Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/04806-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ADACEL POLIO
injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka (adsorbovana s redukovanym obsahom antigénov) proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu
(nebunkové zlozky) a detskej obrne (inaktivovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diftericky toxoid minimalne 2 [U* (2 Lf)
Tetanovy toxoid minimalne 20 IU* (5 Lf)
Pertusové antigény
Pertusovy toxoid 2,5 mikrogramu
Filamentdzny hemaglutinin 5 mikrogramov
Pertaktin 3 mikrogramy
Fimbrie typu2 a3 5 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)?
Typ 1 (Mahoney) 29 jednotiek D antigénu®
Typ 2 (MEF1) 7 jednotiek D antigénu®
Typ 3 (Saukett) 26 jednotiek D antigénu®
Adsorbované na fosfore¢nan hlinity 1,5 mg (0,33 mg AlI*")

1 ako dolny limit spol’ahlivosti (p = 0,95) Gi¢innosti stanovenej testom opisanom v Eurépskom

liekopise.
kultivovany na Vero bunkéch
tieto mnozstva antigénu su presne rovnakeé ako tie, ktoré boli predtym vyjadrené ako 40-8-32 D-
antigénovych jednotiek pre typ virusu 1, 2 a 3, v uvedenom poradi, ak sa meraju pomocou inej vhodnej
imunochemickej metody
ADACEL POLIO moze obsahovat’ stopové mnozstva formaldehydu, glutaraldehydu, streptomycinu,
neomycinu, polymyxinu B a bovinného sérového albuminu, ktoré sa pouzivaju pocas vyroby (pozri
Casti 4.3 a4.4).

2

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.

ADACEL POLIO je biela homogénna zakalena suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

ADACEL POLIO (dTaP-IPV) je indikovany:
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Na aktivnu imunizaciu proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u a detskej obrne u 0s6b vo veku od 3 rokov
ako preockovanie (booster davka) po zakladnom ockovani.

Na pasivnu ochranu proti ¢iernemu kasl'u u doj¢iat po o¢kovani matky pocas tehotenstva (pozri Casti
4.2,4.6a5.1).

ADACEL POLIO sa ma pouzivat’ v sulade s oficialnymi odporac¢aniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pre vSetky indikované vekové skupiny sa odporuca jedna (0,5 ml) davka ockovacej latky.

Jedna davka ADACELU POLIO sa mdze podat’ dospievajiicim a dospelym s neznamym stavom
o¢kovania alebo neuplnym ockovanim difterickymi alebo tetanovymi toxoidmi proti zaskrtu alebo
tetanu ako sucast’ ockovacej schémy na ochranu proti ¢iernemu kasl'u a detskej obrne a vo vicsine
pripadov tiez proti tetanu a zaskrtu. Mozno podat’ jednu d’alsiu davku ockovacej latky obsahujuce;
diftericky a tetanovy toxoid (dT) jeden mesiac po prvej davke a nasledne tretiu davku Sest’ mesiacov po
prvej davke, aby sa optimalizovala ochrana proti ochoreniam (pozri ¢ast’ 5.1). Poéet davok

a harmonogram davkovania sa ma stanovit’ v sulade s lokdlnymi odporuc¢aniami.

ADACEL POLIO sa méze pouzivat na preo¢kovanie na posilnenie imunity proti zaskrtu, tetanu
a ¢iernemu kasl'u v 5 az 10 ro¢nom intervale (pozri Cast’ 5.1).

Na zéklade oficialnych odportac¢ani sa ADACEL POLIO méze pouzivat pri oSetreni poraneni
nachylnych na infekciu tetanom sucasne s podavanim tetanového imunoglobulinu alebo bez neho.

ADACEL POLIO sa mo6ze podavat tehotnym Zenam pocas druhého alebo treticho trimestra na
vytvorenie pasivnej ochrany doj¢iat proti ¢iernemu kasl'u (pozri Casti 4.1, 4.6 a 5.1).

Sposob podavania

Jedna injek¢éna davka (0,5 ml) ADACELU POLIO sa ma podat’ intramuskularne. Odpora¢anym
miestom vpichu je deltovy sval.

ADACEL POLIO sa nema podavat’ do glutealnej oblasti; nema sa podavat’ ani intradermalne alebo
subkutanne (vo vynimocnych pripadoch je mozné zvazit' subkutanne podanie, pozri Cast’ 4.4).

Opatrenia pred zaobchddzanim alebo podanim lieku
Pokyny na zaobchadzanie s liekom pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

ADACEL POLIO sa nesmie podavat’ osobam so znamou precitlivenost'ou

- naockovacie latky proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u alebo detskej obrne

- na ktorékol'vek iné zlozky ockovacej latky (pozri ¢ast’ 6.1)

- naktorékol'vek rezidualne zlozky pochadzajuce z vyroby (formaldehyd, glutaraldehyd,
streptomycin, neomycin, polymyxin B a bovinny sérovy albumim), ktoré moézu byt’ v o¢kovacej latke
pritomné Vv nedetekovatelnych stopovych mnozstvach.

ADACEL POLIO sa nesmie podavat’ osobam s encefalopatiou neznameho povodu, ktora sa objavila do
7 dni po predchadzajicej imunizacii o¢kovacou latkou obsahujicou antigény ¢ierneho kasla.
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Tak ako u inych oc¢kovacich latok, podanie ADACELU POLIO sa ma odlozit’ u 0sdb so zavaznym
akttnym hortackovitym ochorenim. Pritomnost’ miernej infekcie (napr. mierna infekcia hornych
dychacich ciest) nie je kontraindikéaciou.

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
ADACEL POLIO sa nema pouzivat’ na zakladné oCkovanie.

Pokial ide o interval medzi posiliiovacou (booster) davkou ADACELU POLIO a predchadzajucimi
posilfiovacimi davkami oCkovacich latok obsahujucich toxoidy zaskrtu a/alebo tetanu, je potrebné sa
riadit’ oficidlnymi odporti¢aniami. Klinické udaje U dospelych ukazuju, ze neexistuje ziaden klinicky
relevantny rozdiel vo vyskyte neziaducich reakcii spojenych s podanim ADACELU POLIO uz po 4
tyzdiloch v porovnani s podanim po najmenej 5 rokoch po predchddzajucej davke ockovacej latky
obsahujtcej toxoidy tetanu a zaskrtu.

