PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMAQEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOBY PODAVANIA, DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII V
CLENSKYCH STATOCH



W

Clensky $tat

Rakusko

Belgicko

Ceska republika

Dansko

Estonsko

Finsko

Franctzsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Nazov

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk, 69007 Lyon,
Franctzsko

Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400

Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgicko

Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Franctizsko

Tel: 33 437370100
Fax: 33 437377737

Sanofi Pasteur MSD SA

Avenue Jules Bordet 13

1140 Brussels, Belgicko

Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francuzsko

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737

Sanofi Pasteur MSD SA

Avenue Jules Bordet 13

1140 Brussels, Belgicko

Tel: 32 27269584

Fax: 32 27268584

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

69007 Lyon, Franctuzsko

Tel: 33 437284000

Fax: 33 437284400

STAMARIL

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL

MnoZstvo aktivnej latky

Farmaceuticka forma

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Sposob podavania

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskuldrne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie



Nemecko

Mad’arsko

frsko

Taliansko

Lotyssko

Litva

Luxembursko

Pol'sko

Sanofi Pasteur MSD GmbH

Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen, Nemecko

Tel: 49 62245940

Fax: 49 622459433

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Franctizsko

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737

Sanofi Pasteur MSD Ltd

Belgard Road, Tallaght, Dublin 24,
frsko

Tel: 35 314041688

Fax: 35 314041687

Sanofi Pasteur MSD SNC

8, rue Jonas Salk

69007 LYON - Francuzsko
Tel: 33 437284000
Fax: 33 437284400

Aventis Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 LYON - Franctzsko
Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737

Aventis Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Franctizsko

Tel: 33 437370100

Fax: 33 437377737

Sanofi Pasteur MSD SA

Avenue Jules Bordet 13

B-1140 Bruxelles — Belgicko
Tel: 32 27269584
Fax: 32 27268584

Aventis Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur

F-69007 LYON - Francuzsko

Tel: 33 437370100

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL
PASTEUR

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injeként suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injeként suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskuldrne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie



Portugalsko

Slovensko

Spanielsko

Svédsko

Holandsko

Spojené
Kralovstvo

Island

Fax: 33 437377737

Sanofi Pasteur MSD SNC
8, rue Jonas Salk
69007 Lyon, Franctizsko
Tel: 33 437284000
Fax: 33 437284400
Aventis Pasteur SA
2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Franctuzsko
Tel: 33 437370100
Fax: 33 437377737
Sanofi Pasteur MSD SA
Edificio Cuzco IV, Paseo de la
Castellana, 141
28046 Madrid, Spanielsko
Tel: 34 913717800
Fax: 34 913717888
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
B-1140 Brussels, Belgicko
Tel: 32 27269584
Fax: 32 27268584
Sanofi-Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgicko
Tel: 3227269584
Fax: 32 27268584
Sanofi Pasteur MSD Limited
Mallards Reach, Bridge Road,
Maidenhead
Berkshire SL6 1QP, Spojené
Kralovsko
Tel: 44 1628785291
Fax: 44 1628588166
Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgicko
Tel: 32 27269584

STAMARIL

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL
PASTEUR

STAMARIL

STAMARIL

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Nie menej ako 1000 LD50
jednotiek

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injeként suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injeként suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injekénu suspenziu

Prasok a disperzné prostredie na
injeként suspenziu

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie



Norsko

Fax: 32 27268584

Sanofi Pasteur MSD SA
Avenue Jules Bordet 13
1140 Brussels, Belgicko
Tel: 32 27269584
Fax: 32 27268584

STAMARIL

Nie menej ako 1000 LD50 Prasok a disperzné prostredie na

jednotiek

injek¢ént suspenziu

Subkutanne pouzite
(prednostné) alebo
intramuskularne pouzitie



PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A OD(A)VODN,ENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SI'JHR,NE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATEL,OV, PREDNESENYCH AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU STAMARIL A SUVISIACICH
NAZVOV

Vzhl'adom na to, ze STAMARIL a stvisiace nazvy, prasok a disperzné prostredie na injekénu
suspenziu, nemaju v jednotlivych ¢lenskych Statoch Eurdpskej tinie z dévodu réznych narodnych
rozhodnuti jednotny Stihrn charakteristickych vlastnosti liecku (SPC) je nutna eurépska harmonizacia
sthrnu SPC pre STAMARIL a stvisiace nazvy. Ked’ze harmonizacia sa tyka vacsiny ¢asti sithrmu
SPC, drzitel’ povolenia na uvedenie na trh stanovil dve oblasti, z ktorych kazda sa tyka niekol'kych
Casti SPC a ktoré by mohli vyznamne ovplyvnit’ optimalne pouzivanie vakciny. Ide o tieto oblasti:

1. Nejednotné odporucania tykajuce sa pouzivania u deti

e cast 4.1 Terapeutické indikacie: Liek je indikovany u deti vo veku 6 mesiacov az do 1 roku
v zévislosti od krajiny

o cast' 4.3 Kontraindikacie: Liek je kontraindikovany u deti mladsich ako 4 mesiace, mladsich
ako 9 mesiacov alebo mladsich ako 1 rok

o Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Podl'a Casti 4.3 existuji varovania pre
deti vo veku 6 — 9 mesiacov alebo pre deti mladsie ako 9 mesiacov.

2. Nesturodé informacie o viscerotropnom ochoreni a pridruzenych rizikovych faktoroch v ¢astiach
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani a 4.8 Neziaduce uc¢inky:

e  Text pouzity na opis varovani u starSich osob sa lisi v zavislosti od krajiny.
e  Varovanie proti ockovaniu u asymptomatickych pacientov infikovanych virusom HIV.
e  Varovanie proti ockovaniu u 0s6b s tymusovym ochorenim.

3. Dalsie nezrovnalosti v stthrnoch SPC jednotlivych &lenskych $tatov existujii medzi astami 4.2
Davkovanie a sposob podavania, 4.5 Liekové a iné interakcie, 4.6 Gravidita a laktacia a 6.2
Inkompatibility.

Podra ¢l. 30 smernice 2001/83/ES v zneni neskorSich predpisov poziadala spolo¢nost’ Sanofi Pasteur
MSD v mene drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh (pozri prilohu I stanoviska) o harmonizaciu
dokumentacie pre lick STAMARIL a stvisiace nazvy. Liekova forma (prasok a disperzné prostredie
na injek¢nt suspenziu) a sila (jedna davka 0,5 ml obsahuje zivy virus Zltej zimnice o davke nie menej
ako 1 000 LD50 jednotiek) st vo vSetkych krajinach totozné. Od roku 2003 je STAMARIL na trhu

v EU v dvoch roznych formach (1 davka a 10 davok). Balenie s viacerymi davkami je registrované len
v Ceskej republike, vo Francuzsku a v Lotyssku. Aj ked’ pripravky vo forme s 1 ddvkou a viacerymi
davkami sa liSia mnozstvom pomocnych latok u kone¢ného vyrobku, ziadatel si praje harmonizovat
SPC pre obidve formy. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozil dokumentaciu a navrh znenia
sthrnu SPC dia 30. augusta 2005.

1. Odporucania tykajuce sa pouzivania u deti

U vel'mi malych deti sa vo zvySenej miere vyskytuje riziko neurotropného ochorenia spojeného

s o¢kovanim proti zltej zimnici (YEL-AND). Z hlasenych 26 pripadov sa ich 14 vyskytlo u doj¢iat do
4 mesiacov veku, jeden pripad bol hlaseny u dietat’a vo veku 7 mesiacov a jeden pripad u dietat’a vo
veku 3 rokov. Zvysnych 9 pripadov YEL-AND sa vyskytlo u dospievajucich alebo dospelych osob.
Novsie udaje z kampani zameranych na kontrolu globalneho vypuknutia choroby v Brazilii
preukazujt, ze bolo podanych priblizne 8 milionov davok vakciny detom mladsim ako 1 rok bez toho,
aby boli hlasené zavazné neziaduce prihody ako YEL-AND. Zatial’ bolo v kampaniach zameranych na
kontrolu globalneho vypuknutia choroby v Afrike a juznej Amerike podanych 110 miliénov davok
STAMARILU, pricom sa odhaduje, Ze 10 % davok bolo pouzitych u deti mladsich ako 1 rok. Po
uvedeni STAMARILU na trh neboli hlasené Ziadne pripady neurologickych neziaducich ucinkov.



Globalna poradna skupina pre rozsireny imuniza¢ny program (Extended Program on Immunization,
EPI) odporaca podavat’ vakecinu proti Zltej zimnici detom od 6 mesiacov, avsak kvoli integracii do
programu EPI by bolo jednoduchsie podavat’ vakcinu proti zltej zimnici spolu s vakcinou proti
osypkam vo veku 9 mesiacov.

Vek pre zacatie ockovania vakcinou proti zltej zimnici je 9 mesiacov. Vakcina je kontraindikovana u
deti mladsich ako 6 mesiacov. Na zaistenie moznosti ockovat’ deti vo veku medzi 6 — 9 mesiacov

v pripadoch vypuknutia infekcie bolo do SPC zaradené upozornenie tykajuce sa tejto problematiky.
V suhrne SPC boli preto vykonané zmeny a doplnky ¢astiach 4.1, 4.2, 4.3 s 4.4 tykajuce sa nizsej
vekovej hranice pre ockovanie STAMARILOM.

2. Informacie o viscerotropnom ochoreni a pridruZenych rizikovych faktoroch v ¢astiach 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani a 4.8 NeZiaduce ucinky:

e  Znenie textu pouzitého na popis varovania pre starsie osoby.

U starSich 0sob ma oc¢kovanie proti zltej zimnici vys$siu frekvenciu zavaznych neziaducich tc¢inkov a
nizsi vyskyt beznych nezavaznych neziaducich u¢inkov. U zdravych starSich osob nie je znizena
odpoved’ neutralizacnych protilatok.

V sthrne SPC sa nachddza varovanie tykajlice sa pouzivania vakciny proti zltej zimnici u 0s6b vo
veku 60 rokov a star§ich. Varovanie obsahuje aj dérazné upozornenie, ze pred pouzitim vakciny proti
zltej zimnici treba starostlivo vyhodnotit’ pomer prinosu a rizika.

e  Varovanie tykajice sa ockovania u asymptomatickych pacientov infikovanych virusom
HIV.

Na zaklade dostupnych udajov z klinickych stidii hodnotiacich bezpecnost’ podavania zivych
oslabenych vakcin (vratane vakciny proti zltej zimnici) pacientom s infekciou HIV nie je mozné
urobit’ jedno vSeobecne prijateI'né odporii¢anie. VzhI'adom nato, Ze v mnohych krajinach nie je mozné
bezne vysetrit’ pocet CD4 buniek a vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze sa liSia prahové hodnoty poctu CD4
buniek u dospelych z hl'adiska indikacie na ockovanie a moézu sa vyznamne lisit’ pre ockovanie u
dojciat a starSich deti, bol do SPC zaradeny navrh venovat’ zvySena pozornost’ rozliSovaniu medzi
symptomatickou a asymptomatickou infekciou HIV. Ak sa to akceptuje, na pomoc pri rozhodovani o
indikovani o¢kovania sa okrem toho moZze pouZit’ odporti¢anie prahovych hodnét poctu CD4 buniek,
ak st v danej krajine stanovené.

e  Varovanie tykajtce sa o¢kovania u 0sob s tymusovym ochorenim.

