Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/06572-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢na suspenzia
Injek¢nd suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke
Ockovacia latka proti kliestovej encefalitide (celovirusova, inaktivovana)
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje:
Virus kliestovej encefalitidy’? (kmet Neudorfl) 1,2 mikrogramov
Ladsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (0,17 miligramov AI®*)

2 produkovany na kultarach fibroblastovych buniek kuracich embryi (CEF bunky)

Pomocné latky so znamym ucinkom
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InjekEna suspenzia v naplnenej injekcne;j striekacke

Ockovacia latka je po pretrepani sivobiela, opaleskujuca suspenzia.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior je urena na aktivnu (profylaktick(l) imunizaciu deti vo veku od 1 roka
do 15 rokov proti kliestovej encefalitide (tick borne encephalitis - TBE).

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior sa ma podat’ na zaklade oficidlnych odportc¢ani tykajucich sa potreby
a Casovej schémy ockovania proti TBE.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Zakladné ockovanie

Zakladné ockovanie je rovnaké pre vsetky osoby od 1 roka do 15 rokov a pozostava z troch davok
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior.

Prvé a druha davka sa maji podat’ v intervale 1 az 3 mesiace.

Ak je potrebné dosiahnut’ rychlu imunitni odpoved’, druhti davku je mozné podat’ po dvoch tyzdnoch
po prvej davke. Po prvych dvoch davkach sa moze ocakavat’ dostatocne vysoka ochrana

pre nadchédzajticu sezonu kliestov (pozri Cast’ 5.1).

Tretia davka sa ma podat’ 5 az 12 mesiacov po druhom o¢kovani. Po tretej davke ma ocakavana
ochrana pretrvavat’ minimalne 3 roky.

Aby sa dosiahla imunita pred zaciatkom sezonnej aktivity kliest'ov, ktora je na jar, prva a druha davka
sa ma prednostne podat’ v zimnych mesiacoch. Za idealnych okolnosti sa ma zakladné ockovanie
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ukoncit’ podanim tretej davky ockovacej latky v rovnakej sezone kliestov alebo najneskor
pred zac¢iatkom nasledujicej sezony kliestov.

Zakladna imunizacia Davka Obvykla schéma Zrychlena
imuniza¢na schéma
1. davka 0,25 ml Zvoleny datum Zvoleny datum
2. davka 0,25 ml 1 az 3 mesiace 14 dni po 1. o¢kovani
po 1. ockovani
3. davka 0,25 ml 5 az 12 mesiacoV 5 az 12 mesiacoVv
po 2. o¢kovani po 2. ockovani

Posilnovacie davky
Prva posiliovacia davka sa ma podat’ 3 roky po tretej davke (pozri Cast’ 5.1).
Nésledné posiliiovacie ddvky sa maju podat’ kazdych 5 rokov po poslednej posiliiovacej davke.

Posiliiovacia davka Davka Nacasovanie
1. posilnovacia davka 0,25 ml 3 roky po 3. davke
Nasledné posilitovacie davky 0,25 ml kazdych 5 rokov

Prerusend schema

PrediZenie ¢asového odstupu medzi ktorymikol'vek davkami (zakladnej imunizacie alebo
posiliovacich davok) moze viest’ k nedostatocnej ochrane jedincov pred infekciou (pozri ¢ast’ 5.1).
Avsak v pripade prerusenej ockovacej schémy s aspont dvoma predchadzajiacimi o¢kovaniami je

na pokracovanie v ockovacej schéme postacujtica jedna catch-up (dopliujtca) davka (pozri ¢ast’ 5.1).

Ohl'adom catch-up (doplfiujicej) davky u deti mladsich ako 6 rokov nie st dostupné Ziadne udaje
(pozri ¢ast’ 5.1).

Deti s oslabenym imunitnym systémom (vrdtane deti podrobujucich sa imunosupresivnej liecbe)
Neexistuju ziadne Specifické klinické tidaje, na ktorych by sa mohli zakladat’ odporucania

pre ddvkovanie. M&ze sa vSak zvazit’ stanovenie koncentracie protilatok po Styroch tyzdnoch

po druhej davke a podanie d’alSej davky, ak v tomto case nebudu ziadne dokazy o sérokonverzii. To
isté plati pre vSetky nasledné davky.