Pred imunizaciou

Pred zacatim ockovania sa ma urobit’ podrobna anamnéza pacienta (najméa s ohl'adom

na predchadzajice ockovania a mozné neziaduce udalosti). U os6b s anamnézou zavaznej alebo t'azkej
reakcie v priebehu 48 hodin po predchadzajucom ockovani o¢kovacou latkou obsahujicou podobné
zlozky sa musi podanie ADACELU POLIO starostlivo zvazit.

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, ma byt k okamzitej dispozicii vhodna
lekarska starostlivost’ a dohl’ad pre pripad vyskytu zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani
ockovacej latky.

Ak sa do 6 tyzdiov po podani predchadzajticej o¢kovacej latky obsahujucej tetanovy toxoid vyskytol
Guillainov-Barrého syndrém, rozhodnutie podat’ ockovaciu latku obsahujucu tetanovy toxoid, vratane
ADACELU POLIO ma byt zaloZené na starostlivom zvazeni potencialnych prinosov a moznych rizik.

ADACEL POLIO sa nema podavat’ osobam s progresivnou alebo nestabilnou neurologickou poruchou,
nekontrolovanou epilepsiou alebo progresivnou encefalopatiou, kym nie je stanoveny lieCebny rezim a
zdravotny stav stabilizovany.

Frekvencia a zavaznost’ neziaducich udalosti u prijemcov antigénov tetanového toxoidu su ovplyvnené
poc¢tom predchadzajucich davok a hladinou uz existujtcich antitoxinov.

Imunogenicita o¢kovacej latky moze byt’ znizena v pripade imunosupresivnej lieCby

alebo imunodeficiencie. Pokial je to mozné, odporuca sa odlozit’ o¢kovanie dovtedy, kym sa ochorenie
alebo liecba neskonci. Napriek tomu sa ockovanie 0sob nakazenych virusom HIV alebo os6b

S chronickou imunodeficienciou, ako napr. AIDS, odportca, i ked protilatkova odpoved’ mdze byt
obmedzena.

Opatrenia pred podanim

Nepodavajte intravaskularnou alebo intradermalnou injekciou.

Itramuskularne injekcie Sa maji podavat’ s opatrnostiou u pacientov lieCenych antikoagulanciami

alebo u pacientov s poruchami zrazania krvi, pretoze hrozi riziko krvacania. Za tychto okolnosti a ak sa
dodrzia oficialne odporacania mozno zvazit’ podanie ADACELU POLIO formou hlbokej subkutannej
injekcie, i ked existuje riziko zvyseného vyskytu lokalnych reakcii.

Po podani alebo dokonca aj pred podanim injek¢nej o¢kovacej latky, vratane ADACELU POLIO, méze
dojst’ k synkope (mdlobe). Maju sa zaviest’ opatrenia, ktoré by zabranili zraneniam pri pade a zvladli
stavy spojené so synkopou.

DalSie upozornenia
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Tak ako pri inych oc¢kovacich latkach, protektivna imunitna odpoved’ nemusi byt’ vyvolana u vSetkych
ockovanych (pozri cast’ 5.1).

U vsetkych adsorbovanych ockovacich 1atok sa méze v mieste vpichu vyskytnut’ pretrvavajuca hrcka,
najma ak sa podaju do povrchovych vrstiev podkozného tkaniva.

Sledovatel'nost
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Pomocné latky so znamym uéinkom
ADACEL POLIO obsahuje 1,01 mg alkoholu (etanol) v kazdej 0,5 ml davke. Malé mnozZstvo alkoholu
V tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

45 Liekové a iné interakcie

Na zaklade vysledkov klinickych stidii vykonanych u 0s6b vo veku 60 rokov a starSich sa moze
ADACEL POLIO podavat’ sucasne s davkou inaktivovanej o¢kovace;j latky proti chripke.

ADACEL POLIO sa méze podavat sticasne s ddvkou ockovacej latky proti hepatitide B.

ADACEL POLIO sa méze podavat sucasne s davkou rekombinantnej ockovacej latky proti 'udskému
papilomavirusu bez vyznamnej interferencie s protilatkovou odpoved’ou na ktortikol'vek zlozku oboch
o¢kovacich latok. AvSak v skupine so siéasnym podavanim bola pozorovana tendencia nizSich anti-
HPV GMT. Klinicky vyznam tohto pozorovania nie je znamy. Vyplyva z vysledkov klinickych skusani,
Vv ktorych sa ADACEL POLIO podaval sucasne s prvou davkou Gardasilu (pozri Cast’ 4.8).

Ockovacie latky sa musia podat’ do ré6znych kon¢atin. Nevykonali sa Stadie o interakciach s inymi
ockovacimi latkami, biologickymi liekmi alebo lie¢ivymi pripravkami. Avsak v sulade so vSeobecne
prijatymi odporucaniami pre imunizaciu sa ADACEL POLIO, ked’Ze ide o inaktivovany liek, moze
aplikovat’ subezne s inymi o¢kovacimi latkami alebo imunoglobulinmi do r6znych ¢asti tela.

V pripade imunosupresivnej liecby, pozri Cast’ 4.4.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

ADACEL POLIO sa méze pouzit’ pocas druhého a treticho trimestra tehotenstva, v stilade s lokalnymi
odporucaniami (pozri Cast’ 4.2).

Bezpeénostné udaje zo 4 randomizovanych kontrolovanych skasani (310 tehotenstiev), 1 prospektivnej
observacnej studie (546 tehotenstiev), 5 retrospektivnych observac¢nych studii (124 810 tehotenstiev)

a z pasivneho sledovania zien, ktoré dostavali ADACEL POLIO alebo ADACEL (dTaP obsahujiuca
rovnaké mnozstvo antigénov zaskrtu, tetanu a ¢ierneho kasl'a ako ADACEL POLIO) pocas druhého

a treticho trimestra nepreukazali Ziaden neziaduci G¢inok na tehotenstvo suvisiaci s ockovanim, ani na
zdravie plodu/novorodenca. Tak ako pri inych inaktivovanych ockovacich latkach sa neocakéava, ze by
oc¢kovanie ADACELOM POLIO pocas ktoréhokol'vek trimestra poskodilo plod.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé tginky z hl'adiska tehotenstva,
embryonalneho/fetalneho vyvoja, porodu alebo postnatalneho vyvoja.