Na zohl'adnenie skuto¢nosti, Ze osoby s porusenou imunitnou odpoved’ou spésobenou vrodenou alebo
ziskanou dysfunkciou tymusu mézu mat’ nizku imunitni odpoved’ a problematickil ochranu pri
ockovani proti zltej zimnici bolo schvalené varovanie na pouzitie vakciny u vybranych skupin
populacie. Vybor CHMP priptista, ze kontraindikacia u 0séb s anamnézou dysfunkcie tymusu alebo
po tymektomii sa zaklada na malom poéte pozorovani uskutoénenych v ramei sledovania liekov

s ockovacou latkou proti Zltej zimnici po uvedeni na trh na trh.

3. DalSie nezrovnalosti
e 4.2 Davkovanie a sposob podavania
Odporucanie podavat’ vakcinu proti zltej zimnici subkutanne alebo intramuskularne sa zakladalo na

Standardnej liecbe v Case vyvoja STAMARILU na zaciatku 80. rokov minulého storocia. Po
zhodnoteni publikovanych idajov sa odporuca podavat’ vakciny proti zltej zimnici subkutanne.



Napriek skutocnosti, ze st k dispozicii len obmedzené udaje o intramuskularnom podavani
STAMARILU a ze sa neuskutocnili Ziadne klinické §tadie, ktoré by preukazali, Ze oba spdsoby
podania st porovnatelné, vagsina ¢lenskych $tatov EU povol'uje oba spdsoby podania, t. j.
subkutanne. a intramuskularne, v zavislosti od beznej o¢kovacej praxe. Tieto spésoby podania su
v stlade s odporuc¢aniami WHO.

e 4.5 Liekové a iné interakcie
e 6.2. Inkompatibility

e Podanie s inymi vakcinami

Udaje o podavani STAMARILU s Vi polysacharidovymi vakcinami, vakcinami proti osypkam, HAV
a Men A+C cistym polysacharidovym vakcinam su obmedzené. V tychto studiach sa vSak neobjavili
ziadne vyznamné problémy pri spolocnom podavani a treba pripustit, Ze spolo¢né podavanie
niektorych o¢kovacich latok predstavuje bezna prax. Tyka sa to najmé spolo¢ného podavania vakciny
proti Zltej zimnici a prvej davky vakciny proti osypkam u deti vo veku okolo 9 — 12 mesiacov.
STAMARIL mozno podat’ v rovnaky Cas ako vakciny obsahujuce tyfusovy kapsularny polysacharid,
¢i inaktivovany virus hepatitidy A (Cast’ 4.2). STAMARIL sa modze podavat v rovnaky Cas ako
vakcina proti osypkam, ak to je v stlade s oficialnymi odporuc¢aniami (oddiel 4.2).

o Kombinovanie STAMARILU s Vi vakcinou alebo vakcinou proti osypkam

Aj ked je tento postup schvaleny v sithrnoch SPC niektorych krajin EU, vybor CHMP sa domnieva, Ze
dostupné udaje su vel'mi obmedzené. Obmedzenie sa tyka aktualnosti §tadii, pdvodu zicastnenych
0s0b do stadii (napr. v niektorych stidiach iba mladi zdravi dospeli jedinci), chybanie podrobnosti o
vakcinach, analyzach, bezpecnosti, pripadne dodrzovani zasad Spravnej klinickej praxe Preto
posudzovatel vaha s prijatim tychto nalezov. NavySe zjavne neexistuje ddvod na mieSanie tychto
vakein, ak st podavané obyvatelom EU, a viybor CHMP nenachadza Ziadne opodstatnenie

v odporucaniach WHO pre toto miesanie. Tato skutocnost’ sa odraza v Castiach 4.5 a 6.2 SPC.

e Spolocné poddvanie s imunoglobulinmi (IG)

Vzajomné pdsobenie imunoglobulinu (IG) s vakcinou proti zltej zimnici sa skiimalo na 160 zdravych
osobach v USA. Imunoglobulin s titrom neutralizanych protilatok > 640 sa podaval 0 — 7 dni pred
oc¢kovanim a v kontrolnej skupine 28 — 35 dni po o¢kovani proti Zltej zimnici. Pomer sérokonverzie
bol v obidvoch skupinach porovnatel'ny (82 a 83 %), Co poukazuje na to, ze podanie IG nema ziaden
vplyv na replikaciu virusu vo vakcine proti Zltej zimnici. Imunoglobuliny ziskané od eur6épskych
darcov d’alej obsahuju nizke hladiny titrov, neutralizacnych protilatok proti zZltej zimnici, alebo st tieto
titre nulové. Interferencia IG s imunitnou odpoved’ou na vakcinu proti zltej zimnici je teda
nepravdepodobna a do Casti 4.5 preto netreba zaradit’ idaje o potencidlnej interakcii s IG.

e 4.6 Gravidita a laktacia

Aj ked udaje o obmedzenom pocte Zien, ktorym sa pocas gravidity podal STAMARIL, neukazuju na
neziaduce uc¢inky tohto lieku na graviditu ¢i zdravie plodu alebo novorodenca, nemame ziadne
relevantné epidemiologické udaje z prieskumov po uvedeni lieku na trh ¢i z literatary. So
STAMARILOM sa neuskutoc¢nili ziadne reprodukéné stiidie na zvieratach. Potencialne riziko pre
Cloveka nie je zname. STAMARIL sa ma podavat’ tehotnym Zenam, len ak je to bezpodmienecne
nutné (na priklad pocas vypuknutia infekcie) a len po dokladnom zvazeni pomeru moznych rizik a
prinosu oc¢kovania (Cast’ 4.6).

Aj ked’ riziko prenosu virusu z vakciny cez materské mlieko nie je mozné vSeobecne vylucit’, neboli
doposial’ hldsené neziaduce prihody alebo prenos virusu z vakciny proti zltej zimnici z dojciacich
matiek na dieta. Aby sa zachovala moznost’ ockovat’ doj¢iace matky pri epidémii infekcie alebo pri
cestovani do vysoko rizikovych oblasti, ockovanie doj¢iacich matiek nepatri k striktnym
kontraindikaciam. Ak je to mozné, ockovaniu by sa vSak v takychto pripadoch malo predchadzat’.
Odporuca sa preto ockovat’ doj¢iace matky len v osobitnych situaciach, ako je uvedené v Casti 4.6.



e 4.6 Neziaduce ucinky

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vyhodnotil udaje o bezpecnosti aktualnej liekovej formy
STAMARILU vo vsetkych klinickych stadiach.

Klinicky vyvoj vakciny proti Zltej zimnici je ¢astou vyvoja stabilizovanej zivej oslabenej vakciny
proti Zltej zimnici odvodenej z pracovného inokula IP/F2 a validacného procesu nového pracovného
inokula PV26. Spolu bolo uskutoénenych 10 roznych $tudii. Dalej v texte sa nachadza sithrn
bezpecnostnych udajov.

Suhrn 8 studii uskutocnenych v rokoch 1983 az 1988 v ramci vyvoja stabilizovanej Zivej oslabenej vakciny
roti Zltej zimnici odvodenej z pracovného inokula IP/F2

Vyskumny Rok | Vakcina #sub | Vek (roky) Bezpecnost’ Imunitna
pracovnik odpoved’
Fabiyi A. 1983 | STAMARIL | 762 | 17-65 Ziadne zavazné NU | 100 % SK (*)
Gentilini M. 1984 | STAMARIL | 74 | 3-62 Ziadne zavazné NU | NevySetrované
Georges A. J. 1984 | STAMARIL | 209 | 1-5 Ziadne zavazné NU | 94 % SK
Roche J. C. 1984 | STAMARIL | 45 Ziadne zavazné NU | 95,5 % SK
Wolga J. 1984 | STAMARIL | 49 | 16-71 Ziadne zavazné NU | 93,8 % SK
Amaril 146 Ziadne zavazné NU 92,8 % SK
Roche J. C. 1985 | STAMARIL | 115 | 19.8 [+ 48 m] | Ziadne zavazné NU | 100 % SN
Amaril 143 Ziadne zavazné NU | 99,3 % SN
Pivetaud J. P. 1986 | STAMARIL | 370 | 1-70 Ziadne zavazné NU | Nevysetrované
Roberts J. 1988 | STAMARIL | 58 | Dospeli Ziadne zavazné NU | 100 % SK
Arilva 59 Ziadne zavazné NU | 100 % SK

Skratky: # subj: podet subjektov; SK: sérokonverzia; SN: séroneutralizacia; NU: neZiaduce Gginky; (*) vySetrované na
322 subjektov

Suhrn 8 studii uskutocnenych v rokoch 1987 az 1998 v ramci vyvoja stabilizovanej Zivej oslabenej vakciny
roti Zltej zimnici odvodenej z pracovného inokula PV26

Vyskumny Rok Vakcina # sub Vek Bezpecnost’ Imunitna
pracovnik (roky) odpoved’
Goujon C. 1987 | STAMARIL | 18 Dospeli Ziadne zavazné NU 100 % SK (*)
Thabaut A. 1988 | Sarza P5050 | 20 Dospeli Ziadne zavazné NU 100 % SK
Sarza P5095 | 20 Ziadne zavazné NU 96 % SK
Sarza P5126 | 20 Ziadne zavazné NU 76 % SK
Sarza P5139 | 20 Ziadne zavazné NU 50 % SK
Muzellec 1989 | Sarza P5659 | 54 18-30 Ziadne zavazné NU 100 % SK
Sarza N5049 | 54 Ziadne zavazné NU 100 % SK
Sarza P5139 | 54 Ziadne zavazné NU 100 % SK
Zuckerman J. 1997 | STAMARIL | 106 18-65 Ziadne zavazné NU 100 % SK
Arilvax 105 18-69 Ziadne zavazné NU 99 % SK

Skratky: # subj: poCet subjektov; v Studiach Thabauta a Muzelleca boli pouzité rozne Sarze STAMARILU; SK: sérokonverzia;
NU: neZiaduce ucinky

Pocas klinického vyvoja stabilizovanej zivej oslabenej vakciny proti Zltej zimnici z pracovnych inokul
Sarzi IP/F2 a PV26 bolo sledovanych spolu 2 048 0sob z hl'adiska vyskytu neziaducich prihod. Spolu
1158 0s6b sa zucastnilo hodnotenia imunitnej odpovede. Celkovy pomer sérokonverzie bol vypocitany
na 97 %, vratane vysledku slabej G¢innosti Sarze P5139 v §tadii Thabauta a Meyrana. Pri pouziti
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rovnakej Sarze v d’alSej komparativnej dvojito zaslepenej $tudii bol u 54 o¢kovanych oséb pozorovany
100 % pomer sérokonverzie. Zo $tudie u dobrovol'nikov neboli hldsené ziadne neziaduce prihody.

Spolu 453 0s6b dostalo bud’ nestabilizovantl vakcinu proti zZltej zimnici alebo konkuren¢na vakcinu
proti Zltej zimnici a pomer sérokonverzie a profil neziaducich uc¢inkov bol obdobny.

Konecny znenie textu Casti 4.8 (pozri prilozeny stthrn SPC) bol schvaleny na zaklade tejto analyzy.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Na zaklade dokumentacie, ktoru predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, a na zaklade odborne;j
diskusie na svojom zasadnuti vybor CHMP dospel k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika pripravku
STAMARIL a stvisiacich nazvov je priaznivy v suvislosti s:

aktivnou imunizaciou proti zltej zimnici u 0séb od 9 mesiacov veku pri:

e ceste do endemickej oblasti, pri prechadzani touto oblastou alebo pri dlhodobom pobyte v tejto
oblasti,

e ceste do krajiny, kde je na vstup potrebny medzinarodny ockovaci preukaz (¢o mdze alebo nemusi
zavisiet' od predchadzajtcej trasy cesty),

e manipulacii s potencidlne infekénym materidlom (napr. zamestnanci laboratorii).

