Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05633-ZME, 2025/02530-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Influvac
injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
ockovacia latka proti chripke (povrchovy antigén, inaktivovand)

2. KVALITATIVNE AKVANTITATIVNE ZLOZENIE

Povrchové antigény virusu chripky (inaktivované) (hemaglutinin a neuraminidaza) nasledovnych
kmenov*:

- A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 - podobny kmeii

(A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 mikrogramov HA**
- A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)- podobny kmeii

(A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) 15 mikrogramov HA**
- B/Austria/1359417/2021- podobny kmen

(B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 15 mikrogramov HA**

na davku 0,5 ml

* pomnozené na oplodnenych slepacich vajciach zo zdravého slepacieho krdl'a
*x hemaglutinin

Tato o¢kovacia latka spiia odporacania Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO, World Health
Organisation; severna pologul'a) a Eurépskej Unie na sezénu 2025/2026.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Influvac mo6ze obsahovat’ stopy vajec (ako napr. ovalbumin, kuracie proteiny), formaldehyd,
cetrimoniumbromid, polysorbat 80 alebo gentamicin, ktoré sa pouzivajua pocas vyrobného procesu
(pozri Cast’ 4.3).

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke.

Bezfarebna ¢ira kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Influvac je uréeny na aktivnu imunizaciu na prevenciu chripkového ochorenia u dospelych a deti
vo veku od 6 mesiacov.

Pouzitie Influvacu ma byt’ zaloZzené na oficiadlnych odportc¢aniach.
4.2 Dévkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Davka pre dospelych je 0,5 ml.
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Pediatricka populacia
Deti vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov: 0,5 ml.

Deti vo veku menej ako 9 rokov, ktoré predtym neboli o¢kované sezoénnou ockovacou latkou proti
chripke, mé sa podat’ druha davka 0,5 ml po dobe najmene;j 4 tyzdiov.

Dojcata vo veku menej ako 6 mesiacov: bezpecnost’ a uc¢innost’ Influvacu neboli doteraz stanovené.
Nie su dostupné Ziadne informacie.

Sposob podavania

Ockovanie sa ma vykonat’ intramuskularnou alebo hlbokou subkutannou injekciou.

Preferovanym miestom pre intramuskularnu injekciu je anterolateralna oblast’ stehna (alebo deltovy
sval, ak je svalova hmota dostato¢na) u deti vo veku od 6 mesiacov do 35 mesiacov alebo deltovy sval
u deti od 36 mesiacov a dospelych.

Bezpecnostné opatrenia pred manipulédciou s liekom alebo podanim lieku:
Navod na pripravu o¢kovacej latky pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, alebo na
ktorukol'vek zlozku, ktord moze byt pritomna v stopovych mnozstvach, ako st vajcia (ovalbumin,
kuracie proteiny), formaldehyd, cetriméniumbromid, polysorbat 80 alebo gentamicin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Za ucelom zlepSenia sledovatelnosti biologickych liekov je potrebné presne zaznamenat’ nadzov a ¢islo
Sarze podavaného lieku.

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt’ v pripade anafylaxie po
podani ockovacej latky vzdy dostupné vhodna liecba a zdravotny dohl’ad.

Ockovanie sa odporuca odlozit’ u pacientov s akutnou infekciou alebo s horac¢kovitym ochorenim.
Influvac sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne.

Tak ako pri inych intramuskularne podavanych oc¢kovacich latkach, sa jednotlivcom

s trombocytopéniou alebo akoukol'vek poruchou zrazanlivosti musi Influvac podavat opatrne, pretoze
po intramuskularnom podani sa u tychto jedincov méze vyskytnut’ krvacanie.

Pred akymkol'vek o¢kovanim alebo po o¢kovani sa m6zu vyskytnut’ izkostné reakcie vratane
vazovagalnych reakcii (synkopa), hyperventilacné alebo stresové reakcie, ako psychogénna reakcia na
injekent striekacku s ihlou. Ich odznievanie méze byt sprevadzané viacerymi neurologickymi
prejavmi ako je prechodna porucha videnia, parestézie a tonicko-klonické kfée koncatin. Je preto
doleziteé, aby boli zabezpecené opatrenia na zabranenie zraneniam suvisiacich s poruchou vedomia.