Informécie o imunitnej odpovedi na ockovanie pocas tehotenstva a jeho ucinnosti v prevencii ¢ierneho
kasl'a u dojciat su uvedené v Casti 5.1.

Dojcenie
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Uc¢inok podavania ADACELU POLIO pocas dojcenia nebol hodnoteny. No ked’ze ADACEL POLIO
obsahuje toxoidy alebo inaktivované antigény, nemozno o¢akavat’ ziadne riziko pre dojcené diet’a.
Lekar ma zhodnotit’ prinosy a rizika podavania ADACELU POLIO dojéiacim Zenam.

Fertilita

ADACEL POLIO nebol hodnoteny v stadiach fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutoc¢nili sa Ziadne $tudie o t€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
ADACEL POLIO nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickych $tadiach bol ADACEL POLIO podany celkom 1384 osobam, vratane 390 deti vo veku 3
az 6 rokov a 994 dospievajucich a dospelym. Najcastejsie hlasenymi reakciami po o¢kovani boli lokalne
reakcie v mieste vpichu (bolest, zaervenanie a opuch). Tieto prejavy a priznaky boli obvykle miernej
intenzity a objavili sa v priebehu 48 hodin po o¢kovani (neZiaduce udalosti boli pozorované pocas 24
hodin a 7 dni nasledujacich po o¢kovani u deti vo veku od 3 do 6 rokov). Vsetky ustupili bez nasledkov.

Lokalne a systémové reakcie mali tendenciu vyskytovat’ sa vo vys$Sej miere u dospievajucich ako

u dospelych. V obidvoch vekovych skupinach bola najcastejSou neziaducou reakciou bolest’ v mieste
podania injekcie.

Oneskorené vypuknutie lokalnych neziaducich reakcii (t.j. lokalna neziaduca reakcia, ktora vypukla
alebo sa zvysila jej zavaznost’ 3 az 14 dni po imunizacii) napr. bolest’ v mieste podania injekcie, erytém
a opuch sa objavilo u menej ako 1,2 %. Vécsina hlasenych neziaducich reakcii vznikla do 24 hodin od
o¢kovania.

V klinickom skusani u 843 zdravych dospievajicich muzov a zien vo veku 11 az 17 rokov sa

preukazalo, ze pri si¢asnom podani prvej davky Gardasilu s ADACELOM POLIO, bol pozorovany
Castejsi vyskyt opuchu v mieste podania a bolest’ hlavy. Pozorované rozdiely boli mensie ako 10 %,
pri¢om hlasené neziaduce udalosti u va¢siny jednotlivcov boli miernej aZ stredne zavaznej intenzity.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su usporiadané podl'a frekvencie vyskytu za pouzitia nasledujucej konvencie:

Velmi Gasté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az <1 /10)

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), vratane individualnych pripadov
Nezname z dostupnych udajov

Tabul’ka 1 uvadza neziaduce reakcie pozorované v priebehu klinickych $tadii a taktieZ zahiiia d’alSie
neziaduce udalosti, ktoré boli vysledkom spontannych hlaseni po uvedeni ADACELU POLIO na trh na
celom svete. Neziaduce udalosti U deti boli zozbierané z klinickych sksani vykonanych u deti vo veku
3 az 5 rokov a 5 aZ 6 rokov. Uvedena je najvyssia frekvencia z kazdej Stadie. Ked’Ze neZiaduce udalosti
po uvedeni lieku na trh sa hlasia na dobrovol'nej baze v kvantitativne neSpecifikovanej populacii, nie
vzdy je mozné spol’ahlivo urcit’ ich frekvenciu vyskytu alebo definovat’ kauzalny vztah k expozicii
oc¢kovacou latkou. Z tohto dovodu sa takymto neziaducim udalostiam pridel'uje kategoria vyskytu
,»hezname*,
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Tabul’ka 1: Neziaduce udalosti z klinickych skusani a celosvetovych skisenosti po uvedeni lieku
na trh

Trieda organovych | Frekvencia Deti od 3 do 6 rokov Dospievajuci a dospeli
systémov
. lymfadenopatia*
Poruchy krvi a neznéme ymfadenopatia
lymfatického systému
. . anafylakticka reakcia, napr. urtikaria, opuch tvare a
Poruchy imunitného ) Y , Nap * e
systému nezname dyspnoe
Poruchy nervového vel'mi Casté bolest’ hlavy
systému &asté bolest’ hlavy
ki¢e, vazovagalna synkopa, Guillainov-Barrého
. syndréom, ochrnutie tvare, myelitida, brachialna
nezname o . L . o
neuritida, prechodna parestézia/hypoestézia koncatin,
do ktorych bola podana o¢kovacia latka, zavrat*
Poruchy vel'mi ¢asté hnacka nauzea
gastrointestinalneho Casté vracanie, nauzea hnacka, vracanie
traktu — ;
nezname abdominalna bolest
Poruchy koze a o vyrazka
v s . caste
podkozného tkaniva
. C e, artralgia/opuch kibov
Poruchy kostrovej a vel'mi ¢asté & m gl ia ’
svalovej ststavy a - - ya'g
spojivového tkaniva Casté artralgia/opuch klbov
: bolest’ koncatin, do ktorych bola podana ockovacia latka*
nezndme y p
Celkové poruchy a Unava/asténia, horuc¢kat Unava/asténia, zimnica
reakcie v mieste vel'mi Casté bolest’ v mieste vpichu, opuch v mieste vpichu, erytém
podania vV mieste vpichu
podrazdenie, dermatitida horackat
vV mieste vpichu, modrina
Casté v mieste vpichu, pruritus
V mieste vpichu
. malatnost”®, bledost™, rozsiahly opuch kon&atint, stvrdnutie
nezname . A
V mieste vpichu
* Neziaduce udalosti po uvedeni lieku na trh
T V skupinach s det'mi bola namerana horacka ako teplota > 37,5 °C a v skupine s dospievajiicimi a dospelymi bola
namerana ako teplota > 38 °C
1 Pozri ¢ast’ €)
§ bola pozorovana s vel'mi Castou frekvenciou vyskytu u dospievajucich a dospelych, v stadiach s ADACELOM (dTaP

zlozka ADACELU POLIO; obsahujuca tie isté mnozstva antigénov zaskrtu, tetanu a ¢ierneho kasl'u)