Rozdiely a odlisnosti zistené na zaciatku posudzovania predlozenej dokumentacie boli vyrieSené.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

Kedze,
e predmetom posudzovacieho konania bola harmonizéacia Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku,
e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ako ho navrhli drzitelia povolenia na uvedenie na
trh, bol vyhodnoteny na zaklade predlozenej dokumentacie a odbornej diskusie v ramci
vyboru,

vybor CHMP odporucil zmenit’ a doplnit’ povolenie na uvedenie lieku na trh, na ktoré sa vztahuju

suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacCenia na obale a pisomna informacia pre pouzivatel'ov,
vSetko uvedené v prilohe III, pre lick STAMARIL a stvisiace nazvy (pozri prilohu I stanoviska).
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE OBALU A
PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Poznamka: Tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzZivatel’ov boli pripojené k
rozhodnutiu Komisie o predloZenej veci podl'a ¢lanku 30 v suvislosti s liekmi, ktoré obsahuju
ocCkovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva). Znenie textu zodpoveda verzii platnej v tom cCase.

Potom, ako Komisia vyda rozhodnutie, prislusné urady ¢lenskych Statov vykonaju potrebné
upravy v informacii o lieku.
Z tychto dovodov nemusi tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov
zodpovedat’ sucasnej verzii.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

JEDNODAVKOVE BALENIE
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1. NAZOV LIEKU

STAMARIL

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.

Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Po rekonstitucii, 1 davka (0.5 ml) obsahuje:

Virus' Zltej zimnice kmef 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 LDs, jednotiek”

! vyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryach bez patogénu
?§tatisticky stanovena smrtel'na davka u 50% testovanych zvierat

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.

Pred rekonstitiiciou je praSok bézovej az oranzovo-bézovej farby; disperzné prostredie je Cire

a bezfarebné.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

STAMARIL je indikovany na aktivnu imunizaciu proti Zltej zimnici u osdb:

= cestujucich do, prechadzajticich alebo zijucich v endemickej oblasti,

= cestujucich do niektorej z krajin, ktora pri vstupe vyzaduje Medzinarodny ockovaci preukaz (¢o
mobze a nemusi zavisiet' od predchadzajiiceho itineraru).

= pracujucich s potencidlne infekénymi materialmi (napr. laboratérny personal).

Informacie o minimalnom veku na ockovanie deti za zvlastnych okolnosti a pokyny pre o¢kovanie
inych $pecifickych pacientov najdete v astiach 4.2, 4.3 a 4.4.

Z dovodu suladu s nariadeniami o ockovacich latkach a uradného uznania sa o¢kovanie proti zltej
zimnici musi vykonat’ v ockovacom stredisku schvalenom Svetovou zdravotnickou organizaciou
(SZ0) a musi byt’ zapisané v medzinarodnom ockovacom preukaze. Tento preukaz je platny 10 rokov
od 10 dna po ockovani a okamzite po preockovani.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Ddvkovanie:

Zakladné ockovanie
Dospeli a deti vo veku 9 mesiacov a viac: jednorazova davka 0,5ml rekonstituovanej vakciny.

Deti vo veku menej ako 9 mesiacov: vakcina sa nesmie podat’ detom mladSim ako 6 mesiacov (pozri
cast’ 4.3). Ockovanie proti zltej zimnici sa obyc¢ajne neodporuca detom od 6 mesiacov do 9 mesiacov
veku, okrem ockovania za zvlaStnych okolnosti a v stilade s dostupnymi oficialnymi odporti¢aniami
(pozri ¢ast’ 4.4), v tomto pripade je davka rovnaka ako u starSich deti a dospelych.
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Vakcina sa ma podat’ najmenej 10 dni pred vstupom do endemickej oblasti, pretoZze ochranna imunita
nastupuje az po uplynuti tejto doby (pozri ¢ast’ 5.1).

Starsie osoby

Davka je rovnaka ako pre dospelych. Avsak z dovodu vyssieho rizika zdvaznych a potencialne
smrtelnych ochoreni spojenych s o¢kovanim proti Zltej zimnici u 0s6b od 60 rokov veku sa ma
vakcina podavat’ len v pripade podstatného a neodvratného rizika ndkazy zltou zimnicou (pozri Casti
4.4 2a4.38).

Preockovanie:

Preockovanie jednou davkou 0.5 ml sa odporuca kazdych 10 rokov u 0sob, ktoré su vystavené riziku
expozicie.

Medzinarodné zdravotnicke nariadenia vyzaduju preockovanie rovnakou davkou ako pri zakladnom
ockovani, v 10 ro¢nych intervaloch kvoli zachovaniu platného preukazu.

Sposob podavania:

Uprednostiuje sa, ked’ sa vakcina podava subkutanne.

Intramuskulérna injekcia je pripustna, ak je to v sulade s platnymi oficialnymi odporti¢aniami.
Odporac¢anymi miestami vpichu injekcie pre intramuskularne pouzitie st anterolateralna oblast’ stehna
u deti a batoliat (od 6 mesiacov do 2 rokov veku) a deltovy sval u star§ich deti a dospelych.

NEPODAVAT INTRAVASKULARNE
Pozri Cast’ 6.6 pre pokyny na rekonstitiiciu.
4.3 Kontraindikacie

= Hypersenzitivna reakcia na vajcia, kuracie bielkoviny alebo na niektoru zo zlozieck STAMARILu

= zavazna hypersenzitivna reakcia (napr., anafylaxia) po predchadzajticej davke niektorej vakciny
proti zltej zimnici.

= Imunosupresia ¢i vrodena, idiopaticka alebo ako nasledok liecby systémovymi steroidmi (vyssia
ako Standardna davka lokalnych alebo inhala¢nych steroidov), radioterapiou alebo cytotoxickymi
liekmi.

= Anamnéza disfunkcie tymusu (vratane tymomu, tymektomie)

= Symptomaticka HIV infekcia

=  Asymptomaticka HIV infekcia, ak je potvrdend zniZzena imunitna funkcia (pozri Cast’ 4.4).

= Vek menej ako 6 mesiacov (pozri ¢asti 4.2 a 4.4).

= prebiehajuce t'azké horuckovité ochorenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tak ako pri vSetkych injek¢éne podavanych vakcinach ma byt vzdy l'ahko dostupné vhodné lekarske
oSetrenie a dohl'ad v pripade anafylaxie alebo inej zdvaznej hypersenzitivnej reakcie po podani
vakciny.

STAMARIL sa ma podavat’ len osobam, ktoré¢ sti/budu v riziku ndkazy virusom zltej zimnice alebo
tym, ktoré musia byt o¢kované v sulade s medzinarodnymi zdravotnickymi nariadeniami.

Predtym ako uvazite o podani vakciny proti ZItej zimnici treba starostlivo identifikovat’ tych, ktori
modzu byt vo zvysenom riziku neziaducich reakcii po ockovani (pozri Cast’ 4.3 a nizsie).

Neurotropné ochorenie spojené s vakcinou proti zltej zimnici

Po ockovani bolo vel'mi zriedkavo hlasené neurotropné ochorenie spojené s vakcinou proti Zltej
zimnici (YEL-AND), v niektorych pripadoch s nasledkami alebo fatadlnym koncom (pozri Cast’ 4.8).
Klinické prejavy sa objavili do jedného mesiaca po ockovani a zahfnali vysoku teplotu s bolest’ou
hlavy, ktoré sa mohli viest’ k jednému alebo viacerym prejavom z nasledujucich: zmétenosti,
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encefalitide/encefalopatii, meningitide, fokalnym neurologickym deficitom, alebo syndrému Guillain
Barré. Doteraz tieto boli tieto ucinky spojené so zakladnym ockovanim. ZvySené riziko sa objavuje
najma u osob starsich ako 60 rokov, avsak boli hlasené pripady aj u mladsich osob.

Viscerotropné ochorenie spojené s vakcinou proti zltej zimnici

Po ockovani bolo vel'mi zriedkavo hlasené viscerotropné ochorenie spojené s vakcinou proti Zltej
zimnici (YEL-AVD) podobné fulminantnej nakaze divokym typom virusu (pozri ¢ast’ 4.8). Klinické
prejavy mozu zahinat’ teplotu, inavu, bolest’ svalov, bolesti hlavy, hypotenziu, postupujice k jednému
alebo viacerym prejavom, metabolickej acidoze, svalovej a pecenovej cytolyze, lymfocytopénii a
thrombocytopénii, rendlnemu zlyhaniu a respiraénému zlyhaniu. Umrtnost je okolo 60%. Vsetky
pripady YEL-AVD boli doteraz u oséb po zakladnom ockovani so zaciatkom do 10 dni po o¢kovani.
Riziko je vyssie u 0sob starSich ako 60 rokov, av§ak boli hlasené pripady aj u mladsSich oso6b. Zistilo
sa, ze aj ochorenie tymusu je potencialnym rizikovym faktorom (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Imunosupresivne osoby

STAMARIL sa nesmie podavat’ imunosupresivnym osobam (pozri Cast’ 4.3).

Ak je imunosupresia docasnd, ockovanie sa ma odlozit’ dovtedy, kym sa neobnovi imunitna funkcia.
Pacientom, ktori uzivaji vysoké davky systémovych kortikosteroidov 14 dni alebo dlhsie sa ockovanie
odporuca odlozit’ najmenej o jeden mesiac po ukonceni podavania.

HIV infekcia

STAMARIL sa nesmie podavat’ osobam so symptomatickou HIV infekciou alebo asymptomatickou
HIV infekciou, ak je potvrdend zniZzena imunitna funkcia (pozri Cast’ 4.3). V sucasnosti vSak
neexistuju dostatocné tidaje na stanovenie imunologickych parametrov, ktoré by diferencovali osoby,
u ktorych by bolo o¢kovanie bezpeéné a u ktorych by sa mohla zvysit’ ochranna imunitna odpoved’, a
tie osoby, u ktorych by mohlo byt o¢kovanie nebezpecné a neucinné. Preto, ked’ sa osoba s
asymptomatickou HIV infekciou sa neméze vyhnut’ ceste do endemickej oblasti, sa ma pri postdeni
potencialnych rizik a prinosov o¢kovania vziat’ do uvahy tradné odporucanie.

Deti narodené HIV pozitivhym matkam

Deti vo veku najmenej 6 mesiacov ( pozri Casti 4.2 a 4.3 a nizsie) sa mo6zu ockovat, ak je potvrdené,
ze nie su infikované HIV.

U HIV infikovanych deti vo veku najmenej 6 mesiacov, ktoré potencialne potrebujii ochranu proti
zltej zimnici sa treba obratit’ na Specializovany tim pediatrov o radu, ¢i o¢kovat’ alebo nie.

Vek

Deti vo veku od 6 do 9 mesiacov

STAMARIL sa nesmie podavat’ detom mlad$im ako 6 mesiacov (pozri ¢ast’ 4.3). Deti vo veku od 6
mesiacov do 9 mesiacov maji byt ockované len za zvlaStnych okolnosti (napr. pocas vysSieho
prepuknutia) a na zaklade aktualneho uradného odportacania.

Osoby vo veku 60 rokov a starSie

Niektoré zavazné a potencidlne smrtel'né vedlajSie reakcie (vratane systémovych a neurologickych
reakcii pretrvavajucich dlhsie ako 48 hodin, YEL-AVD a YEL-AND) sa vyskytuju Castejsie vo veku
vyssom ako 60 rokov. Preto sa ma vakcina podat’ len tym, u ktorych je vyznacné riziko nakazy zltou
zimnicou (pozri vyssie a Cast’ 4.8).