Spdsob podavania

Ockovacia latka sa podava intramuskularne do hornej ¢asti ramena (do deltového svalu).

U deti vo veku do 18 mesiacov alebo v zavislosti od vyvoja dietat’a a stavu vyzivy sa ockovacia latka
podava do stehenného svalu (Siroky lateralny sval).

Iba vo vynimoc¢nych pripadoch (u 0séb s poruchou krvacania alebo u 0sob, ktorym su profylakticky
podavané antikoagulancia) sa ockovacia latka moze podavat’ subkutanne (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Starostlivo sa musi zabranit’ ndhodnému intravaskularnemu podaniu (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, alebo

na vyrobné rezidua (formaldehyd, neomycin, gentamicin, protaminiumsulfat). Ma sa zvazit’ skrizena
alergia s aminoglykozidmi inymi ako st neomycin a gentamicin.

Tazké precitlivenost’ na vaje¢né a kuracie bielkoviny (anafylakticka reakcia po peroralnom poziti

vajecnej bielkoviny) méze u citlivych jedincov spdsobit’ zavaznu alergicku reakciu (pozri tieZ Cast’
4.4).
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Ockovanie proti TBE sa musi odlozit’, ak diet’a trpi stredne zavaznym alebo zavaznych akiutnym
ochorenim (s horuckou alebo bez nej).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Precitlivenost a anafylaxia

Tak ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injekéne musi byt pre pripad zriedkave;
anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky vzdy k dispozicii zodpovedajtica lekarska pomoc
a dohl’ad.

Nezavazna alergia na vaje¢nt bielkovinu sa zvycajne nepovazuje za kontraindikaciu ockovania

s FSME-IMMUN 0,25 ml Junior. Napriek tomu vSak osoby s takouto alergiou maji byt ockované len
pod nalezitym dohl'adom a k dispozicii musia byt prostriedky na nalichavu lie¢bu reakcii

z precitlivenosti.

Pomocné latky
Hladiny draslika a sodika st nizsie ako 1 mmol na davku, t.j. v podstate ,,bez draslika a bez sodika“.

Intravaskularne podanie
Musi sa zabranit’ intravaskularnemu podaniu, pretoze by mohlo viest’ k tazkym reakciam zahffiajucim
reakcie z precitlivenosti so Sokom.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Odporucany sposob poddvania je intramuskularne. Nemusi to v§ak byt vhodny sp6sob u 0so6b

s poruchou koagulacie alebo u oséb, ktorym st profylakticky podavané antikoagulancia.

Obmedzené udaje od zdravych dospelych naznacuju, ze na subkutanne posiliiujuce o¢kovania sa
dosahuje porovnatel'na imunitna odpoved’ ako na intramuskularne posiliiujuce ockovania. Subkutdnne
podavanie by vSak mohlo viest’ k zvySenému riziku lokalnych neziaducich reakcii.

U deti/dospievajucich nie st k dispozicii ziadne tdaje. Navyse nie st k dispozicii ziadne udaje

0 primarnej imunizacii subkutannym spdsobom podavania.

Hortcka

U deti sa po prvej imunizacii moze vyskytnit’ horticka, hlavne u vel'mi malych deti (pozri Cast’ 4.8).
Horucka zvycajne poklesne do 24 hodin. Vyskyt horticky hlaseny po druhom ockovani je zvycajne

niz§i v porovnani s vyskytom horucky po prvom o¢kovani. U deti s anamnézou horti¢kovych kicov
alebo vysokou horuckou po o¢kovani sa moze zvazit’ antipyreticka profylaxia alebo liecba.

Skrizena reaktivita

U 0s6b podrobujucich sa imunosupresivnej lie¢be sa nemusi dosiahnut’ ochrannd imunitna odpoved.
Vzdy, ked’ sa sérologické testovanie za ucelom stanovenia potreby naslednych davok poklada za
nevyhnutné, testy sa musia vykonat’ v skliisenom, kvalifikovanom laboratériu. Dovodom je
skuto¢nost’, ze skrizena reaktivita s uz existujucimi protilatkami z dévodu prirodzenej expozicie alebo
predchadzajuceho oCkovania proti inym flavivirusom (napr. virusu japonskej encefalitidy, Zltej
zimnice, horucky dengue), mdze spdsobit’ vysledky s falosnou pozitivitou.