Popis vybranych neziaducich reakcii

Po podani ADACELU POLIO bol hlaseny rozsiahly opuch kon¢atiny, ktory mdze presahovat’ z miesta
podania injekcie cez jeden alebo obidva kiby a je ¢asto sprevadzany erytémom a niekedy pluzgiermi.
Tieto reakcie sa zvycajne objavuji do 48 hodin po oc¢kovani, pricom spontanne vymizni bez nasledkov
v priemere do 4 dni.
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Zda sa, ze riziko zavisi od poctu davok d/DTaP ockovacej latky v minulosti, s va¢sim rizikom po $tvrtej
a piatej davke.

Pediatricka populécia

Bezpeénostny profil ADACELU POLIO u 390 deti vo veku od 3 do 6 rokov, ako je uvedené v Tabul'ke
1,je odvodeny z dvoch klinickych stadii:
v klinickej $tadii malo 240 deti zakladné oc¢kovanie DTaP ockovacou latkou vo veku 3, 5 a 12
mesiacov, v druhom roku zivota nedostali Ziadnu d’al$iu davku. Tieto deti dostali ADACEL
POLIO vo veku 5 az 6 rokov.
150 deti so zakladnym o¢kovanim DTwP oc¢kovacou latkou vo veku 2, 3 a 4 mesiace (bez d’alsej
davky v druhom roku Zivota) dostalo ADACEL POLIO vo veku 3 az 5 rokov.

V obidvoch stadiach bola miera vyskytu vacsiny systémovych neziaducich udalosti pocas 7 az 10 dni od
o¢kovania menej ako 10 %. Iba hortcka (> 37,5 °C) a tinava boli hlasené u viac ako 10 % jedincov vo
veku od 3 do 6 rokov. Navyse u viac ako 10 % jedincov vo veku 3 az 6 rokov bola hlasena
podrazdenost’. (Pozri Tabulku 1).

U menej ako 1 % deti vo veku 5 az 6 rokov bol hlaseny prechodny zavazny opuch ramena, do ktorého
bola vpichnuta injekcia.

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

Neaplikovatel'né.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Bakteridlne a virusové oCkovacie latky, kombinované. Ockovacia latka
proti zaskrtu, ¢iernemu kasl'u, poliomyelitide a tetanu.

ATC kod: JO7TCAO02

Klinické skusania

Imunitné odpovede deti vo veku od 3 do 6 rokov, dospievajucich a dospelych, jeden mesiac po
ockovani vakcinou Adacel Polio su uvedené v tabul’ke niZsie.

Tabul’ka 2: Imunitné odpovede po 4 tyZdiioch od ockovania vakcinou Adacel Polio


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Deti Deti Dospeli a
Protilatky Kritérium | 3-5 rokov! 5-6 rokov? dospievajuci’
(n=148) (n = 240) (n=994)
Zaskrt (SN, 1U/ml) >0,1 100 % 99,4 % 100 %
Tetanus (ELISA, 1U/ml alebo >0,1 100 % 99,5 % 100 %
EU/mI)*
Cierny kaSel’ (ELISA, EU/mI)
Pertusovy toxoid > 5° 99,3 % 91,2 % 99,7 %
Filament6zny hemaglutinin 99,3 % 99,1 % 99,9 %
Pertaktin 100 % 100 % 99,6 %
Fimbrie typu2a 3 100 % 99,5 % 99,8 %
IPV (SN, titer)
Typ 1l 100 % 100 % 99,9 %
Typ 2 >1:8 100 % 100 % 100 %
Typ 3 100 % 100 % 100 %

ELISA: enzgmovo viazany imunosorbentny test (Enzyme Linked Immunoassay); EU: ELISA jednotky; IPV: inaktivovana
oc¢kovacia latka proti detskej obrne (inactivated polio vaccine); IU: medzinarodné jednotky (international units); n: podet
ucastnikov, ktori dostavali ADACEL POLIO; SN: séroneutralizicia (seroneutralisation).

1 V UK boli vykonané $tiidie U01-Td51-303 a U02-Td51-402 u deti zaotkovanych s DTWP a OPV vo veku 2, 3 a 4 mesiace.
Do U01-Td51-303 boli zaradené deti vo veku 3,5-5 rokov. Do U02-Td51-402 boli zaradené deti vo veku 3-3,5 roka.

2 Svédska §tadia 5.5 bola vykonana vo Svédsku u deti vo veku 5-6 rokov, ktoré boli zaotkované s DTaP a IPV vo veku 3,5, a
12 mesiacov.? Stadie TD9707 a TD9809 boli vykonané v Kanade. TD9707 zahfiiala dospievajucich vo veku 11-17 rokov a
dospelych vo veku 18-64 rokov. Stadia TD9809 zahfiiala dospievajiicich vo veku 11-14 rokov.

4 Jednotky tetanu sa lisia podl’a testovacich laboratérii. Pre §védsku stadiu 5.5 st jednotky uvedené v IU/ml a pre ostatné Stidie
v EU/ml.

5 Hladiny protilatok >5 EU/mI boli povaZované za mozné surogatne markery na ochranu proti ¢iernemu kasl'u podla
Storsaeter J. et al, Vaccine 1998;16:1907-16.