Influvac nie je u€inny proti v§etkym moznym kmeniom chripkového virusu. Influvac je uréeny na
ochranu proti kmeniom virusu, z ktorého je ockovacia latka pripravena, a proti pribuznym kmenom.

Tak ako pri kazdej o¢kovacej latke, nemusi byt ochranna imunitna odpoved’ vyvolana u vsetkych
ockovanych jedincov.

U pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou mdze byt’ protilatkova odpoved
nedostatocna.

Interferencia so sérologickymi testami: pozri Cast’ 4.5.
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje draslik, menej ako 1 mmol (39 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie. Ak sa Influvac podava spolu s inymi o¢kovacimi latkami,
imunizacia ma byt podana do r6znych koncatin. Treba upozornit’ na to, Ze neziaduce reakcie mozu
byt intenzivnejsie.

U pacientov podrobujucich sa imunosupresivnej liecbe mo6ze byt imunologickd odpoved’ oslabena.

Po ockovani proti chripke sa pozorovali falosné pozitivne vysledky pri sérologickych testoch
vyuzivajucich metdédu ELISA na detekciu protilatok proti HIV-1, hepatitide C a hlavne HTL V1.
Technika Western Blot vyvrati falosné pozitivne vysledky testov vyuzivajucich metédu ELISA.
Prechodné falo$né pozitivne vysledky mozu byt sposobené reakciou IgM na oCkovanie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inaktivované ocCkovacie latky proti chripke sa mozu pouzivat’ vo vSetkych Stadiach gravidity. Vacsie
mnozstvo tdajov o bezpecnosti je dostupnych z podavania pocas druhého a treticho trimestra

v porovnani s prvym trimestrom gravidity. Udaje z pouZivania o¢kovacej latky proti chripke na celom
svete vSak nenaznacuju, Ze by ockovacia latka mohla mat’ neziaduci vplyv na plod alebo matku.

Dojcenie
Influvac sa méze podavat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie st zname ziadne Udaje o vplyve na l'udsku fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Influvac nema ziadny alebo mé len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Udaje pre tetravalentni ockovaciu latku Influvac Tetra st relevantné pre trivalentni o¢kovaciu latku
Influvac, pretoze obe oc¢kovacie latky su vyrabané rovnakym procesom a maju prekryvajice sa
zloZenie.

a) Suthrn bezpecnostného profilu

Udaje o bezpeénosi tykajiice sa pouzitia Influvacu su zaloZené na udajoch z troch klinickych skagani
s pouzitim trivalentné¢ho Influvacu alebo tetravalentného Influvacu Tetra.

V dvoch klinickych skasaniach u zdravych dospelych vo veku 18 rokov a starSich, a u zdravych deti
vo veku od 3 do 17 rokov, ktorym sa podavala tetravalentna ockovacia latka proti chripke Influvac
Tetra alebo trivalentna Influvac. V tretom sktiSani sa hodnotila bezpeénost’ u zdravych deti vo veku
od 6 mesiacov do 35 mesiacov, ktorym sa podavala tetravalentna ockovacia latka proti chripke

Influvac Tetra alebo kontrolna vzorka, bez ockovacej latky proti chripke.

V oboch skusaniach s detmi vo veku od 6 mesiacov do 8 rokov dostavali jednu alebo dve davky,
v zévislosti od ockovani proti chripke v minulosti.

Vicsina reakcii sa zvyc€ajne objavili v priebehu prvych 3 dni po o¢kovani a vymizli spontanne
v priebehu 1 az 3 dni od ich vyskytu. Intenzita tychto reakcii bola vo vSeobecnosti mierna.
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Vo vsetkych vekovych skupinach bola naj¢astejsSie hlasenou lokalnou neziaducou reakciou po
ockovani bolest’ v mieste podania ockovania.