Autoimunitné ochorenie

V pripade znameho alebo podozrivého autoimunitného ochorenia u potencialneho prijemcu sa musi
zvazit riziko infekcie TBE oproti riziku, ze FSME-IMMUN 0,25 ml Junior by mohla mat’ neziaduci
ucinok na priebeh autoimunitného ochorenia.

Existujuca mozgova porucha
Opatrnost’ je potrebna, ak sa zvazuje potreba o¢kovania u deti s existujacimi mozgovymi poruchami,
ako aktivne demyeliniza¢né poruchy alebo nedostato¢ne lieCena epilepsia.

Postexpozi¢nd profylaxia
Nie st k dispozicii ziadne udaje tykajuce sa postexpoziénej profylaxie s FSME-IMMUN 0,25 ml
Junior.
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Obmedzenie ucinnosti ockovacej latky

Tak ako vSetky ockovacie latky, FSME-IMMUN 0,25 ml Junior nemusi uplne chranit’ vSetkych
zaoCkovanych pred infekciou, ktorej mé zabranit’. Podrobné informécie o podévani u os6b

S oslabenym imunitnym systémom a U os6b podstupujicich imunosupresivnu liecbu, pozri Cast’ 4.2.

Iné infekcie ako TBE

Uhryznutia klieStom mézu prenasat’ aj iné infekcie ako je TBE, zahfnajtce urité patogény, ktoré
niekedy mozu sposobit’ klinicky obraz, ktory pripomina kliestova encefalitidu. Ockovacie latky proti
TBE neposkytujii ochranu pred infekciou spdsobenou baktériami Borrelia. Vyskyt klinickych zndmok
a priznakov moznej infekcie TBE u zaockovaného sa preto musi dokladne vySetrit’ vzhl'adom

na moznost alternativnych pricin.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie s inymi ockovacimi latkami alebo liekmi. Podanie inych

ocCkovacich latok v rovnakom ¢ase ako FSME-IMMUN 0,25 ml Junior sa musi uskuto¢nit’ v sulade
s oficialnymi odporucaniami. Ak sa v rovnakom ¢ase maju podat’ d’alSie o¢kovacie latky podavané
injek¢ne, musia sa podat’ do roznych miest a prednostne do r6znych koncatin.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii udaje o pouziti FSME-IMMUN 0,25 ml Junior u gravidnych Zien.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i FSME-IMMUN 0,25 ml Junior sa vylucuje do materského mlieka.

Z tohto dovodu sa ma FSME-IMMUN 0,25 ml Junior podat’ pocas gravidity a doj¢iacim Zenam len
vtedy, ak sa to povazuje za naliechavé pre dosiahnutie ochrany pred infekciou TBE a po starostlivom
zvazeni rizika a prinosov.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je pravdepodobné, ze by FSME-IMMUN 0,25 ml Junior mala vplyv na motorické schopnosti
dietat’a (napr. ked’ sa hra na ulici alebo sa bicykluje) alebo na schopnost’ osoby viest’ vozidla
a obsluhovat stroje. Musi sa vSak vziat’ do ivahy, ze sa moze vyskytnut’ porucha videnia alebo zavrat.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie v tabulke niz$ie si uvedené podla o¢kovania a boli vypocitané na zaklade suhrnne;j
analyzy neziaducich reakcii hlasenych po 1. davke (3 088 0sob) z 8 klinickych skisani s ockovacou
latkou FSME-IMMUN 0,25 ml Junior (1,2 pg) u osob vo veku 1 az 15 rokov. Vyskyt systémovych
neziaducich reakcii pozorovanych po 2. a 3. ockovani bol nizsi ako po 1. davke. Vyskyt reakcii

vV mieste vpichu po prvom, druhom a tretom ockovani latky bol porovnatelny.