Pouzitie ADACELU POLIO u deti vo veku 3 az 6 rokov je zalozené na §tadiach, v ktorych bol
ADACEL POLIO podavany ako $tvrta davka (prva posiliiovacia davka) ockovacej latky proti zaskrtu,
tetanu, ¢iernemu kasl'u a detskej obrne. Po jednej davke ADACELU POLIO bola pozorovana robustna
imunitna odpoved’ u deti, ktoré v dojcenskom veku mali zakladné ockovanie bud’ celobunkovou
o¢kovacou latkou proti ¢iernemu kasl'u (DTwP) a OPV (Stadie v UK; vek 5-6 rokov) alebo nebunkovou
o¢kovacou latkou proti ¢iernemu kasl'u (DTaP) a IPV (3tadia vo Svédsku; vek 5-6 rokov).

Bezpecénost’ a imunogenicita ADACELU POLIO u dospelych a dospievajicich sa ukazala ako
porovnatel'na s tou, ktora bola pozorovana po jednorazovej posiliiovacej davke adsorbovanej o¢kovacej
latky proti zaSkrtu a tetanu (dT) alebo adsorbovanej ockovacej latke dT-IPV obsahujtcej podobné
mnozstvo tetanovych a difterickych toxoidov a inaktivovany poliovirus typu 1, 2 a 3.

Nizsia odpoved’ na diftericky toxoid u dospelych pravdepodobne odraza zaradenie niektorych
ucastnikov s neznamym stavom ockovania alebo netiplnym ockovanim.

Sérologické korelaty ochrany proti ¢iernemu kasl'u neboli stanovené. Na zaklade porovnania S tdajmi
zo §tadii G¢innosti proti ¢iernemu kasl'u Sweden | uskutoénenymi medzi rokmi 1992 az 1996, kde
zakladné ockovanie s detskou ockovacou latkou DTaP obsahujacou acelularnu zlozku ¢ierneho kasl'a od
spolo¢nosti Sanofi Pasteur’s potvrdila 85 % Gc¢innost’ ochrany proti chorobe ¢ierneho kasl'a, mozno
usudit’, ze ADACEL POLIO vyvolal ochranné imunitné odpovede U deti, dospievajticich a dospelych

Vv klinickych stadiach.

Pretrvavanie protilatok

Pivotné Stadie vykonané s ADACELOM poskytli nadvazujtice sérologické udaje po 3, 5 a 10 rokoch
u jedincov, ktori boli v minulosti ockovani jednorazovou posiliiovacou davkou ADACELU.
Pretrvavanie séroprotekcie proti zaskrtu a tetanu a séropozitivity proti ¢iernemu kasl'u je zhrnuté

v Tabulke 3.
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Tabul’ka 3: Miera pretrvavania séroprotekcie/séropozitivity (%6) u deti, dospievajicich a

dospelych po 3, 5 a 10 rokoch od podania davky ADACELU (dTaP zlozka ADACELU POLI0O)

(PPI populacia?)
Deti Dospievajuci Dospeli
(4-6 (11 - 17 rokov)? (18 - 64 rokov)?
rokov)?
Casovy tisek od podania 5 rokov 3roky | 5rokov | 10rokov | 3roky | 5rokov | 10 rokov
davky ADACELU
Ukastnici N=128- | N=300 | N=204 N=28- | N=292 | N=237 | N=120-
150 - 206 39 -238 136
Protilatky % séroprotekcie/séropozitivity
Zaskrt >0,1 86,0 97,0 95,1 94,9 81,2 81,1 84,6
(SN, 1U/ml) >0,01 100 100 100 100 95,2 93,7 99,3
Tetanus >0,1 97,3 100 100 100 9,0 | 971 100
(ELISA, 1U/ml) = ’ ’ ’
Cierny kasel
(ELISA, EU/mI)
PT Séro- 63,3 97,3 85,4 82,1 94,2 89,1 85,8
FHA pozitivita* 97,3 100 99,5 100 99,3 100 100
PRN 95,3 99,7 98,5 100 98,6 97,1 99,3
FIM 98,7 98,3 99,5 100 93,5 99,6 98,5

ELISA: enzgymovo viazany imunosorbentny test (Enzyme Linked Immunoassay); EU: ELISA jednotky; N = pocet t¢astnikov

s dostupnymi idajmi; PPI: imunogenicita podl'a protokolu (per protocol immunogenicity); SN: séroneutralizacia;

1 Vhodni uéastnici, pre ktorych boli tidaje o imunogenite dostupné aspoi pre jednu protilétku v uréitom ¢asovom useku.

2 Stidia Td508 bola vykonana v Kanade u deti vo veku 4-6 rokov.

3 Stadia Td506 bola vykonana v Spojenych 3tatoch u dospievajucich vo veku 11-17 rokov a dospelych vo veku 18-64 rokov.
4 Percentudlny podiel i¢astnikov s protilatkami > 5 EU/ml pre PT, > 3 pre FHA a PRN a > 17 EU/ml pre FIM pre 3-ro¢né

sledovanie; > 4 EU/ml pre PT, PRN a FIM a > 3 EU/mI pre FHA pre 5-ro¢né a 10-ro¢né sledovanie.

Nasledné (follow-up) Stadie vykonané s ADACELOM POLIO poskytuja sérologické udaje v 1., 3., 5.
a 10. roku u jedincov v minulosti imunizovanych jednou posiliiovacou davkou ADACELU POLIO.
Pretrvavanie séroprotekcie na zaskrt a tetanus, séropozitivity na pertusova zlozku a séroprotektivnyh
hladin protilatok (>1:8 zriedenie) pre kazdy poliovirus (typ 1, 2 a 3) je zosumarizované v Tabul’ke 4.

Tabul'ka 4: Miera pretrvavania séroprotekcie/séropozitivity (%) u deti, dospievajiicich a
dospelych po 1, 3, 5 a 10 rokoch od podania davky ADACELU POLIO (ITT populacia?)

