bolest’ orofaryngu),

vytok z nosa (nadcha).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ o¢kovaciu latku VIMKUNYA

Tuato o¢kovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Za uchovavanie tejto ockovacej latky a spravnu likvidaciu nepouZitej o¢kovacej latky je zodpovedny
lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych
pracovnikov.

Nepouzivajte tiito ockovaciu latku po datume exspiracie ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.

Uchovéavajte v chladni¢ke (2 °C aZ 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Injek¢ént striekacku
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Udaje o stabilite po¢as pouzivania ukazuju, Ze oékovacia latka je stabilna 4 hodiny, ak sa uchovava pri
teplotach od 8 °C do 25 °C a najmenej 24 hodin, ak sa uchovava pri teplotach od 0 °C do 2 °C. Po
uplynuti tohto ¢asu sa musi o¢kovacia latka zlikvidovat'.

Nelikvidujte ockovacie latky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tuto ockovaciu latku
zlikviduje lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co olkovacia latka VIMKUNYA obsahuje

Kazda davka 0,8 ml obsahuje 40 mikrogramov proteinovych virusu chikungunya (CHIKV) podobnych
gastic™? adsorbovanych na hydratovanom hydroxide hlinitom.

Yorodukované v l'udskych embryonalnych obli¢kovych bunkéch technolégiou rekombinantnej DNA
“odvodené z kmetia CHIKV Senegal 37997 pozostavajuce z kapsidového proteinu CHIKV (C)
a obalovych proteinov E1 a E2.

Hydratovany hydroxid hlinity obsahujtci na 0,8 ml davku: priblizne 300 mikrogramov AI**,
Hydratovany hydroxid hlinity je sucastou ockovacej latky ako adsorbent. Adsorbenty su latky
obsiahnuté v ur¢itych ockovacich latkach, ktoré urychl'uja, zlepSuju a/alebo predlZzuju ochranné Géinky

ockovacej latky.

Dalsie zlozky (pomocné latky) su: sachardza, fosforeénan draselny, dihydrogenfosforeénan draselny,
citrat sodny a voda na injekcie. Pozri ¢ast’ 2 ,,O¢kovacia laitka VIMKUNY A obsahuje sodik a draslik®.

AKko vyzera ofkovacia latka VIMKUNYA a obsah balenia

1 davka ockovacej latky VIMKUNY A injekéna suspenzia obsahuje 0,8 ml.
Velkost balenia: 1 naplnena injek&na striekacka s jednou davkou.
Pred pretrepanim je okovacia latka ¢ira tekutina s bielou zrazeninou.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dansko

Vyrobca

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Déansko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:
https://www.ema.europa.eu
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MbzZete tiez naskenovat’ QR kdd pomocou mobilného zariadenia a ziskat pribalovy letak v r6znych
jazykoch alebo navstivit URL

Ma sa pridat’ QR kod
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Nasledujica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ockovacia latka VIMKUNY A sa podava iba intramuskularne, najlepSie do deltového svalu hornej
Casti ramena. Nepodavajte intravendzne, intradermalne alebo subkutanne.

Déavkovanie
Ma sa podat’ jedna intramuskularna davka 0,8 ml.

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

S o¢kovacou latkou ma zdravotnicky pracovnik manipulovat’ s pouZitim aseptickej techniky, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

NemieSajte ockovaciu latku VIMKUNY A so Ziadnou inou o¢kovacou latkou v tej istej injekénej
strickacke alebo injek¢nej lickovke.

Podmienky na uchovavanie:

o Uchovavaijte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

o Neuchovavajte v mraznicke.

o Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Priprava na pouzitie:
o Vyberte Skatul'u s o¢kovacou latkou z chladni¢ky (2 °C az 8 °C).

Prstova priruba

Gumovy Adaptér
uzaver luer-lock

Ui

Pevné viecko  Skleneny valec ~ Gumeny piest Ty¢inka piestu

Kontrola naplnenej injekcnej striekacky

. Vyberte podnos s naplnenou injekénou striekackou zo Skatule.

. Naplnent injeként striekacku vyberte z podnosu tak, Ze ju chytite za valec injek¢nej striekacky.

. Skontrolujte, ¢i naplnena injekéna striekacka nema neobvykly vzhl'ad alebo ¢i z nej netecie. Ak
sa zistia akékol'vek nedostatky, naplnenu injek¢énu strickacku nepouzivajte.

o Ockovacia latka VIMKUNYA je ¢ira tekutina s bielou zrazeninou pred premieSanim.

. Naplnent injek¢nt striekacku bezprostredne pred pouzitim silno pretrepte, aby sa vytvorila
homogénna suspenzia. Po pretrepani ma byt’ suspenzia biela, zakalena tekutina bez viditelnych
cudzich castic. Skontrolujte, ¢i suspenzia nie je sfarbena a ¢i neobsahuje castice. Ak sa vyskytne
niektory z tychto stavov, o¢kovaciu latku nepodavajte.
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Podanie ockovacej latky

Drzte valec naplnenej injek¢nej strickacky s dyzou smerom nahor a opatrne odskrutkujte viecko
luer-lock naplnenej injekénej striekacky. NepokusSajte sa odlomit’ alebo odtrhntt’ $picku, pretoze
by mohlo dojst’ k poskodeniu injekénej striekacky.

Toto balenie neobsahuje ihlu. Na zabezpecenie intramuskularnej injekcie pouzite sterilna ihlu
vhodnej vel’kosti v zavislosti od telesnej velkosti a hmotnosti pacienta.

Pripojte sterilnt ihlu k naplnenej injekéne;j strickacke a uistite sa, Ze ihla je bezpe¢ne nasadena
na injekcnej striekacke.

Ockovacia latka VIMKUNY A po pretrepani vyzera ako homogénna, biela zakalena suspenzia
bez vidite'nych cudzich Castic. Ak ockovacia latka nie je homogénna suspenzia, pred podanim
injek¢nu striekacku silno pretrepte, aby sa znovu vytvorila suspenzia.

Podajte celt davku ako intramuskularnu (i.m.) injekciu do deltového svalu hornej ¢asti ramena
plynulym stlacanim tyCinky piesta a udrziavanim tlaku na tyCinke, kym sa nepoda cely obsah
strieckacky na dokoncenie injekcie.

Ockovacia latka VIMKUNYA je uréena len na intramuskularne (i.m.) podanie. Nepodavajte
intravendzne, intradermalne alebo subkutanne.

Injekcia sa musi podat’ do 4 hodin po vybrati naplnenej injekcnej striekacky z chladnicky (2 °C
az 8 °C).

Udaje o stabilite po¢as pouzivania ukazujii, Ze o¢kovacia latka je stabilna 4 hodiny, ak sa
uchovéava pri teplotach od 8 °C do 25 °C a najmenej 24 hodin, ak sa uchovava pri teplotach od
0 °C do 2 °C. Po uplynuti tohto ¢asu sa musi ockovacia latka zlikvidovat’.

Likvidacia

Po pouziti injek¢nt striekacku zlikvidujte.
Ak tito ockovaciu latku nepouzijete do 4 hodin po vybrati naplnenej injekénej striekacky
z priestoru na uchovéavanie s teplotou 2 °C aZ 8 °C, zlikvidujte ju.

Spdsob likvidacie

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.
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