Nasledujuce neziaduce ucinky uvedené Vv tejto Casti su zoradené podl'a odporuc¢aného pravidla
pre urCenie frekvencie.
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Neziaduce reakcie z klinickych skusani

Trieda Frekvencia
organovych Velmi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé
systémov (= 1/10) (>1/100 az (=1/1 000 az (= 1/10 000 az
< 1/10) < 1/100) < 1/1 000)
Poruchy krvi
a lymfatického Lymfadenopatia
systému
Poruchy
metabolizmu Znizeny apetit
a vyZivy
Psychické Nepokoj!
poruchy Poruchy spanku
Poruchy Senzorické
nervového Bolest’ hlavy abnormality
systému Zavrat
Poruchy ucha .
a labyrintu Vertigo
Poruchy . Nauzea Bolest’ brucha Hnacka .
gastrointesti- Vracanie Dyspepsia
nalneho traktu
Poruchy koze
a podkozZného Urtikaria
tkaniva
Poruchy
kostrovej
a svalovej . .
siistavy Myalgia Avrtralgia
a spojivového
tkaniva
Pyrexia®
Celkové Reakcie Ilélr;;tan ost?
poruchy V mieste Reakcie Triatka Pruritus v mieste
a reakcie vpichu?, napr. v mieste vpichu: vpichu
V mieste bolest’ v mieste « opuch
podania vpichu o sturdnutie
e erytém

! Frekvencia sa odhaduje z udajov od deti vo veku 1-5 rokov.

2 Osoba modze zaznamenat viac ako jednu udalost’.

3 Horugky sa vyskytli ¢astej$ie u mladsich deti ako u starsich (tj. vel'mi Casté vs ¢asté). Vyskyt horacky
po druhom a tretom ockovani bol vo v§eobecnosti nizsi ako po prvom oc¢kovani.

4 Frekvencia sa odhaduje z tidajov od deti vo veku 6-15 rokov.

Hortc¢ka sa merala rektalne u deti vo veku najmenej do 3 rokov a oralne u deti vo veku od 3 rokov
a starSich. Analyza zahima kazdu horicku ¢asovo stuvisiacu s o¢kovanim, bez ohl'adu na to, ¢i mala
alebo nemala pri¢innu stuvislost’.

Vyskyt hortacky suvisi s vekom a znizuje sa s po¢tom o¢kovani.

V stadii bezpec€nosti a v stadiach na stanovenie davky bol vyskyt horacky po prvom oc¢kovani
nasledovny:

1- az 2-ro¢né deti (n = 262): mierna horacka (38 — 39 °C) u 27,9 %; stredne t'azka horacka (39,1 -
40,0 °C) u 3,4 %; ziadna tazka horucka (> 40 °C). 3- az 15-ro¢né deti (n = 2 519): mierna hortcka
u 6,8 %; stredne tazka hortcka u 0,6 %; ziadna t'azka horucka (> 40 °C).
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Vyskyt horacky hlaseny po druhom ockovani bol vo v§eobecnosti niZsi v porovnani s vyskytom
horucky po prvom ockovani: 15,6 % (41/263) u 1- az 2-ro¢nych deti a 1,9 % (49/2 522) u 3- az 15-
ro¢nych deti.

NezZiaduce reakcie po uvedeni o¢kovacej latky na trh

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené po uvedeni o¢kovacej latky na trh.

Trieda organovych systémov Frekvencia*

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Poruchy imunitného systému Anafylakticka reakcia, precitlivenost’
Poruchy nervového systému Encefalitida, konvulzie (vratane febrilnych),

meningizmus, polyneuropatia, motorickéd dysfunkcia
(hemiparéza/hemiplégia tvare, paralyza/paréza,
neuritida), Guillainov-Barrého syndrom

Poruchy oka Poruchy videnia, fotofobia, bolest’ oka

Poruchy ucha a labyrintu Tinnitus

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika Dyspnoe

a mediastina

Poruchy koZe a podkozZného tkaniva Vyrazka (erytematozna, makulopapularna,
vezikularna), erytém, pruritus, hyperhidroza

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy Bolest’ sije, muskuloskeletalna stuhnutost’ (vratane

a spojivového tkaniva stuhnutosti $ije), bolest’ v koncatinach

Celkové poruchy a reakcie v mieste vpichu | Poruchy chodze, ochorenie podobné chripke, asténia,
edém

*Horna hranica 95 % intervalu spolahlivosti frekvencie udalosti bola vypocitana s 3/n, kde n je pocet 0sob
zahrnutych vo vsetkych klinickych studiach s FSME-IMMUN 0,25 ml Junior. Preto vypocitana frekvencia
»zriedkavé™ predstavuje teoreticki maximalnu frekvenciu tychto udalosti.