Ked’Ze intramuskularna injekcia méze sposobit’ hematom v mieste vpichu, STAMARIL sa nema
podavat’ intramuskularne osobam s poruchou krvacania, ako je hemofilia alebo trombocytopénia,
alebo osobam podrobujucim sa antikoagulacnej lieCbe. Namiesto nej sa ma pouzit’ subkutanna cesta
podania.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami neznasanlivosti fruktézy sa nemaji ockovat’ touto
vakcinou.

4.5 Liekové a iné interakcie
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STAMARIL sa nesmie miesat’ s inymi vakcinami alebo liekmi v tej istej injek¢nej striekacke.

Ak je potrebné podat’ d’al$iu injekéne podavanu vakcinu (vakciny) v rovnakom ¢ase ako STAMARIL,
kazda vakcina sa ma aplikovat’ na iné miesto (a pokial’ mozno do inej koncatiny).

STAMARIL sa moéze podavat’ sucasne s vakcinou proti osypkam, ak je to v sulade s oficialnymi
odportacéaniami.

STAMARIL sa moze podavat sucasne s vakcinami obsahujucimi tyfusovy Vi kapsularny polysacharid
a/alebo inaktivovany virus hepatitidy A.

STAMARIL sa nesmie podavat’ osobam, ktoré dostavaju imunosupresivnu lieCbu (napr., cytotoxické
agensy, systémové steroidy, vyssia ako Standardna davka lokalnych alebo inhala¢nych steroidov alebo
iné agensy). Pozri Cast’ 4.3.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Neboli vykonané Ziadne reprodukéné Studie na zvieratich so STAMARILom a nie je zname
potencialne riziko u Pudi. Udaje o obmedzenom poéte gravidnych Zien uzivajiicich STAMARIL
nepreukazali ziadne neziaduce ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca. Napriek tomu
sa STAMARIL ma podavat’ tehotnym zenam len ked’ je to nevyhnutné a len po starostlivom zvazeni
moznych rizik a prinosov.

Laktéacia
Nie je zname, ¢i sa Zivy oslabeny virus Zltej zimnice vylucuje do materského mlieka I'udi alebo

zvierat. Taktiez neexistuji ziadne hldsenia o prenose virusu z vakciny z dojciacich matiek na deti.
STAMARIL sa nema podavat’ doj¢iacim matkam, okrem toho, ked’ sa tomu neda zabranit’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Udaje z klinickych Studii

Pocas klinickych studii najcastej$imi vedlajsimi reakciami vyskytujucimi sa po podani vakciny boli
lokalne reakcie, hldsené priblizne u 16% subjektov.

Nasledujuce vedlajsie ucinky st z klinickej Studie, v ktorej bol STAMARIL podany 106 zdravym
dospelym subjektom.

Neziaduce G¢inky st zoradené podl'a frekvencie s pouzitim nasledujicej konvencie:

= Vel'mi Casté: > 10%

= Casté: >1%a<10%

= Menej casté: > 0,1% a< 1%

Poruchy nervového systému
Velmi Casté:  bolest’ hlavy

Poruchy gastrointestinalneho systému:
Casté: nevolnost, hnacka, zvracanie
Menej Casté: bolest’ brucha

Poruchy kostrového svalstva, spojivovych tkaniv a kosti
Casté: bolest’ svalov
Mene;j Casté: bolest’ klbov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi Casté: lokalne reakcie (vratane bolesti, zacervenania, hematému, stvrdnutia, opuchu)
Casteé: pyrexia, asténia

17



Udaje z postmarketingovych sledovani
Nasledujuce dodatocné vedlajsie ti¢inky boli hlasené pocas postmarketingovych sledovani so
STAMARILom. Su zaloZené na spontannom hlaseni a preto nie je znama Castost’ vyskytu.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému
Anafylaxia, angioedém

Poruchy nervového systému

Po ockovani proti Zltej zimnici boli hlasené pripady neurotropného ochorenia (znameho ako YEL-
AND), niektoré z nich mali smrtel'ny priebeh (pozri ¢ast’ 4.4). YEL-END sa mozZe prejavit’ vysokou
teplotou s bolest’ou hlavy, ktoré mézu viest’ k jednému alebo viacerym z prejavov, k zmétenosti,
letargii, encefalitide, encefalopatii a meningitide (pozri Cast’ 4.4).

Boli hlasené d’alSie neurologické priznaky a symptémy ako kice, syndrém Guillain-Barré a fokalne
neurologické deficity.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vyrazka, zihl'avka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Po ockovani proti zltej zimnici boli hlasené pripady viscerotropného ochorenia (znameho ako YEL-
AVD a predtym popisaného ako ,,Horuackovité viacnasobné zlyhanie organového systému‘), niektoré z
nich boli smrtel'né (pozri Cast’ 4.4). YEL-AVD sa moze prejavit’ teplotou, inavou, bolestami svalov,
bolest'ou hlavy a hypotenziou, ktoré mézu viest’ k jednemu alebo viacerym z prejavov, k metabolickej
acidoze, svalovej a pecenovej cytolyze, lymfocytopénii a trombocytopénii, rendlnemu a respiraénému
zlyhaniu.

Dodatocné informacie o zvlastnej populacii

Vrodena alebo ziskana imunodeficiencia bola identifikovana ako rizikovy faktor neurotropného
ochorenia (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Vek nad 60 rokov (pozri Cast’ 4.4) bol identifikovany ako rizikovy faktor YEL-AVD a YEL-AND.
Lekarska anamnéza ochorenia tymusu (pozri Casti 4.3 a 4.4) bola identifikovana ako rizikovy faktor
YEL-AVD.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: ockovacia latka proti zltej zimnici (ziva)
ATC kod: JO7B L1

STAMARIL je ziva, oslabena virusova ockovacia latka proti zltej zimnici. Ako u inych zivych
oslabenych virusovych vakcin sa u zdravych prijemcov vytvori subklinicka infekcia, ktord ma za
nasledok produkciu Specifickych B a T buniek a vyskyt $pecifickych cirkulujticich protilatok.
Ochranna imunita nastupuje priblizne 10 dni po podani injekcie. Aj ked’ Medzinarodné zdravotnicke
nariadenia vyZaduju preockovanie v 10 ro¢nych intervaloch kvoli zachovaniu platného preukazu,
urcity stupen imunity pravdepodobne pretrvava viac ako 10 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Neboli vykonané ziadne farmakokinetické $tudie.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

laktoza

sorbitol E420
histidin-hydrochlorid
alanin

chlorid sodny

chlorid draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny
dihydrogenfosforecnan draselny
chlorid vapenaty

siran horecnaty

Disperzné prostredie:

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tato vakcina sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.
Po rekonstitucii sa lieck musi okamzite pouzit’.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injekéna
liekovku vo vnlitornom a vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie rekonstituovaného lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok v injekénej liekovke (sklo typu I), so zatkou (chlorobutyl) a hlinikovym uzaverom + 0.5 ml
rozpustadla v naplnenej injekcnej striekacke (sklo typu I), s piestovou zatkou (chlorobromobutyl),
pripojenou ihlou v ochrannom kryte (prirodny kaucuk alebo polyizoprén) alebo s ochrannym
uzaverom (chlorobromobutyl) — balenie po 1, 10 alebo 20 kusov.

Nasledujuce velkosti balenia nemusia byt registrované, zavisi od krajiny. Ich implementacia bude
posudzovana narodne.

Prasok v injekcnej liekovke (sklo typu I), so zatkou (chlorobutyl) a hlinikovym uzaverom + 0.5 ml
rozpustadla v naplnenej injekcnej striekacke (sklo typu I), s piestovou zatkou (chlorobromobutyl), bez
pripojenej ihly a s ochrannym uzaverom (chlorobromobutyl) — balenie po 1, 10 alebo 20 kusov.
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Prasok v injekénej liekovke (sklo typu 1), so zatkou (chlorobutyl) a hlinikovym uzaverom + 0.5 ml
rozpustadla v naplnenej injek¢nej strickacke (sklo typu I), s piestovou zatkou (chlorobromobutyl), bez
pripojenej ihly as ochrannym uzaverom (chlorobromobutyl) s 1 alebo 2 samostatnymi ihlami
prilozenymi v blistri — balenie po 1, 10 kusov.

Nie vsetky vel'kosti balenia alebo prevedenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Len pre injek¢n1 striekacku bez pripojenej ihly: po odstraneni ochranného uzaveru z injekc¢ne;j
striekacky, sa ma injek¢na ihla pevne pripevnit’ na Spicku injekénej striekacky a zaistit’ ju otdcanim do
90°.

Prasok sa rozpust'a pridanim rozpustadla dodanym v naplnenej injek¢nej strickacke do injek¢ne;j
liekovky. Injek¢na liekovka sa pretrepe a po uplnom rozpusteni sa ziskana suspenzia nabera do tej istej
injekénej striekacky.

Pred podanim sa rekonstituovana vakcina dékladne pretrepe.

Pouzite ihned’ po rekonstiticii.

Po rekonstitucii s dodanym roztokom chloridu sodného je STAMARIL injek¢na suspenzia bézovej az
ruzovo-bézove;j farby.

Je potrebné sa vyhnut kontaktu s dezinfekénymi prostriedkami, pretoze tieto mozu inaktivovat’ virus.

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lickov maji byt zlikvidované, vhodna je tepelna
inaktivacia alebo spalenie, v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

8. REGISTRACNE CiSLO

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
VIACDAVKOVE BALENIE

Toto balenie nie je aplikované vo vSetkych krajinach. SPC bude vyplnené narodne.
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1. NAZOV LIEKU

STAMARIL

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.

Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Po rekonstitucii, 1 davka (0.5 ml) obsahuje:

Virus' Zltej zimnice kmef 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 LDs, jednotiek”

! vyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryach bez patogénu
?§tatisticky stanovena smrtel'na davka u 50% testovanych zvierat

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.

Pred rekonstitiiciou je praSok bézovej az oranzovo-bézovej farby; disperzné prostredie je Cire

a bezfarebné.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

STAMARIL je indikovany na aktivnu imunizaciu proti Zltej zimnici u osdb:

= cestujucich do, prechadzajticich alebo zijucich v endemickej oblasti,

= cestujucich do niektorej z krajin, ktora pri vstupe vyzaduje Medzinarodny ockovaci preukaz (¢o
mobze a nemusi zavisiet' od predchadzajiiceho itineraru).

= pracujucich s potencidlne infekénymi materialmi (napr. laboratérny personal).

Informacie o minimalnom veku na ockovanie deti za zvlastnych okolnosti a pokyny pre o¢kovanie
inych $pecifickych pacientov najdete v astiach 4.2, 4.3 a 4.4.

Z dovodu suladu s nariadeniami o ockovacich latkach a uradného uznania sa o¢kovanie proti zltej
zimnici musi vykonat’ v ockovacom stredisku schvalenom Svetovou zdravotnickou organizaciou
(SZ0) a musi byt’ zapisané v medzinarodnom ockovacom preukaze. Tento preukaz je platny 10 rokov
od 10 dna po ockovani a okamzite po preockovani.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Ddvkovanie:

Zakladné ockovanie
Dospeli a deti vo veku 9 mesiacov a viac: jednorazova davka 0,5ml rekonstituovanej vakciny.

Deti vo veku menej ako 9 mesiacov: vakcina sa nesmie podat’ detom mladSim ako 6 mesiacov (pozri
cast’ 4.3). Ockovanie proti zltej zimnici sa obyc¢ajne neodporuca detom od 6 mesiacov do 9 mesiacov
veku, okrem ockovania za zvlaStnych okolnosti a v stilade s dostupnymi oficialnymi odporti¢aniami
(pozri ¢ast’ 4.4), v tomto pripade je davka rovnaka ako u starSich deti a dospelych.
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Vakcina sa ma podat’ najmenej 10 dni pred vstupom do endemickej oblasti, pretoZze ochranna imunita
nastupuje az po uplynuti tejto doby (pozri ¢ast’ 5.1).