Najcastejsie hldsenymi systémovymi neziaducimi reakciami po ockovani u dospelych a deti vo veku
od 6 do 17 rokov boli tinava a bolest’ hlavy, a u deti vo veku od 3 do 5 rokov boli tnava, podrazdenost’
a strata chuti do jedla.

Najcastejsie hldsenymi systémovymi neziaducimi reakciami po ockovani u deti vo veku od
6 mesiacov do 35 mesiacov boli podrazdenost/nervozita.

Okrem toho celkové udaje z klinickych sktiSani a postmarketingového sledovania preukdzali, Ze profil
bezpecnosti a znaSanlivosti tetravalentnej (QIV) a trivalentnej (TIV) o¢kovacej latky proti chripke je
porovnatelny.

b) Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované pocas klinickych skasok alebo suvisia so
sktsenost’ami po uvedeni na trh s Influvacom a/alebo tetravalentnou ockovacou latkou proti chripke
Influvacom Tetra s nasledujucimi frekvenciami:

vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100, < 1/10); menej ¢asté (> 1/1000, < 1/100); a nezname (neziaduce
reakcie zo skusenosti po uvedeni na trh; frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov).

Hlasené neziaduce reakcie (dospeli, starsi Pudia a pediatricka populacia)

Dospeli a starsi

. o . , Deti
Trieda organovych systémov podPa |Iudia
databazy MedDRA 18 rokov a viac |voveku 6 az |voveku3az |voveku6az
35 mesiacov |5 rokov 17 rokov
Poruchy krvi a lymfatického systému
- Prechodna trombocytopénia, Nezname® Nezname® Nezname® Nezname®
prechodna lymfadenopatia
Poruchy imunitného systému
- Alergické reakcie, v zriedkavych Nezname?* Nezname?* Nezname?* Nezname*
pripadoch vedtice k Soku, angioedém
Poruchy nervového systému
- Bolest’ hlavy Velmi Casté® - - Velmi Casté
- Ospalost’ - Velmi Casté |Velmi Casté |-
- Neuralgia, parestézia, febrilné kice, |Nezname?* Nezname® Nezname® Nezname®
neurologické poruchy ako
encefalomyelitida, neuritida
a Guillainov-Barrého syndrom
Poruchy ciev
- Vaskulitida spojena vo vel'mi Nezname® Nezname® Nezname® Nezname?
zriedkavych pripadoch s prechodnym
postihnutim obliciek
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
- Potenie Casté Vel'mi gasté | Casté Casté
- Generalizované kozné reakcie, Nezname?® Nezname?® Nezname?® Nezname?®

vratane pruritu, urtikarie
a nespecifickej vyrazky
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Hlasené neziaduce reakcie (dospeli, starsi Pudia a pediatricka populacia)

Dospeli a starsi )
P Deti

Trieda organovych systémov podPa Iudia
databazy MedDRA 18 rokov aviac |vo veku 6 az |vo veku 3 az |vo veku 6 az

35 mesiacov |5 rokov 17 rokov
Poruchy metabolizmu a vyZivy
- Strata chuti do jedla - Velmi Casté |Velmi Casté |-

Poruchy gastrointestinialneho traktu

- Nauzea - - - Vel'mi Casté
- Bolest’ brucha - - - Vel'mi ¢adsté
- Hnacka - Velmi Casté |Casté Vel'mi Casté
- Vracanie - Velmi Casté  |Casté Velmi Casté
Psychické poruchy

- Podrazdenost’/nervozita

Vel'mi ¢asté

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

- Myalgia
- Artralgia

Casté
Casté

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi ¢asté

Vel'mi ¢asté
Casté

- Unava Vel'mi Casté - - Vel'mi Casté
- Horacka Menej Casté Velmi Gasté |Casté Casté
- Malatnost’ Casté - - Vel'mi Casté
- Tras Casté - - Casté

Lokalne reakcie:

- bolest’ Vel'mi Casté Vel'mi Casté |Velmi Casté |Velmi Casté
- séervenanie Casté Velmi ¢asté  |Velmi Gasté  |Velmi Casté
- opuch C:Iasté (:Easté Velmi ¢asté | Velmi Casté
induracia Casté Casté Vel'mi Casté | Vel'mi Casté
- ekchymoza Casté Casté Casté Casté

# Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov): Pretoze tieto reakcie st hlasené dobrovolne v populacii
nejasnej vel'kosti, nie je mozné spolahlivo vyhodnotit’ frekvenciu alebo stanovit’ kauzalnu stvislost’

s expoziciou lieku:

b U starsich dospelych (> 61 rokov) hlasené ako Casté.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Nie je pravdepodobné, ze predavkovanie mdze mat’ nepriaznivy ucinok.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacia latka proti chripke, ATC kod: JO7BB02


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

Influvac poskytuje aktivnu imunizaciu vo¢i kmenom virusu chripky obsiahnutym v o¢kovacej latke.
Influvac indukuje tvorbu humoralnych protilatok proti hemaglutininom. Tieto protilatky neutralizuju
virusy chripky.

Specifické hladiny titru protilatok inhibujucich hemaglutinin (HI) po oékovani otkovacou latkou

z inaktivovanych virusov chripky nekorelovali s ochranou pred nakazenim sa chripkou, ale titre HI
protilatok sa pouzili na meranie aktivity oCkovacej latky.

Imunitna odpoved’ sa obvykle dosiahne za 2 az 3 tyzdne. Trvanie postvakcinacnej imunity proti
homolognym kmenom alebo kmetiom blizko pribuznym kmeniom ockovacej latky je rozne, zvycajne

sa pohybuje v rozmedzi 6 az 12 mesiacov.

Farmakodynamické uéinky

Udaje o ockovacej latke Influvac Tetra st relevantné pre Influvac, pretoze obe ockovacie latky su
vyrabané rovnakym procesom a maju prekryvajlice sa zlozenie.

Ucdinnost’ u deti vo veku 6 — 35 mesiacov:

Utinnost’ Influvacu Tetra sa hodnotila v randomizovanom, observaénom-zaslepenom skugani,

s kontrolnou vzorkou, bez ockovacej latky proti chripke (INFQ3003) uskutocnenej pocas

3 chripkovych sezon 2017 az 2019 v Eurdpe a Azii. Zdravi jedinci vo veku 6 — 35 mesiacov dostali
dve davky Influvacu Tetra (N = 1005) alebo kontrolni vzorku, bez ockovacej latky proti chripke

(N =995) s odstupom priblizne 28 dni. U¢innost’ Influvacu Tetra sa hodnotila z hladiska prevencie
chripkového A a/alebo B ochorenia sposobena akymkol'vek kmetiom potvrdeného reverznou
transkripénou polymerazovou retazovou reakciou (RT-PCR). Vsetky vzorky pozitivne na RT-PCR sa
d’alej testovali na zivotaschopnost’ v bunkovej kultare a stanovovalo sa, ¢i sa cirkulujuce virusové
kmene zhoduju s kmetimi v ockovacej latke.

TabuPka: U&innost’ u deti vo veku 6 — 35 mesiacov

Influvac Tetra Kontroln4 vzorka, bez | Uinnost’ otkovacej
ockovace;j latky proti latky
chripke
N=1005 N=995 (95% IS)
Laboratérne potvrdena n n
chripka sp6sobena:
- akymkol’vek kmefiom 59 117 0,54 (0,37 — 0,66)
chripky A alebo B
- Kkultivaciou potvrdené 19 56 0,68 (0,45 -0,81)
kmene zodpovedajuce
oCkovacej latke

Utinnost’ ockovania: podiel pripadov chripky zabranenych o¢kovanim
N=pocet ockovanych jedincov

n=pocty pripadov chripky

Cl=interval spol'ahlivosti

Imunogenicita Influvacu:

Klinické studie, ktoré sa uskuto¢nili s dospelymi vo veku 18 rokov a star§imi (INFQ3001) a deti vo
veku 3 az 17 rokov (INFQ3002) hodnotili bezpecnost’ a imunogenicitu Influvacu Tetra a jeho
rovnocennost’ v porovnani s Influvacom, trivalentnou o¢kovacou latkou proti chripke, a to
geometrickym priemerom titru HI protilatok (GMT) po ofkovani. V obidvoch stadiach bola imunitna
odpoved’ vyvolana Influvacom Tetra voci trom kmenom vo v§eobecnosti rovnocenna v porovnani

s trivalentnou ockovacou latkou proti chripke Influvacom.
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Dospeli vo veku 18 rokov a starsi:

V klinickej $tadii INFQ3001 dostalo 1 535 dospelych vo veku 18 rokov a starsi jednorazovi davku
Influvacu Tetra a 442 jedincov dostalo jednorazovl davku trivalentného Influvacu.

Tabul’ka: GMT po o¢kovani a miery sérokonverzie u dospelych

Dospeli vo veku Influvac Tetra Influvac! Influvac?
18 — 60 rokov N=768 N=112 N=110
GMT (95% interval spolahlivosti)

A/HIN1 272,2 (248,0; 298,8) 304,4 (235,1; 394,1) 316,0 (245,1; 407,3)
A/H3N2 442 .4 (407,6; 480,2) 536,5 (421,7; 682,6) 417,0 (323,7; 537,1)
B (Yamagata)® 162,5 (147,8; 178,7) 128,7 (100,3; 165,2) 81,7 (60,7; 109,9)
B (Victoria)* 214,0 (195,5; 234,3) 85,1 (62,6; 115,6) 184,7 (139,0; 245,3)

Miery sérokonverzie (95% interval spol’ahlivosti)
A/HIN1 59,4% (55,8%; 62,9%) | 65,5% (55,8%; 74,3%) | 64,8% (55,0%; 73,8%)
A/H3N2 51,3% (47,7%; 54,9%) | 61,6% (51,9%; 70,6%) | 55,5% (45,7%; 64,9%)
B (Yamagata)® 59,2% (55,7%; 62,8%) | 58,7% (48,9%; 68,1%) | 40,9% (31,6%; 50,7%)
B (Victoria)* 70,2% (66,8%; 73,4%) | 51,4% (41,6%; 61,1%) | 66,4% (56,7%; 75,1%)

Starsi Pudia vo veku
61 rokov a starsi

Influvac Tetra
N=765

Influvac!
N=108

Influvac?
N=110

GMT (95 % interval spolahlivosti)

A/HIN1 127,2 (114,9; 140,9) 142,4 (107,6; 188,3) 174,2 (135,9; 223,3)

A/H3N2 348,5 (316,8; 383,5) 361,5 (278,3; 469,6) 353,4 (280,7; 445,0)

B (Yamagata)® 63,7 (57,7, 70,4) 57,4 (43,6; 75,7) 27,3 (20,7; 36,0)

B (Victoria)* 109,4 (98,1; 122,0) 48,0 (34,6; 66,6) 106,6 (79,7; 142,8)
Miery sérokonverzie (95% interval spol’ahlivosti)

A/HIN1 50,3% (46,7%; 54,0%) | 56,6% (46,6%; 66,2%) | 58,2% (48.4%; 67,5%)

A/H3N2 39,3% (35,8%; 42,9%) | 44,4% (34,9%; 54,3%) | 43,6% (34.2%; 53,4%)

B (Yamagata)® 49,9% (46,2%; 53,5%) | 46,2% (36,5%; 56,2%) | 30,0% (21.6%; 39,5%)

B (Victoria)* 53,6% (50,0%; 57,2%) | 25,0% (17,2%; 34,3%) | 55,6% (45.7%:; 65,1%)

N= pocet jedincov zahrnutych do analyz imunogenencity
! obsahuje A/HIN1, A/H3N2 a B (linia Yamagata)
2 obsahuje A/HIN1, A/H3N2 a B (linia Victoria)

3 odporti¢any kmeti B podl'a WHO pre sezénu 2014-2015 NH pre trivalentné ockovacie latky

4 dopliujuci odporucany kmen B podla WHO pre sezénu 2014-2015 NH pre tetravalentné o¢kovacie latky

Pediatrickd populdcia

Deti vo veku od 3 do 17 rokov:

V klinickej $tadii INFQ3002 dostalo 402 deti vo veku od 3 do 17 rokov jednu alebo dve davky
Influvacu Tetra a 798 deti dostalo jednu alebo dve davky trivalentného Influvacu, v zavislosti od
ockovani proti chripke v minulosti.