V malej porovnavajtcej $tadii imunitnej odpovede po intramuskularnom a subkutannom podavani
FSME-IMMUN u zdravych dospelych, viedol subkutanny spdsob k vyraznejSiemu profilu lokalnej
reaktogénnosti najméd u zien. U deti nie su k dispozicii ziadne tdaje.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

St dostupné hlasenia u deti, ktoré dostali ockovaciu latku pre dospelych. Je mozné, Ze riziko
neziaducich reakcii bude v takychto pripadoch zvysené.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ockovacie latky proti encefalitide, ATC kod: JO7 BAO1

Farmakodynamicky uc¢inok lieku pozostava z navodenia dostato¢ne vysokej koncentracie protilatok
proti TBE, ktora poskytuje ochranu pred virusom TBE.
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Sérologické udaje z klinickych skuSani

V klinickych skusaniach s FSME-IMMUN 0,25 ml Junior bola séropozitivita definovana ako hodnota
ELISA > 126 VIE U/ml alebo titre > 10 v neutraliza¢nom teste (NT). Sthrnna miera séropozitivity
stanovend pomocou ELISA a NT 21 dni po podani druhej davky ockovacej latky a po podani tretich

davok ockovacej latky pri zakladnej imunizacii je uvedena v tabul’ke 1 a v tabulke 2.

Tabul’ka 1. Zakladna imunizacia, sihrnnd miera séropozitivity* stanovena pomocou ELISA a NT

Osoby vo veku 1 - 5 rokov ELISA? NT?
Davka 2. 3. 2. 3.
Miera séropozitivity',% 99,4 100,0 98,5 99,5
(n/N) (501/504) (493/493) (196/199) (193/194)

TabuPka 2. Zakladna imunizacia, sihrnna miera séropozitivity® stanovena pomocou ELISA

aNT
Osoby vo veku 6 - 15 rokov ELISA? NT?
Davka 2. 3. 2. 3.
Miera séropozitivity',% 97,1 99,8 95,5 99,7
(n/N) (496/511) (505/506) (274/287) (289/290)

! —hodnotena 21 dni po kazdej davke
2 _ hrani¢na hodnota séropozitivity: ELISA >126 VIE U/ml; NT > 1:10

Najvyssie miery séropozitivity stanovené pomocou ELISA a NT sa dosiahli po podani tretej davky.
Z tohto dévodu je potrebné ukoncenie zdkladnej ockovacej schémy troch davok, aby sa dosiahli
ochranné hladiny protilatok u takmer vsetkych zao¢kovanych.

Pat’ mesiacov po druhom ockovani viac ako 97 % deti vo veku 1 — 5 rokov a viac ako 93 % deti
vo veku 6 - 15 rokov preukazalo séropozitivnu hladinu protilatok proti TBE stanovenych pomocou
ELISA aj NT.

Vysledky z nasledne uskutoéneného sktisania, ktoré skiimalo pretrvavanie protilatok proti TBE,
podporuju potrebu prvého preockovania najneskdr po troch rokoch po zakladnej imunizacii.
Analyza séroperzistencie az do 58 mesiacov po prvom preofkovani preukazala vysoki mieru
séropozitivity stanovenej pomocou NT vo vSetkych vekovych skupinach: 96,6 % u deti vo veku 1 —
2 roky, 100 % deti vo veku 3 - 6 rokov a 100 % u deti vo veku 7 - 15 rokov a podporuje 5-ro¢ny
interval na d’alSie nasledné preoc¢kovanie po prvom preoc¢kovani.

Uginnost’ o&kovacej latky v praxi

Miera ochrany ockovacich latok proti TBE predoslej generacie a su¢asnych o¢kovacich latok proti
TBE sa stanovila pocas nepretrzitého pozorovania, ktoré sa vykonavalo medzi celkovou raktiskou
populaciou od roku 1984. V tomto pozorovani bola pre obdobie 1994 az 2003 vypocitana miera
ochrany u deti nad 98 % po ukonceni zakladnej ockovacej schémy (3 davky). Miera ochrany je
minimalne rovnako vysoka po prvych dvoch ockovaniach v sulade so zékladnou ockovacou schémou
a zrychlenou ockovacou schémou. U 0s6b so zdznamom nepravidelného ockovania je miera ochrany
vyznamne nizsia. Na zaklade nésledného pozorovania vykonaného medzi celkovou rakiskou
populaciou bola u¢innost’ TBE o¢kovacej latky u deti v rozsahu od 82,8 % do 95 % v rokoch 2018-
2022.