Starsie osoby

Davka je rovnaka ako pre dospelych. Avsak z dovodu vyssieho rizika zdvaznych a potencialne
smrtelnych ochoreni spojenych s o¢kovanim proti Zltej zimnici u 0s6b od 60 rokov veku sa ma
vakcina podavat’ len v pripade podstatného a neodvratného rizika ndkazy zltou zimnicou (pozri Casti
4.4 2a4.38).

Preockovanie:

Preockovanie jednou davkou 0.5 ml sa odporuca kazdych 10 rokov u 0sob, ktoré su vystavené riziku
expozicie.

Medzinarodné zdravotnicke nariadenia vyzaduju preockovanie rovnakou davkou ako pri zakladnom
ockovani, v 10 ro¢nych intervaloch kvoli zachovaniu platného preukazu.

Sposob podavania:

Uprednostiuje sa, ked’ sa vakcina podava subkutanne.

Intramuskulérna injekcia je pripustna, ak je to v sulade s platnymi oficialnymi odporti¢aniami.
Odporac¢anymi miestami vpichu injekcie pre intramuskularne pouzitie st anterolateralna oblast’ stehna
u deti a batoliat (od 6 mesiacov do 2 rokov veku) a deltovy sval u star§ich deti a dospelych.

NEPODAVAT INTRAVASKULARNE
Pozri Cast’ 6.6 pre pokyny na rekonstitiiciu.
4.3 Kontraindikacie

= Hypersenzitivna reakcia na vajcia, kuracie bielkoviny alebo na niektoru zo zlozieck STAMARILu

= Zavazna hypersenzitivna reakcia (napr., anafylaxia) po predchadzajticej davke niektorej vakciny
proti zltej zimnici.

= Imunosupresia ¢i vrodena, idiopaticka alebo ako nasledok liecby systémovymi steroidmi (vyssia
ako Standardna davka lokalnych alebo inhala¢nych steroidov), radioterapiou alebo cytotoxickymi
liekmi.

= Anamnéza disfunkcie tymusu (vratane tymomu, tymektomie)

= Symptomaticka HIV infekcia

=  Asymptomaticka HIV infekcia, ak je potvrdend zniZzena imunitna funkcia (pozri Cast’ 4.4).

= Vek menej ako 6 mesiacov (pozri ¢asti 4.2 a 4.4).

= Prebichajice tazké hortickovité ochorenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tak ako pri vSetkych injek¢ne podavanych vakcinach ma byt vzdy l'ahko dostupné vhodné lekarske
oSetrenie a dohl'ad v pripade anafylaxie alebo inej zdvaznej hypersenzitivnej reakcie po podani
vakciny.

STAMARIL sa ma podavat’ len osobam, ktoré¢ sti/budu v riziku ndkazy virusom zltej zimnice alebo
tym, ktoré musia byt o¢kované v sulade s medzinarodnymi zdravotnickymi nariadeniami.

Predtym ako uvazite o podani vakciny proti ZItej zimnici treba starostlivo identifikovat’ tych, ktori
modzu byt vo zvysenom riziku neziaducich reakcii po ockovani (pozri Cast’ 4.3 a nizsie).

Neurotropné ochorenie spojené s vakcinou proti zltej zimnici

Po ockovani bolo vel'mi zriedkavo hlasené neurotropné ochorenie spojené s vakcinou proti Zltej
zimnici (YEL-AND), v niektorych pripadoch s nasledkami alebo fatadlnym koncom (pozri Cast’ 4.8).
Klinické prejavy sa objavili do jedného mesiaca po ockovani a zahfnali vysoku teplotu s bolest’ou
hlavy, ktoré sa mohli viest’ k jednému alebo viacerym prejavom z nasledujucich: zmétenosti,
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encefalitide/encefalopatii, meningitide, fokalnym neurologickym deficitom, alebo syndrému Guillain
Barré. Doteraz tieto boli tieto ucinky spojené so zakladnym ockovanim. ZvySené riziko sa objavuje
najma u osob starsich ako 60 rokov, avsak boli hlasené pripady aj u mladsich osob.

Viscerotropné ochorenie spojené s vakcinou proti zltej zimnici

Po ockovani bolo vel'mi zriedkavo hlasené viscerotropné ochorenie spojené s vakcinou proti Zltej
zimnici (YEL-AVD) podobné fulminantnej nakaze divokym typom virusu (pozri ¢ast’ 4.8). Klinické
prejavy mozu zahinat’ teplotu, inavu, bolest’ svalov, bolesti hlavy, hypotenziu, postupujice k jednému
alebo viacerym prejavom, metabolickej acidoze, svalovej a pecenovej cytolyze, lymfocytopénii a
thrombocytopénii, rendlnemu zlyhaniu a respiraénému zlyhaniu. Umrtnost je okolo 60%. Vsetky
pripady YEL-AVD boli doteraz u oséb po zakladnom ockovani so zaciatkom do 10 dni po o¢kovani.
Riziko je vyssie u 0sob starSich ako 60 rokov, av§ak boli hlasené pripady aj u mladsSich oso6b. Zistilo
sa, ze aj ochorenie tymusu je potencialnym rizikovym faktorom (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Imunosupresivne osoby

STAMARIL sa nesmie podavat’ imunosupresivnym osobam (pozri Cast’ 4.3).

Ak je imunosupresia docasnd, ockovanie sa ma odlozit’ dovtedy, kym sa neobnovi imunitna funkcia.
Pacientom, ktori uzivaji vysoké davky systémovych kortikosteroidov 14 dni alebo dlhsie sa ockovanie
odporuca odlozit’ najmenej o jeden mesiac po ukonceni podavania.

HIV infekcia

STAMARIL sa nesmie podavat’ osobam so symptomatickou HIV infekciou alebo asymptomatickou
HIV infekciou, ak je potvrdend zniZzena imunitna funkcia (pozri Cast’ 4.3). V sucasnosti vSak
neexistuju dostatocné tidaje na stanovenie imunologickych parametrov, ktoré by diferencovali osoby,
u ktorych by bolo o¢kovanie bezpecné a u ktorych by sa mohla zvysit’ ochranna imunitna odpoved’, a
tie osoby, u ktorych by mohlo byt o¢kovanie nebezpecné a neucinné. Preto, ked’ sa osoba s
asymptomatickou HIV infekciou sa neméze vyhnut’ ceste do endemickej oblasti, sa ma pri postdeni
potencialnych rizik a prinosov o¢kovania vziat’ do uvahy tradné odporucanie.

Deti narodené HIV pozitivhym matkam

Deti vo veku najmenej 6 mesiacov ( pozri Casti 4.2 a 4.3 a nizsie) sa mo6zu ockovat, ak je potvrdené,
ze nie su infikované HIV.

U HIV infikovanych deti vo veku najmenej 6 mesiacov, ktoré potencialne potrebujii ochranu proti
zltej zimnici sa treba obratit’ na Specializovany tim pediatrov o radu, ¢i o¢kovat’ alebo nie.

Vek

Deti vo veku od 6 do 9 mesiacov

STAMARIL sa nesmie podavat’ detom mlad$im ako 6 mesiacov (pozri ¢ast’ 4.3). Deti vo veku od 6
mesiacov do 9 mesiacov maji byt ockované len za zvlaStnych okolnosti (napr. pocas vysSieho
prepuknutia) a na zaklade aktualneho uradného odportacania.

Osoby vo veku 60 rokov a starSie

Niektoré zavazné a potencidlne smrtel'né vedlajSie reakcie (vratane systémovych a neurologickych
reakcii pretrvavajucich dlhsie ako 48 hodin, YEL-AVD a YEL-AND) sa vyskytuju Castejsie vo veku
vyssom ako 60 rokov. Preto sa ma vakcina podat’ len tym, u ktorych je vyznacné riziko nakazy zltou
zimnicou (pozri vyssie a Cast’ 4.8).

Ked’Ze intramuskularna injekcia méze sposobit’ hematom v mieste vpichu, STAMARIL sa nema
podavat’ intramuskularne osobam s poruchou krvacania, ako je hemofilia alebo trombocytopénia,
alebo osobam podrobujucim sa antikoagulacnej lieCbe. Namiesto nej sa ma pouzit’ subkutanna cesta
podania.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami neznasanlivosti fruktézy sa nemaji ockovat’ touto
vakcinou.

4.5 Liekové a iné interakcie
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STAMARIL sa nesmie miesat’ s inymi vakcinami alebo liekmi v tej istej injek¢nej striekacke.

Ak je potrebné podat’ d’al$iu injekéne podavanu vakcinu (vakciny) v rovnakom ¢ase ako STAMARIL,
kazda vakcina sa ma aplikovat’ na iné miesto (a pokial’ mozno do inej koncatiny).

STAMARIL sa moéze podavat’ sucasne s vakcinou proti osypkam, ak je to v sulade s oficialnymi
odportacéaniami.

STAMARIL sa moze podavat sucasne s vakcinami obsahujucimi tyfusovy Vi kapsularny polysacharid
a/alebo inaktivovany virus hepatitidy A.

STAMARIL sa nesmie podavat’ osobam, ktoré dostavaju imunosupresivnu lieCbu (napr., cytotoxické
agensy, systémové steroidy, vyssia ako Standardna davka lokalnych alebo inhala¢nych steroidov alebo
iné agensy). Pozri Cast’ 4.3.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Neboli vykonané Ziadne reprodukéné Studie na zvieratich so STAMARILom a nie je zname
potencialne riziko u Pudi. Udaje o obmedzenom poéte gravidnych Zien uzivajiicich STAMARIL
nepreukazali ziadne neziaduce ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca. Napriek tomu
sa STAMARIL ma podavat’ tehotnym zenam len ked’ je to nevyhnutné a len po starostlivom zvazeni
moznych rizik a prinosov.

Laktéacia
Nie je zname, ¢i sa Zivy oslabeny virus Zltej zimnice vylucuje do materského mlieka I'udi alebo

zvierat. Taktiez neexistuji ziadne hldsenia o prenose virusu z vakciny z dojciacich matiek na deti.
STAMARIL sa nema podavat’ doj¢iacim matkam, okrem toho, ked’ sa tomu neda zabrénit’.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Udaje z klinickych Studii

Pocas klinickych studii najcastej$imi vedlajsimi reakciami vyskytujucimi sa po podani vakciny boli
lokalne reakcie, hldsené priblizne u 16% subjektov.

Nasledujuce vedlajsie ucinky st z klinickej Studie, v ktorej bol STAMARIL podany 106 zdravym
dospelym subjektom.

Neziaduce G¢inky st zoradené podl'a frekvencie s pouzitim nasledujicej konvencie:

= Vel'mi Casté: > 10%

= Casté: >1%a<10%

= Menej casté: > 0,1% a< 1%

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté: bolest” hlavy

Poruchy gastrointestinalneho systému:
Casté: nevolnost’, hnac¢ka, zvracanie
Menegj Casté:  bolest’ brucha

Poruchy kostrového svalstva, spojivovych tkaniv a kosti
Casté: bolest’ svalov
Menej Casté:  bolest’ klbov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi Casté: lokalne reakcie (vratane bolesti, zacervenania, hematému, stvrdnutia, opuchu)
Casteé: pyrexia, asténia
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Udaje z postmarketingovych sledovani
Nasledujuce dodatocné vedlajsie ti¢inky boli hlasené pocas postmarketingovych sledovani so
STAMARILom. Su zaloZené na spontannom hlaseni a preto nie je znama Castost’ vyskytu.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému
Anafylaxia, angioedém

Poruchy nervového systému

Po ockovani proti Zltej zimnici boli hlasené pripady neurotropného ochorenia (znameho ako YEL-
AND), niektoré z nich mali smrtel'ny priebeh (pozri ¢ast’ 4.4). YEL-END sa mozZe prejavit’ vysokou
teplotou s bolest’ou hlavy, ktoré mézu viest’ k jednému alebo viacerym z prejavov, k zmétenosti,
letargii, encefalitide, encefalopatii a meningitide (pozri Cast’ 4.4).