Deti Dospievajuci Dospeli
(3,5-5 rokov)? (11-17 rokov)? (18-64 rokov)?
Casovy tsek od podania
davky ADACELU lk 3k Ii 1rok Sk E le.(O 1k 3k Ii :LO
POLIO ro roky | rokov roky rokov | rokov | ro roky rokov | rokov
Utastnici N= N= N= N= N= N=
N=64 [ N=117 | N=108 N=32 N=127

36-37 36 38-48 97-107 135-136 67-79
Protilatky % séroprotekcie/séropozitivity
Zaskrt >0,1 89,2 72,2 75,0 71,9 85,2 77,1 68,5 62,5 55,6 35,2 32,9
(SN, 1U/ml) > 0 01 100 | 100 | 100 | 100 | 991 | 962 | 991 | 906 | 91,9 | 792 | 848
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Tetanus
(ELISA, >0,1 100 100 100 100 100 100 97,2 100 97,8 98,4 93,7
1U/ml)
Cierny
kasel
(ELISA,
EU/mI) Séropozitiv
P
PT itad4 89,2 | 61,1 55,3 98,4 96,6 99,1 87,6 100 97,1 97,6 91,0
FHA 100 94,4 100 100 99,1 99,1 98,1 100 100 100 100
PRN 97,3 | 91,7 95,7 100 99,1 100 88,8 100 99,3 98,4 93,7
FIM 100 100 95,7 98,4 98,3 98,1 100 93,8 94,1 93,7 98,7
IPV
(SN, titre)
Typ1l >1:8 100 100 97,9 98,4 100 100 NA 100 100 100 NA
Typ 2 100 100 100 100 100 100 NA 100 100 100 NA
Typ 3 100 97,2 95,7 98,4 100 98,2 NA 100 100 100 NA

ELISA: enzgmovo viazany imunosorbentny test (Enzyme Linked Immunoassay); EU: ELISA jednotky; IPV: inaktivovana

oc¢kovacia latka proti detskej obrne (inactivated polio vaccine); ITT: randomizovani pacienti, IU: medzinarodné jednotky

(international units); N: pocet Gcastnikov s dostupnymi udajmi; NA: neanalyzované; SN: séroneutralizacia (seroneutralisation).

LITT populécia: Stadia U01-Td51-303-LT: Opravneni G&astnici, pre ktorych boli dostupné udaje o imunogenicite aspoti pre
jednu protilatku v uréenom &asovom tseku a v 5. roku. Stadia TD9707-LT: Opravneni Gidastnici, pre ktorych boli dostupné
udaje o imunogenicite aspon pre jednu protilatku v uréenom casovom tseku.

2Stadia U01-Td51-303-LT vykonana v UK u deti vo veku 3,5-5 rokov; Stadia TD9707-LT vykonana v Kanade u
dospievajucich vo veku 11-17 rokov a dospelych vo veku 18-64 rokov.

3Pre U01-Td51-303-LT: percento Gcastnikov s protildtkami > 5 EU/ml pre PT, > 3 pre FHA a >4 pre PRN a pre FIM pre 1-
ro¢né sledovanie; >4 EU/ml pre PT, FIM a PRN a > 3 EU/mI pre FHA pre 3-ro¢né a 5-ro¢né sledovanie.

4Pre TD9707-LT: percento Gcastnikov s protildtkami > 5 EU/ml pre PT, > 3 EU/ml pre FHA a PRN a > 17 EU/ml pre FIM pre
vsetky Casové obdobia okrem 10 rokov; >4 EU/ml pre PT, FIM a PRN a > 3 EU/ml pre FHA pre 10-ro¢né sledovanie.

Imunogenicita po opakovanom ockovani

Hodnotila sa imunogenicita po preockovani po 10 rokoch od poslednej davky ADACELU alebo
ADACELU POLIO. Jeden mesiac po ockovani dosiahlo > 98,5 % ucastnikov Studie séroprotektivne
hladiny protilatok (> 0,1 1U/ml) proti zaskrtu a tetanu a > 84 % dosiahlo odpoved’ na posiliiovaciu
davku proti antigénom ¢ieneho kasl'a. (Odpoved’ na posiliiovaciu davku proti ¢iernemu kasl'u bola
definovana ako koncentracia protilatok po ockovani, ktord bola rovna alebo vécsia ako 4-nasobok
LLOQ, ak hladina pred o¢kovanim bola < LLOQ (Lower Limit Of Quantification, dolny limit
kvantifikacie); > 4-nasobok hladiny pred o¢kovanim, ak tato bola > LLOQ ale < 4 nasobok LLOQ);
alebo > 2-nasobok hladiny pred o¢kovanim, ak tato bola > 4 nasobok LLOQ).

Na zaklade naslednych sérologickych udajov a udajov o preoc¢kovani, mozno pouzit ADACEL POLIO
namiesto dT o¢kovacej latky alebo dT-IPV ockovacej latky na posilnenie imunity proti ¢iernemu kasl'u,
ako doplnok proti zaskrtu, tetanu a detskej obrne.

Imunogenicita u jedincov bez predchadzajiiceho ockovania

Po podani jednej davky ADACELU POLIO 330 dospelym vo veku 40 rokov a star§im, ktori pocas
poslednych 20 rokoch neboli o¢kovani ziadnou o¢kovacou latkou proti zaskrtu a tetanu:
o >958% dospelych bolo séropozitivnych (> 5 IU/ml) na protilatky proti vietkym pertusovym
antigénom, ktoré obsahuje ockovacia latka,
o 82,4 % a 92,7 % bolo séroprotektivnych proti zaskrtu s hrani¢nou hodnotou > 0,1 a > 0,01 1U/ml
v uvedenom poradi,
e 98,5% a 99,7 % bolo séroprotektivnych proti tetanu s hrani¢nou hodnotou > 0,1 a > 0,01 IU/ml v
uvedenom poradi,
e a>98,8 % bolo séroprotektivnych proti poliu (typ 1, 2 a 3) s hrani¢nou hodnotou > 1:8 zriedenie.

Po podani d’alsich dvoch davok ockovacej latky proti zaskrtu, tetanu a detskej obrne 316 jedincom,
jeden mesiac a Sest’ mesiacov po podani prvej davky bola miera séroprotekcie proti zaskrtu 94,6 %
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a 100 % (> 0,1 a> 0,01 IU/ml, v uvedenom poradi), proti tetanu 100 % (> 0,1 1U/ml) a proti detskej
obrne (typ 1, 2 a 3) 100 % (> 1:8 zriedenie) (pozri Tabulku 4).