Udaje o t¢innosti o¢kovacej latky v praxi st dostupné z 10 skti$ani, ktoré zahffiali deti a boli
uskutoénené v Raktisku, Ceskej republike, Nemecku a Lotyssku, pricom 7 z nich malo odhady
ucinnosti ockovacej latky stratifikované podla veku. Tieto skisania preukéazali, ze ockovacie latky
proti TBE boli u¢inné (odhadovana ucinnost’ > 92 %) proti infekcii virusom TBE (TBEV) u deti.
Jedno skusanie v LotyS$sku sa uskutochila vylu¢ne u deti a hldsena G¢innost’ o¢kovania troma alebo
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viacerymi davkami FSME-IMMUN 0,25 ml Junior bola 95,5 % (95 % IS 67,1; 99,4) proti infekcii
virusom TBE a 94,9 % (95 %IS 63,1; 99,3) proti hospitalizacii v désledku TBE.

Studia pretrvavania imunitnej paméte u 0s6b vo veku 6 rokov a starsich, u ktorych boli intervaly
ockovania dlhsie ako odportéané (< 12 rokov), ukazala, Ze jedna catch-up (doplnujica) davka
ockovacej latky FSME-IMMUN bola schopné vyvolat’ anamnesticku protilatkovii odpoved’ meranti
pomocou metddy ELISA u 99 % deti. Nie st k dispozicii ziadne tdaje o protilatkovej odpovedi
meranej pomocou NT.

Ockovanie s FSME-IMMUN navodzuje Statisticky ekvivalentné titre neutralizujucich protilatok proti
europskym, sibirskym a d’alekovychodnym kmenom virusu TBE. V publikovanych klinickych
studiach boli vyvolané vyznamné hladiny skrizenych protilatok proti virusu omskej hemoragicke;j
horucky, ale titre boli nizsie ako proti podtypom virusu TBE.

52 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ludsky albumin

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda na injekcie

Sacharo6za

Hydratovany hydroxid hlinity

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tidie kompatibility, preto sa tato ockovacia latka nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
30 mesiacov
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,25 ml injekénej suspenzie v naplnenej injekcnej striekacke (sklo typu I) s gumovym uzaverom
(halogénbutylova guma) a ochrannym krytom na $picke (halogénbutylova guma). St dostupné
velkosti balenia po 1 a 10. Balenie nemusi obsahovat’ ziadne ihly alebo moze obsahovat’ 1 samostatnti
ihlu na injekén1 striekacku. Ihly st sterilné a uréené len na jednorazové pouzitie. Na trh nemusia byt’
uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Kazda naplnena injek¢na striekacka je zabalena v blistri. V tesneni blistra je otvor a ten umoziuje
vyrovnavanie vlhkosti pocas odporac¢aného zahrievania pred podanim oc¢kovacej latky. Otvorte blister
odstrdnenim viecka, aby ste vybrali naplnent injekcénu striekacku. Nestlacajte naplnenu injekénu
striekacku cez blister.

Pre subkutdnne podavanie, pozri Cast’ 6.6.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred podanim musi ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu. Pred podanim dobre pretrepte, aby sa
suspenzia ockovacej latky dokladne premiesala. Po pretrepani je FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
sivobiela, opaleskujuca, homogénna suspenzia. Pred podanim sa ockovacia latka musi opticky
skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich
vyskytu sa o¢kovacia latka nesmie pouzit’.

Po odstraneni krytu naplnenej injek¢nej striekacky ihned’ pripojte ihlu a pred podanim odstrante kryt
ihly. V pripade, Ze ihla bola pripojend, o¢kovacia latka sa musi okamzite podat’. Vo vynimoénych

pripadoch subkutanneho podavania sa ma pouzit’ vhodna ihla.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Lekar ma zdokumentovat’ podanie ockovacej latky a zaznamenat’ ¢islo Sarze. Oddelitelny Stitok
na zdokumentovanie je prilozeny ku kazdej naplnenej injek¢ne;j striekacke.
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