Boli hlasené d’alSie neurologické priznaky a symptémy ako kice, syndrém Guillain-Barré a fokalne
neurologické deficity.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vyrazka, zihl'avka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Po ockovani proti zltej zimnici boli hlasené pripady viscerotropného ochorenia (znameho ako YEL-
AVD a predtym popisaného ako ,,Horuackovité viacnasobné zlyhanie organového systému‘), niektoré z
nich boli smrtel'né (pozri Cast’ 4.4). YEL-AVD sa moze prejavit’ teplotou, inavou, bolestami svalov,
bolest'ou hlavy a hypotenziou, ktoré mézu viest’ k jednemu alebo viacerym z prejavov, k metabolickej
acidoze, svalovej a pecenovej cytolyze, lymfocytopénii a trombocytopénii, rendlnemu a respiraénému
zlyhaniu.

Dodatocné informacie o zvlastnej populacii

Vrodena alebo ziskana imunodeficiencia bola identifikovana ako rizikovy faktor neurotropného
ochorenia (pozri Cast’ 4.3 a 4.4).

Vek nad 60 rokov (pozri Cast’ 4.4) bol identifikovany ako rizikovy faktor YEL-AVD a YEL-AND.
Lekarska anamnéza ochorenia tymusu (pozri Casti 4.3 a 4.4) bola identifikovana ako rizikovy faktor
YEL-AVD.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: ockovacia latka proti zltej zimnici (ziva)
ATC kod: JO7B L1

STAMARIL je ziva, oslabena virusova ockovacia latka proti zltej zimnici. Ako u inych zivych
oslabenych virusovych vakcin sa u zdravych prijemcov vytvori subklinicka infekcia, ktord ma za
nasledok produkciu Specifickych B a T buniek a vyskyt $pecifickych cirkulujticich protilatok.
Ochranna imunita nastupuje priblizne 10 dni po podani injekcie. Aj ked’ Medzinarodné zdravotnicke
nariadenia vyZaduju preockovanie v 10 ro¢nych intervaloch kvoli zachovaniu platného preukazu,
urcity stupen imunity pravdepodobne pretrvava viac ako 10 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Neboli vykonané ziadne farmakokinetické $tudie.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

laktoza

sorbitol E420
histidin-hydrochlorid
alanin

chlorid sodny

chlorid draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny
dihydrogenfosforecnan draselny
chlorid vapenaty

siran horecnaty

Disperzné prostredie:

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tato vakcina sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

Po rekonstitucii sa lieck musi uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C) a musi sa pouzit’ do 6
hodin.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injekéna
liekovku vo vnlitornom a vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie rekonstituovaného lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok (10 davok) v injekcnej liekovke (sklo typu I), so zatkou (chlorobutyl) + 5 ml rozpustadla
v injekenej liekovke (sklo typu 1), so zatkou (chlorobutyl) — balenie po 1, 10 alebo 20 kusov.

Nie vsetky vel'kosti balenia alebo prevedenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Prasok je rekonstituovany v jeho obale pridanim malého mnozstva injekéného roztoku chloridu

sodného 9mg/ml (0,9%).
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Injekena liekovka sa potrasie a po rozpusteni sa ziskana suspenzia natiahne z injekénej liekovky

a prida sa do zostavajuceho roztoku. Pred podanim sa rekonstituovana vakcina dokladne pretrepe.
Pre kazdé ockovanie sa natiahne 0,5ml.

Rekonstitucia a nabratie vakciny sa maju robit’ za aseptickych podmienok.

Po rekonstitucii je STAMARIL injekéna suspenzia bézovej az ruzovo-bézovej farby.

Je potrebné sa vyhnut’ kontaktu s dezinfekénymi prostriedkami, pretoze tieto mozu inaktivovat’ virus.
Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lickov maji byt zlikvidované, vhodna je tepelna
inaktivacia alebo spalenie, v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

9. REGISTRACNE CiSLO

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL,OV
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OZNACENIE OBALU

JEDNODAVKOVE BALENIE

30



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBAL

STAMARIL - §katul’a pre injek¢ni liekovku 0,5ml a injekénu striekacku — Skatul’ka 1-10-20 ks

1. NAZOV LIEKU

STAMARIL
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (ziva).

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (0.5 ml) obsahuje:
Virus' Zltej zimnice kmef 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 LDs, jednotiek”

! yyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryach bez patogénu
?§tatisticky stanovena smrtel'na davka u 50% testovanych zvierat

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: laktoza, sorbitol, histidin-hydrochlorid, alanin, chlorid sodny, chlorid draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid vapenaty, siran hore¢naty
Disperzné prostredie: chlorid sodny (0,4%), voda na injekciu

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.

Toto balenie obsahuje 1 jednodavkovu injekénu liekovku + 1 naplnenti injekent striekacku
Toto balenie obsahuje 10 jednodavkovych injekénych liekoviek + 10 naplnenych injekénych
strickaciek

Toto balenie obsahuje 20 jednodavkovych injekénych liekoviek + 20 naplnenych injekénych
striekaciek

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pokozné alebo vnutrosvalové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte injek¢éntl
liekovku vo vnlitornom a vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

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

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

<[Ma4 byt vyplnené narodne]>

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

<[Ma4 byt’ vyplnené narodne]>

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

<[Ma4 byt vyplnené narodne]>
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STAMARIL - §katul’a pre injek¢éni liekovku 0,5ml a injekénu striekacku bez ihly, s 1
samostatnou ihlou — Skatul’ka 1-10 ks

| 1.  NAZOV LIEKU

STAMARIL
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (0.5 ml) obsahuje:
Virus' Zltej zimnice kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 LDs, jednotiek

! vyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryach bez patogénu
?3tatisticky stanovena smrtelna davka u 50% testovanych zvierat

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: laktéza, sorbitol, histidin-hydrochlorid, alanin, chlorid sodny, chlorid draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran horecnaty
Disperzné prostredie: chlorid sodny (0,4%), voda na injekciu

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu.

Toto balenie obsahuje 1 jednodavkovu injekénu liekovku + 1 naplnenti injeként striekacku s 1
samostanou ihlou

Toto balenie obsahuje 10 jednodavkovych injekénych liekoviek + 10 naplnenych injekénych
striekaciek s 10 samostatnymi ihlami

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Podkozné alebo vnitrosvalové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte injek¢éntl
liekovku vo vnlitornom a vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

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

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

<[Ma4 byt vyplnené narodne]>

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

<[Ma4 byt’ vyplnené narodne]>

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

<[Ma4 byt vyplnené narodne]>
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STAMARIL - §katul’a pre injek¢ni liekovku 0,5ml a injekénu striekacku bez ihly, s 2
samostatnymi ihlami — Skatulka 1-10 ks

| 1.  NAZOV LIEKU

STAMARIL
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (0.5 ml) obsahuje:
Virus' Zltej zimnice kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 LDs, jednotiek

! vyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryach bez patogénu
?3tatisticky stanovena smrtelna davka u 50% testovanych zvierat

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: laktéza, sorbitol, histidin-hydrochlorid, alanin, chlorid sodny, chlorid draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran horecnaty
Disperzné prostredie: chlorid sodny (0,4%), voda na injekciu

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu.

Toto balenie obsahuje 1 jednodavkovu injekénu liekovku + 1 naplnenti injeként striekacku s 2
samostanymi ihlami

Toto balenie obsahuje 10 jednodavkovych injekénych liekoviek + 10 naplnenych injekénych
striekaciek s 20 samostatnymi ihlami

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Podkozné alebo vnitrosvalové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

35



EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Uchovavajte injek¢éntl
liekovku vo vnlitornom a vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

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

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

<[Ma4 byt vyplnené narodne]>

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

<[Ma4 byt’ vyplnené narodne]>

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

<[Ma4 byt vyplnené narodne]>
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STAMARIL - §katul’a pre injekéni liekovku 0,5ml a injekénu striekacku bez ihly — Skatulka 1,
10 ks

| 1.  NAZOV LIEKU

STAMARIL
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (0.5 ml) obsahuje:
Virus' Zltej zimnice kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 LDs, jednotiek

! vyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryach bez patogénu
?3tatisticky stanovena smrtelna davka u 50% testovanych zvierat

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: laktéza, sorbitol, histidin-hydrochlorid, alanin, chlorid sodny, chlorid draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran horecnaty
Disperzné prostredie: chlorid sodny (0,4%), voda na injekciu

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu.

Toto balenie obsahuje 1 jednodévkovil injekénu liekovku + 1 naplnent injeként striekacku bez ihly
Toto balenie obsahuje 10 jednodavkovych injekénych liekoviek + 10 naplnenych injekénych
strickaciek bez ihly

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Podkozné alebo vnutrosvalové pouZzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu 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 pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injekénu
liekovku vo vnlitornom a vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Ma byt vyplnené narodne]>

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

<[Ma4 byt vyplnené narodne]>

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

<[M4 byt’ vyplnené narodne]>
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STAMARIL - injekéna liekovka, jednotliva davka

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

STAMARIL
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

2. SPOSOB PODAVANIA

SC alebo IM pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C.Sarze

|5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka

|6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Naplnena injek¢na striekacka s disperznym prostredim 4 mg/ml (0,4%)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Disperzné prostredie pre STAMARIL
Chlorid sodny 0,4% injekény roztok

2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C.Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka

|6. INE
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OZNACENIE OBALU
VIACDAVKOVE BALENIE

Toto balenie nie je aplikované vo vSetkych krajinach. Oznacenie obalu ma byt’ vyplnené
narodne.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STAMARIL - skatul’a pre injekéni liekovku 5ml a injekénu liekovku — §katul’ka 10 ks - bude
vyplnené narodne

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

STAMARIL
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (0.5 ml) obsahuje:
Virus' Zltej zimnice kmen 17 D-204 (Zivy, oslabeny) ................ nie menej ako 1000 LDs, jednotiek

! vyrobeny na $pecifikovanych kuracich embryach bez patogénu
?3tatisticky stanovena smrtelna davka u 50% testovanych zvierat

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: laktéza, sorbitol, histidin-hydrochlorid, alanin, chlorid sodny, chlorid draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid vapenaty, siran horecnaty
Disperzné prostredie: chlorid sodny (0,4%), voda na injekciu

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu.
Toto balenie obsahuje 10 viacdavkovych injekénych liekoviek + 10 injekénych liekoviek

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Podkozné alebo vnutrosvalové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu 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 pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injekénti
liekovku vo vnlitornom a vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<[Ma byt vyplnené narodne]>

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

<[Ma4 byt’ vyplnené narodne]>

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

<[Ma byt vyplnené narodne]>
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STAMARIL - viacdavkova injek¢na liekovka - bude vyplnené narodne

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

STAMARIL
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

2. SPOSOB PODAVANIA

SC alebo IM pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C.Sarze

|5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 davok

|6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka s disperznym prostredim 9 mg/ml (0,9%) bude vyplnené narodne

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Disperzné prostredie pre STAMARIL
Chlorid sodny 0,9% injekény roztok

2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C.Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 davok

l6. INE
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

JEDNODAVKOVE BALENIE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

STAMARIL,prasok a disperzné prostredie na injekéntl suspenziu
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako budete Vy/Vase diet’a ockovani.