TabuPka 5: Sérologicky imunitny status (miera séroprotekcie/séroodpovede a GMC/GMT) pred
o¢kovanim a po kazdej davke 3-davkovej okovacej schémy, vratane ADACELU POLIO (davka
1), po ktorej nasleduju 2 davky ockovacej latky REVAXIS 0 1 a 6 mesiacov neskor (davka 2 a 3) u

jedincov ofkovanych podl’a protokolu (FAS)

Antigén Kritérium | Pred ockovanim Po 1. davke Po 2. davke Po 3. davke
ADACEL POLIO REVAXIS REVAXIS
N=330 N=330 N=325 N=316
Zaskrt GMC 0,059 0,813 1,373 1,489
(SN, 1U/ml) 95 %ClI [0,046; 0,077] [0,624; 1,059] [1,100; 1,715] [1,262; 1,757]
>0,1 44,5 % 82,4 % 90,5 % 94,6 %
95 % CI [39,1;50,1] [77,9; 86,4] [86,7;93,4] [91,5; 96,8]
>0,01 724 % 92,7 % 96,0 % 100 %
95 % CI [67,3; 77,2] [89,4; 95,3] [93,3; 97,9] [98,8; 100]
Tetanus GMC 0,48 6,82 7,60 5,46
(ELISA, 1U/ml) 95 %Cl [0,39;0,60] [5,92;7,87] [6,77,8,52] [5,01;5,96]
>01 81,2 % 98,5 % 100 % 100 %
95 %Cl [76,6; 85,3] [96,5; 99,5] [98,9; 100] [98,8; 100]
>0,01 92,4 % 99,7 % 100 % 100 %
95 % ClI [89,0; 95,0] [98,3; 100] [98,9; 100] [98,8; 100]
Detska obrna (SN, 1/dil)
Typ1 GMT 162,6 2869,0 2320,2 1601,9
95 % ClI [133,6; 198,0] [2432,9; 3383,4] [2010,9; 2677,0] [1425,4; 1800,3]
>8 93,3 % 99,4 % 100 % 100 %
95 % ClI [90,1; 95,8] [97,8;99,9] [98,9; 100] [98,8; 100]
Typ 2 GMT 164,5 3829,7 3256,0 2107,2
95 % ClI [137,6;196,8] [3258,5;4501,1] [2818,2;3761,7] [1855,7;2392,8]
>8 95,5 % 100 % 100 % 100 %
95 % CI [92,6; 97,4] [98,9; 100] [98,9; 100] [98,8; 100]
Typ 3 GMT 69,0 5011,4 3615,6 2125,8
95 % CI [56,9; 83,6] [4177,4,6012,0] [3100,5; 4216,4] [1875,5; 2409,6]
>8 89,1 % 98,8 % 99,7 % 100 %
95 % CI [85,2; 92,2] [96,9; 99,7] [98,3; 100] [98,8; 100]
Cierny kagel’ (ELISA, EU/mI)
PT GMC 7,7 41,3
95 % ClI [6,8; 8,7] [36,7; 46,5]
>5 - 96,3 % - -
95 % ClI [93,6; 98,1]
FHA GMC 28,5 186,7
95 % ClI [25,5; 31,8] [169,6; 205,6]
>5 - 100 % - -
95 %ClI [98,9; 100]
PRN GMC 7,7 328,6
95 % CI [6,7; 8,9] [273,0; 395,6]
>5 - 99,4 % - -
95 % CI [97,8;99,9]
FIM GMC 6,1 149,6
95 % CI [5,2; 7,1] [123,6; 181,0]
>5 - 95,8 % - -
95 % CI [93,0; 97,7]

GMC: Geometricky priemer koncentracii protilatok; GMT: Geometricky priemer titra protilatok; Cl: Interval spol'ahlivosti;
SN: séroneutralizacia; ELISA: Enzymova imunosorbentova analyza; dil: riedenie

FAS: Celkovy stibor analyzy — zahtia vetkych jedincov, ktori dostali davku oc¢kovacej latky v §tudii, a u ktorych bolo mozné
zhodnotit’ post-vakcina¢nll imunogenitu.

Immunogenicita u tehotnych Zien
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Odpovede v podobe tvorby protilatok proti ¢iernemu kasl’u u tehotnych Zien st vo veobecnosti
podobné odpovediam pozorovanym U Zien, ktoré nie su tehotné. Ockovanie pocas druhého alebo
treticho trimestra tehotenstva je optimalne pre transfer protilatok do vyvijajiceho sa plodu.

Immunogenicita proti ciernemu kaslu u dojciat (<3 mesiace) narodenych zZenam zaockovanym pocas
tehotenstva

Udaje z 2 publikovanych randomizovanych kontrolovanych sktisani preukazali vyssie koncentracie
pertusovych protilatok pri narodeni a vo veku 2 mesiacov (t.j. pred zacatim zakladného ockovania)

u dojciat Zien, ktoré boli pocas tehotenstva ockované ADACELOM POLIO, v porovnani so Zenami,
ktoré neboli pocas tehotenstva oCkované proti pertussis.

V prvej §tadii dostalo v 30. az 32. tyzdni tehotenstva 33 tehotnych zien ADACEL POLIO a 15 dostalo
placebo v podobe fyziologického roztoku. Geometricky priemer koncentracii (GMC, geometric mean
concentrations) uvadzany v EU/ml pre protilatky proti ¢iernemu kasl'u pre antigény PT, FHA, PRN a
FIM u dojciat ockovanych zien bol 68,8; 234,2; 226,8 a 1867,0 v uvedenom poradi pri narodeni a 20,6;
99,1; 75,7 a 510,4 v uvedenom poradi Vo veku 2 mesiacov. V kontrolnej skupine dojéiat boli prislusné
GMC 14,0; 25,1; 14,4 a 48,5 pri narodeni a 5,3; 6,6; 5,2 a 12,0 vo veku 2 mesiacov. GMC pomer
(ADACEL POLIO/kontrolovana skupina) bol 4,9; 9,3; 15,8 a 38,5 v uvedenom poradi pri narodeni
a3,9; 15,0; 14,6 a 42,5 v uvedenom poradi vo veku 2 mesiacov.