Tabul’ka: Miery sérokonverzie u deti vo veku od 3 rokov do 17 rokov

Deti vo veku od 3 do | Influvac Tetra Influvac! Influvac?
17 rokov N=396 N=389 N=399
Miery sérokonverzie (95% interval spolahlivosti)

A/HINT 60.1% (55.1%, 65.0%) | 61.8% (56.7%, 66.6%) | 59.1% (54.1%, 64.0%)
A/H3N2 80.6% (76.3%, 84.3%) | 82.4% (78.3%, 86.1%) | 80.7% (76.5%, 84.5%)
B (Yamagata)® 79.3% (75.0%, 83.2%) | 73.1% (68.4%, 77.5%) | 28.1% (23.7%, 32.8%)
B (Victoria)’ 76.5% (72.0%, 80.6%) | 39.5% (34.6%, 44.6%) | 72.7% (68.0%, 77.0%)
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N= pocet jedincov zahrnutych do analyz imunogenecity

Tobsahuje A/HIN1, A/H3N2 a B (linia Yamagata)

2 obsahuje A/HIN1, A/H3N2 a B (linia Victoria)

3 odportigany kmett B podl'a WHO pre sezénu 2016-2017 NH pre trivalentné o¢kovacie latky

4 dopliujuci odporagany kmeti B podla WHO pre sezénu 2016-2017 NH pre tetravalentné ockovacie latky

Deti vo veku 6 mesiacov — 35 mesiacov:

V klinickej $tadii INFQ3003 sa imunogenicita Influvacu Tetra hodnotila z hl'adiska mier
sérokonverzie pocas 3 chripkovych sezon.

Tabul’ka: Miery sérokonverzie u deti vo veku 6 az 35 mesiacov

Deti vo veku Chripkova sezéna Chripkova sezéna Chripkova sezona
6-35 NH 2017-2018! NH 2018-2019! SH 2019!
mesiacov N=348 N=359 IN=225

Miery sérokonverzie (95% interval spolahlivosti)
A/HIN1 74,4% (69,5%; 78,9%) 76,0% (71,3%; 80,4%) 69,8% (63,3%; 75,7%)
A/H3N2 92,5% (89,2%; 95,0%) 86,6% (82,7%:; 90,0%) 86,2% (81,0%; 90,4%)
B (Yamagata) | 35,5% (30,4%; 40,8%) 56,0% (50,7%; 61,2%) 16,9% (12,2%; 22,4%)
B (Victoria) 26,5% (21,9%; 31,5%) 65,2% (60,0%; 70,1%) 47,6% (40,9%; 54,3%)

N= pocet jedincov zahrnutych do analyz imunogenecity

lobsahujuci odporugany kmeti podla WHO pre prislusnu sezonu pre tetravalentné ockovacie latky

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
NeaplikovateI'né.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukcnej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
- Chlorid draselny

- Dihydrogenfosforecnan draselny

- Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
- Chlorid sodny

- Dihydrat chloridu vapenatého

- Hexahydrat chloridu hore¢natého

- Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitePnosti

1 rok
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml injek¢nej suspenzie v naplnenej injekénej striekacke s alebo bez ihly (sklo typu I), s piestovou
zatkou (brombutylova guma), balené po 1 alebo 10 striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbov1 teplotu.

Pred pouzitim pretrepte. Pred podanim vizualne skontrolujte.

Nepouzivajte o¢kovaciu latku, ak sa zmenila jej farba alebo ak su v suspenzii pritomné cudzorodé
Castice.

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