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

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

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzZivatelov:
Co je STAMARIL a na ¢o sa pouziva
Skoér ako pouzijete STAMARIL

Ako pouzivat STAMARIL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat STAMARIL

Dalsie informacie

AN S

1. CO JE STAMARIL A NA CO SA POUZiVA

STAMARIL je injekéne podavana vakcina proti zavaznej, nakazlivej chorobe nazyvanej zIta zimnica.

Zlta zimnica sa vyskytuje v uréitych oblastiach sveta a prenasa sa na &loveka ustipnutim infikovanym

komarom.

STAMARIL je urceny pre:

= osoby cestujuce do, prechadzajice alebo zijuce v oblasti, kde sa vyskytuje zItd zimnica,

= osoby cestujiice do niektorej z krajin, ktora pri vstupe vyZaduje Medzinarodny ockovaci preukaz
(¢o mdze a nemusi zavisiet’ od skor navstivenych krajin v priebehu tej istej cesty).

= osoby pracujuce s infekénymi materialmi, ako st laboratérni pracovnici.

Pre ziskanie platného ockovacieho preukazu proti zltej zimnici je potrebné zaockovat sa v

autorizovanom ockovacom stredisku, aby sa mohol vydat Medzinarodny ockovaci preukaz. Tento

preukaz je platny od 10 dna do 10 rokov po prvej davke vakciny. Preukazy vydané po booster davkach

(pozri Cast’ 3 nizsie) su platné ihned’ po ockovani.

2.  SKOR AKO POUZIJETE POUZIJETE STAMARIL

Ak sa chcete uistit, ze je STAMARIL vhodny pre Vas alebo Vase dieta, je dolezité oznamit’ lekarovi
alebo zdravotnej sestre, ¢i sa ockovanej osoby tykaji niektoré z nasledujicich bodov. V pripade, Ze
nieComu nerozumiete, porad’te sa s lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

NepouZivajte STAMARIL

Nasledujuce otazky sa tykaji osdb, ktorym bude podana vakcina, bez ohl'adu na vek:

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na vajicka, kuracie bielkoviny alebo na niektoru z d’alSich
zloziek STAMARILu, alebo ste mali zavaznt reakciu po predchadzajiicej davke akejkol'vek
ockovacej latky proti Zltej zimnici.

- ked'vam povedali, Ze mate z nejakého dovodu nizku imunitu proti infekciam, ako napr. kvoli
chorobe alebo liecbe, ktora moze oslabovat’ vas imunitny systém (napriklad kortikoidy alebo
chemoterapia)

- ked’ ste mali v minulosti problémy s detskou zl'azou, alebo vam ju z nejakého dovodu vybrali

- ked’ ste nakazeny virusom HIV a mate kvoli ndkaze pozitivne symptomy
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- ked ste nakazeny virusom HIV a laboratérne vysledky poukazuju na nespravne fungovanie
vasho imunitného systému. V4as lekar na zaklade vysledkov krvnych testov posudi, ¢i je pre vas
STAMARIL vhodny.

- ked’ mate infekciu s horuckou. Ockovanie sa ma odlozit’, kym sa neuzdravite.

- poznamenajte si prosim, ze STAMARIL sa nesmie podavat’ detom mladSim ako 6 mesiacov.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani STAMARIL

- ked mate viac ako 60 rokov. U 0sdb starSich ako 60 rokov sa objavuje zvysené riziko urcitych
typov zavaznych, ale zriedkavych reakcii na o¢kovaciu latku proti zltej zimnici, ktoré zahtiaja
ucinky na mozog anervy alebo ochorenie podobné zltej zimnici, s rozSirenymi symptémami
ovplyvilujicimi vacsinu telovych systémov. Osobam starSim ako 60 rokov sa preto obvykle
podava ockovacia latka proti Zltej zimnici, len ak podstupuju zna¢né a neodvratné riziko nakazy
tymto virusom.

- ked’ je vase dieta vo veku od 6 do 9 mesiacov. STAMARIL sa mdze podat’ detom vo veku
medzi 6 az 9 mesiacom len za zvlaStnych okolnosti a na zaklade aktualneho uradného
odporacania.

- ked’ ste nakazeni virusom HIV, ale nemate pozitivne symptémy tejto infekcie, vas lekar na
zéklade vysledkov laboratornych testov posudi, ¢i je pre vas STAMARIL vhodny.

- ked’ je vaSe dieta nakazené virusom HIV (AIDS), lekar bude musiet’ vykonat’ $pecialne testy a
ziskat’ zvlastne odporacanie skor, ako posudi, ¢i moze byt STAMARIL podany vasmu diet’at'u.

- ked mate poruchu krvacania (ako je hemofilia alebo zniZzeny pocet krvnych dosti¢iek), alebo
uzivate lieky, ktoré zabranuju normalnemu zrazaniu krvi. STAMARIL vam modZze byt podany
za predpokladu, Ze je vpichnuty pod kozu a nie do svalu (pozri Cast’ 3).

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case zivali este nejaké lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, ozndmte to svojmu lekarovi

Ak ste sa nedavno podrobili lieCbe, ktorda mdze oslabovat’ vas imunitny systém, oCkovanie proti Zltej
zimnici by sa malo odlozit’, kym laboratorne vysledky preukazu obnovenie imunitného systému. Vas
lekar vam odporuci, kedy je pre vas ockovanie bezpecné.

STAMARIL sa moze podavat’ sucasne s ockovacou latkou proti osypkam, alebo ockovacimi latkami
proti tyfusu (obsahujucimi kapsularny Vi polysacharid) a/alebo hepatitide A.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotnym Zendm, tym, ktoré si myslia, Ze mézu byt tehotné alebo doj¢iacim zenam sa STAMARIL
obvykle nepodéva, ak to nie je nevyhnutné.

Vas lekar alebo zdravotna sesra vam odporucia, ¢i je pre vas oCkovanie pocas tehotenstva alebo
dojc¢enia nevyhnutné.

Délezité informacie o niektorych zlozkach STAMARIL
STAMARIL obsahuje malé mnozstvo sorbitolu. Vakcina sa nema podavat osobam s
neznaSanlivostou fruktozy.

3. AKO POUZIVAT STAMARIL

Inicidlna (prva) davka ockovacej latky proti Zltej zimnici.

STAMARIL sa ma podat’ najmenej 10 dni pred vystavenim sa riziku nékazy, pretoze oCkovacia latka
nemusi pred 10 dilom poskytnut’ dostato¢na ochranu.

Dospelym (vratane starSich osdb) a detom od veku 6 mesiacov sa podava jednotlivda davka 0.5
mililitra.

Booster davky

Ak si myslite, Ze ste stale vystaveni riziku nakazy zltou zimnicou (napr. ak stale este cestujete do alebo
zZijete v oblastiach, kde moZete dostat’ ZIthi zimnicu alebo sa mdzete nakazit’ pri vasej praci), odporuca
sa kazdych 10 rokov preockovanie s 0.5 mililitrami vakciny.
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STAMARIL sa ma obycajne podavat’ injek¢ne vpichom tesne pod kozu.

Pripadne sa moze podat’ injekéne do svalu, ak je to v tradnych odporucaniach pre oblast, v ktorej
zijete. Vas lekar alebo zdravotna sestra zabezpecia, aby STAMARIL nebol aplikovany do krvnej
cievy.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tejto vakciny, porad’te sa so svojim lekarom.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, STAMARIL moze spoésobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi castymi vedlajsimi ucinkami (viac ako 1 u 10 ockovanych dospelych) pozorovanymi
v klinickych skuskach boli problémy okolo miesta vpichu (ako st zacervenanie, krvna podliatina,
bolest’ alebo diskomfort, opuch alebo vznik trdej hrcky) a bolest’ hlavy.

Dalsimi vedl'ajsimi u¢inkami, ktoré sa vyskytli viac ako jednej u sto o¢kovanych I'udi v skigkach boli
pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’, hnacka, bolest’ svalov, horiicka a slabost’.

Vedlaj$imi G&¢inkami, ktoré sa vyskytli viac ako jednej u tisic Pudi boli bolesti kibov a bolesti brucha.

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky, ktoré boli obcas hlasené pocCas bezného pouzivania STAMARILu

patrili:

- zdurené uzliny

- zavazné alergické reakcie, ako su vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi, opuch tvare, pier,
jazyka alebo inych ¢asti tela, tazkosti s prehitanim alebo dychanim a strata vedomia.

- symptomy ovplyviiujuce mozog a nervy, ktoré sa objavili v priebehu jedného mesiaca po
ockovani, v niekol’kych pripadoch boli smrtel'né. Patria sem vysoka horticka s bolestou hlavy a
zmétenost'ou, letargia, stuhnuty krk a zapal mozgu a nervovych tkaniv. Obcas boli pozorované
zéachvaty, strata pohybu casti tela alebo celého tela alebo lokalizovanejSie tazkosti s pohybom
alebo citenim.

- symptomy, ktoré sa mézu podobat’ nakaze virusom Zltej zimnice, ktoré sa obvykle objavia do 10
dni po ockovani a mézu mat’ smrtel'ny priebeh. Obycajne to zacina pocitom tnavy, horuckou,
bolestou hlavy, bolestou svalov a niekedy nizkym krvnym tlakom. Mo6ze to d’alej viest' k
vaznemu svalovému a peceniovému ochoreniu, zniZeniu poctu niektorych druhov krviniek, ¢o
ma za nasledok neobvyklé podliatiny alebo krvacanie a zvySené riziko infekcii, a stratu
normalneho fungovania obliCiek a plac.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT STAMARIL

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Nepouzivajte STAMARIL po datume expiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum expiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injek¢nu liekovku a injekénu striekacku vo vnutornom a vonkajSom na ochranu pred
svetlom.

Pouzite okamzite po rekonstitucii.

Lieky sa nesmu likvidovat' odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
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Co STAMARIL obsahuje

Lie¢ivom v ockovacej latke je virus Zltej zimnice, kmen 17 D-204 (pestovany v slepacich vajciach),
ktory je zivy, ale ma byt oslabeny tak, aby nevyvolal zItu zimnicu u zdravych osdb. Kazda pol
mililitrova davka obsahuje nie menej ako 1000 LDs, jednotiek virusu, ¢o je miera ucinnosti virusov
u zvierat.

Dalsie zlozky si:

Prasok: laktoza, sorbitol, histidin-hydrochlorid, alanin, chlorid sodny, chlorid draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid vapenaty, siran horecnaty
Disperzné prostredie: chlorid sodny (0,4%) a voda na injekciu

AKko vyzera STAMARIL® a obsah balenia

Ockovacia latka je praSok na injek¢nu suspenziu obsiahnuty v jednodavkovej injekénej liekovke. Pred
pouzitim je bézovy az oranzovo-bézovy prasok zmieSany s roztokom chloridu sodného, ktory je

dodany v injekcnej striekacke, ¢im sa vytvori bézova az ruzovo-bézova suspenzia.

STAMARIL je dostupny v baleniach po 1, 10, 20 kusoch s ihlami alebo bez. Nie vSetky velkosti
balenia alebo prevedenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

<[Ma4 byt vyplnené narodne]> [Tato cast nema byt harmonizovana |>
Vyrobca

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon - Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)pod
nasledovnymi nazvami:>

<{Nazov ¢lenského statu}> <{Nazov lieku}>
<{Néazov Clenského statu}> <{Nazov lieku}>

<[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]> [For referral procedures, as appropriate]
Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
<[M4 byt vyplnené narodne]>

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského statu
/agentury

<
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
VIACDAVKOVE BALENIE

Toto balenie nie je aplikované vo vSetkych krajinach. Pisomna informacia pre pouZivatelov
bude vyplnena narodne.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

STAMARIL,prasok a disperzné prostredie na injekéntl suspenziu
Ockovacia latka proti Zltej zimnici (Ziva).