V druhej studii dostalo 134 tehotnych zien ADACEL POLIO a 138 dostalo kontrolnu oc¢kovaciu latku
proti tetanu a zaskrtu, priemerne v 34,5. gestatnom tyzdni. GMC (EU/ml) pre protilatky proti ¢iernemu
kasl'u pre antigény PT, FHA, PRN a FIM u doj¢iat ockovanych zien bol 54,2; 184,2; 294,1 a 939,6

v uvedenom poradi pri narodeni a 14,1; 51,0; 76,8 a 220,0 v uvedenom poradi vo veku 2 mesiacov.

V kontrolovanej skupine dojéiat boli prislusné GMC 9,5; 21,4; 11,2 a 31,5 v uvedenom poradi pri
narodeni a 3,6; 6,1; 4,4 a 9,0 v uvedenom poradi vo veku 2 mesiacov. GMC pomer (ADACEL
POLI10O/kontrolna skupina) bol 5,7; 8,6; 26,3 a 29,8 v uvedenom poradi pri narodeni a 3,9; 8,4; 17,5

a 24,4 v uvedenom poradi vo veku 2 mesiacov.

Tieto vyssie koncentracie protilatok poskytuji pasivnu imunitu proti ¢iernemu kasl'u u dojciat pocas
prvych 2 az 3 mesiacov zivota, ako bolo preukazané v observa¢nych studiadch ucinnosti.

Imunogenicita u dojciat a batoliat narodenych zendm zaockovanym pocas tehotenstva

U dojciat zien, ktoré boli zaoCkované Adacelom alebo ADACELOM POLIO pocas tehotenstva, bola
hodnotena imunogenicita bezného o¢kovania dojéiat v niekol’kych publikovanych §tadiach. Udaje

0 odpovedi doj¢iat na Cierny kasel’ a nepertusové antigény boli hodnotené pocas prvého roka zivota.

Materské protilatky ziskané z ockovania Adacelom alebo ADACELOM POLIO v tehotenstve mozu byt’
spojené s potlacenim imunitnej odpovede doj¢iat na aktivnu imunizaciu proti ¢iernemu kasl'u. Na
zéklade aktualnych epidemiologickych stidii, nema tento ttlm klinicky vyznam.

Udaje z niekol’kych $tadii nepreukazali Ziaden klinicky relevantny Gtlm z o&kovania tehotnych
Adacelom alebo ADACELOM POLIO, ani potlacenie imunitnej odpovede dojéiat alebo batoliat na
zaskrt, tetanus, Haemophilus influenzae typ b, inaktivovany poliovirus alebo pneumokokové antigény.

Ucinnost proti ¢iernemu kaslu u dojciat narodenych Zendm zaockovanym pocas tehotenstva

Utinnost’ ockovacej latky v prvych 2 — 3 mesiacoch Zivota dojéiat narodenych Zenam o¢kovanym proti
¢iernemu kasl'u pocas treticho trimestra tehotenstva bola hodnotena v 3 observacnych stadiach. Celkova
ucinnost’ je > 90%.

Tabulka 6: Utinnost’ otkovacej latky (VE, vaccine effectiveness) proti ¢iernemu kasPu u dojciat
narodenych matkam o¢kovanym pocas tehotenstva ADACELOM POLIO alebo ADACELOM Vv 3
retrospektivnych Studiach.

. < . Metéda odhadu .
Miesto | OCkovacia | \/z 9504c1) | winnosti otkovacej Doba sledovania
Studie latka . dojciat

latky
ADACEL o neporovnana kontrola .
UK POLI 93 % (81, 97) pripadu 2 mesiace
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(0]
0 .
us ADACEL* gé,if)m(lg,& kohortny regresny model | 2 mesiace
ADACEL screening (pokrytie
UK POLI | 93 % (89, 95) reening (poxry 3 mesiace
o pripadu)

* Priblizne 99 % zien bolo o¢kovanych s ADACELOM

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre ockovacie latky nevyzaduje.

5.3  Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii toxicity po opakovanom
podani neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Fenoxyetanol

Etanol

Polysorbat 80

Voda na injekcie

Adjuvanty, pozri Cast’ 2

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa ADACEL POLIO nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.

6.4  Speciilne upozornenia na uchovivanie

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

Neuchovavajte v mraznicke. Zlikvidujte o¢kovaciu latku, ktora bola zmrazena.

Uchovavajte injekénu striekacku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Udaje o stabilite ukazujd, Ze zlozky otkovacej latky su stabilné pri teplote do 25°C pocas 72 hodin. Na
konci tejto doby sa ma ADACEL POLIO pouzit alebo zlikvidovat. Tieto udaje slizia na usmernenie
zdravotnickych pracovnikov len pre pripad doCasnej teplotnej odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou zatkou (chlérbutylovy elastomér),
bez priloZenej ihly, s ochrannym krytom (synteticky izoprén-brombutylovy elastomér) — vel'kost’
balenia 1,10 alebo 20 injekénych striekaciek.

0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou zatkou (chlérbutylovy elastomér),
bez pripojenej ihly, s ochrannym krytom (synteticky izoprén-brombutylovy elastomér) a s 1 alebo 2

samostatnymi ihlami — velkost balenia 1 alebo 10 injek¢énych striekaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Navod na pouZitie

Lieky na parenteralne pouzitie je potrebné pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
cudzorodych pevnych Castic a/alebo zmenu zafarbenia. V pripade, ak spozorujete niektoré z uvedenych,
ockovaciu latku zlikvidujte.

Normaélny vzhl'ad ockovacej latky je homogénna biela zakalena suspenzia, ktora moze pocas
uchovavania sedimentovat’. Pred podanim oc¢kovacej latky je potrebné injeként striekacku dokladne
pretrepat’, aby bola suspenzia homogénne rozptylena.

Ihla sa ma pri injek¢nych striekackach bez pripojenej ihly pevne nasadit’ na koniec naplnenej injek¢nej
striekacky a pootocit’ 0 90 stupiiov.

Likvidacia

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

Na ihly sa nesmu opakovane nasadzovat’ ochranné kryty.
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