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako budete Vy/Vase diet’a ockovani.

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

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

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzZivatelov:
Co je STAMARIL a na ¢o sa pouziva
Skoér ako pouzijete STAMARIL

Ako pouzivat STAMARIL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat STAMARIL

Dalsie informacie

AN S

1. CO JE STAMARIL A NA CO SA POUZiVA

STAMARIL je injekéne podavana vakcina proti zavaznej, nakazlivej chorobe nazyvanej zIta zimnica.

Zlta zimnica sa vyskytuje v uréitych oblastiach sveta a prenasa sa na &loveka ustipnutim infikovanym

komarom.

STAMARIL je urceny pre:

= osoby cestujuce do, prechadzajice alebo zijuce v oblasti, kde sa vyskytuje zItd zimnica,

= osoby cestujiice do niektorej z krajin, ktora pri vstupe vyZaduje Medzinarodny oc¢kovaci preukaz
(¢o mdze a nemusi zavisiet’ od skor navstivenych krajin v priebehu tej istej cesty).

= osoby pracujuce s infekénymi materialmi, ako st laboratérni pracovnici.

Pre ziskanie platného ockovacieho preukazu proti zltej zimnici je potrebné zaockovat sa v

autorizovanom ockovacom stredisku, aby sa mohol vydat’ Medzinarodny ockovaci preukaz. Tento

preukaz je platny od 10 dna do 10 rokov po prvej davke vakciny. Preukazy vydané po booster davkach

(pozri Cast’ 3 nizsie) su platné ihned’ po ockovani.

2.  SKOR AKO POUZIJETE POUZIJETE STAMARIL

Ak sa chcete uistit, ze je STAMARIL vhodny pre Vas alebo Vase dieta, je dolezité oznamit’ lekarovi
alebo zdravotnej sestre, ¢i sa ockovanej osoby tykaji niektoré z nasledujicich bodov. V pripade, Ze
nieComu nerozumiete, porad’te sa s lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

NepouZivajte STAMARIL

Nasledujuce otazky sa tykaji osdb, ktorym bude podana vakcina, bez ohl'adu na vek:

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na vajicka, kuracie bielkoviny alebo na niektoru z d’alSich
zloziek STAMARILu, alebo ste mali zavaznt reakciu po predchadzajiicej davke akejkol'vek
ockovacej latky proti Zltej zimnici.

- ked’ vam povedali, ze mate z nejakého dévodu nizku imunitu proti infekciam, ako napr. kvoli
chorobe alebo liecbe, ktora moze oslabovat’ vas imunitny systém (napriklad kortikoidy alebo
chemoterapia)

- ked’ ste mali v minulosti problémy s detskou zl'azou, alebo vam ju z nejakého dovodu vybrali

- ked’ ste nakazeny virusom HIV a mate kvoli ndkaze pozitivne symptomy
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- ked ste nakazeny virusom HIV a laboratérne vysledky poukazuju na nespravne fungovanie
vasho imunitného systému. V4as lekar na zaklade vysledkov krvnych testov posudi, ¢i je pre vas
STAMARIL vhodny.

- ked’ mate infekciu s horuckou. Ockovanie sa ma odlozit’, kym sa neuzdravite.

- poznamenajte si prosim, ze STAMARIL sa nesmie podavat’ detom mladSim ako 6 mesiacov.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani STAMARIL

- ked mate viac ako 60 rokov. U 0sdb starSich ako 60 rokov sa objavuje zvysené riziko urcitych
typov zavaznych, ale zriedkavych reakcii na o¢kovaciu latku proti zltej zimnici, ktoré zahtiaja
ucinky na mozog anervy alebo ochorenie podobné zltej zimnici, s rozSirenymi symptémami
ovplyvilujicimi vacsinu telovych systémov. Osobam starSim ako 60 rokov sa preto obvykle
podava ockovacia latka proti Zltej zimnici, len ak podstupuju zna¢né a neodvratné riziko nakazy
tymto virusom.

- ked’ je vase dieta vo veku od 6 do 9 mesiacov. STAMARIL sa mdze podat’ detom vo veku
medzi 6 az 9 mesiacom len za zvlaStnych okolnosti a na zaklade aktualneho uradného
odporacania.

- ked’ ste nakazeni virusom HIV, ale nemate pozitivne symptémy tejto infekcie, vas lekar na
zéklade vysledkov laboratornych testov posudi, ¢i je pre vas STAMARIL vhodny.

- ked’ je vase dieta nakazené virusom HIV (AIDS), lekar bude musiet’ vykonat’ §pecidlne testy a
ziskat’ zvlastne odporacanie skor, ako posudi, ¢i moze byt STAMARIL podany vasmu diet’at'u.

- ked mate poruchu krvacania (ako je hemofilia alebo zniZzeny pocet krvnych dosti¢iek), alebo
uzivate lieky, ktoré zabranuju normalnemu zrazaniu krvi. STAMARIL vam modZze byt podany
za predpokladu, Ze je vpichnuty pod kozu a nie do svalu (pozri Cast’ 3).

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case zivali este nejaké lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, ozndmte to svojmu lekarovi

Ak ste sa nedavno podrobili lieCbe, ktorda mdze oslabovat’ vas imunitny systém, oCkovanie proti Zltej
zimnici by sa malo odlozit’, kym laboratorne vysledky preukazu obnovenie imunitného systému. Vas
lekar vam odporuci, kedy je pre vas ockovanie bezpecné.

STAMARIL sa moze podavat’ sucasne s ockovacou latkou proti osypkam, alebo ockovacimi latkami
proti tyfusu (obsahujucimi kapsularny Vi polysacharid) a/alebo hepatitide A.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotnym Zendm, tym, ktoré si myslia, Ze mézu byt tehotné alebo doj¢iacim zenam sa STAMARIL
obvykle nepodéva, ak to nie je nevyhnutné.

Vas lekar alebo zdravotna sesra vam odporucia, ¢i je pre vas oCkovanie pocas tehotenstva alebo
dojc¢enia nevyhnutné.

Délezité informacie o niektorych zlozkich STAMARIL
STAMARIL obsahuje malé mnozstvo sorbitolu. Vakcina sa nema podavat osobam s
neznaSanlivostou fruktozy.

3. AKO POUZIVAT STAMARIL

Inicidlna (prva) davka ockovacej latky proti Zltej zimnici.

STAMARIL sa ma podat’ najmenej 10 dni pred vystavenim sa riziku nékazy, pretoze oCkovacia latka
nemusi pred 10 dilom poskytnut’ dostato¢na ochranu.

Dospelym (vratane starSich osdb) a detom od veku 6 mesiacov sa podava jednotlivda davka 0.5
mililitra.

Booster davky

Ak si myslite, Ze ste stale vystaveni riziku nakazy zltou zimnicou (napr. ak stale este cestujete do alebo
zZijete v oblastiach, kde moZete dostat’ ZIthi zimnicu alebo sa mdzete nakazit’ pri vasej praci), odporuca
sa kazdych 10 rokov preockovanie s 0.5 mililitrami vakciny.
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STAMARIL sa ma obycajne podavat’ injek¢ne vpichom tesne pod kozu.

Pripadne sa moze podat’ injekéne do svalu, ak je to v tradnych odporucaniach pre oblast, v ktorej
zijete. Vas lekar alebo zdravotna sestra zabezpecia, aby STAMARIL nebol aplikovany do krvnej
cievy.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tejto vakciny, porad’te sa so svojim lekarom.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, STAMARIL moze spoésobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi castymi vedlajsimi ucinkami (viac ako 1 u 10 ockovanych dospelych) pozorovanymi
v klinickych skuskach boli problémy okolo miesta vpichu (ako st zacervenanie, krvna podliatina,
bolest’ alebo diskomfort, opuch alebo vznik trdej hrcky) a bolest’ hlavy.

Dalsimi vedl'ajsimi u¢inkami, ktoré sa vyskytli viac ako jednej u sto o¢kovanych I'udi v skiskach boli
pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’, hnacka, bolest’ svalov, horiicka a slabost’.

Vedlaj$imi G&¢inkami, ktoré sa vyskytli viac ako jednej u tisic Pudi boli bolesti kibov a bolesti brucha.

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky, ktoré boli obcas hlasené pocCas bezného pouzivania STAMARILu

patrili:

- zdurené uzliny

- zavazné alergické reakcie, ako su vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi, opuch tvare, pier,
jazyka alebo inych ¢asti tela, tazkosti s prehitanim alebo dychanim a strata vedomia.

- symptomy ovplyviiujuce mozog a nervy, ktoré sa objavili v priebehu jedného mesiaca po
ockovani, v niekol’kych pripadoch boli smrtel'né. Patria sem vysoka horticka s bolestou hlavy a
zmétenost'ou, letargia, stuhnuty krk a zapal mozgu a nervovych tkaniv. Obcas boli pozorované
zéachvaty, strata pohybu casti tela alebo celého tela alebo lokalizovanejSie tazkosti s pohybom
alebo citenim.

- symptomy, ktoré sa mézu podobat’ nakaze virusom Zltej zimnice, ktoré sa obvykle objavia do 10
dni po ockovani a mézu mat’ smrtel'ny priebeh. Obycajne to zacina pocitom tnavy, horuckou,
bolestou hlavy, bolestou svalov a niekedy nizkym krvnym tlakom. Mo6ze to d’alej viest' k
vaznemu svalovému a peceniovému ochoreniu, zniZeniu poctu niektorych druhov krviniek, ¢o
ma za nasledok neobvyklé podliatiny alebo krvacanie a zvySené riziko infekcii, a stratu
normalneho fungovania obliCiek a plac.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT STAMARIL®

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Nepouzivajte STAMARIL po datume expiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum expiracie sa
vztahuje na posledny denl v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injekénu liekovku s praskom a rozpustadlo vo vnutornom a vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Po rekonstitucii sa lieck musi pouzit’ do 6 hodin.

Lieky sa nesmu likvidovat' odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
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Lie¢ivom v ockovacej latke je virus Zltej zimnice, kmen 17 D-204 (pestovany v slepacich vajciach),
ktory je zivy, ale musi byt oslabeny tak, aby nevyvolal zIti zimnicu u zdravych oséb. Kazda pol
mililitrova davka obsahuje nie menej ako 1000 LDs, jednotiek virusu, ¢o je miera ucinnosti virusov

u zvierat

Dalsie zlozky si:

Prasok: laktoza, sorbitol, histidin-hydrochlorid, alanin, chlorid sodny, chlorid draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid vapenaty, siran horecnaty
Disperzné prostredie: chlorid sodny (0,4%) a voda na injekciu

AKko vyzera STAMARIL® a obsah balenia

Ockovacia latka je praSok na injek¢énu suspenziu obsiahnuty v 10 davkovej injek¢nej liekovke. Pred
pouzitim je prasok bézovy az oranzovo—bézovy, po zmiesani s roztokom chloridu sodného dodanym
v injekénej liekovke sa vytvori bézova az ruzovo-bézova suspenzia.

STAMARIL je dostupny v baleniach po 10 kusov.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

<[Ma byt vyplnené narodne]> [Tato cast nema byt harmonizovand |>

Vyrobca

Sanofi Pasteur SA

2 avenue Pont Pasteur 69007 — Lyon - Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP)pod
nasledovnymi nazvami:>

<{Nazov clenského statu}> <{Nazov lieku}>
<{Nazov Clenského statu}> <{Nazov lieku}>

<[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne|> [For referral procedures, as appropriate]
Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
<[Ma4 byt vyplnené narodne]>

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského $tatu
/agentiry
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