Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04037-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

VAQTA 25U

inaktivovana adsorbovana ockovacia latka proti hepatitide A, injek¢na suspenzia
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
virus hepatitidy A (kmefi CR 326F), (inaktivovany)"2................ 25 U3

' RozmnoZeny v bunkovej kultare 'udskych (MRC-5) diploidnych fibroblastov.
2 Adsorbovany na amorfny siran hydroxyfosfore¢nan hlinity (0,225 mg AI*").
3 Jednotky merané podl'a vlastnej metddy vyrobcu, Merck Sharp & Dohme LLC.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Po dokladnom pretrepani je VAQTA 25 U mierne nepriehl'adné biela suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

VAQTA (25 U/0,5 ml) je indikovand na aktivnu predexpozi¢nu profylaxiu ochorenia vyvolaného
virusom hepatitidy A. VAQTA (25 U/0,5 ml) sa odporuca zdravym osobam vo veku 12 mesiacov az
17 rokov, ktoré s vystavené riziku nakazy a Sirenia infekcie alebo u ktorych by sa po infekcii mohlo
rozvinut’ zivot ohrozujuice ochorenie (napr. osoby s hepatitidou C s diagnostikovanym ochorenim
pecene).

Pouzitie vakciny VAQTA ma byt zaloZené na oficialnych odporacaniach.

Pre optimalnu protilatkovi odpoved’ sa ma primarne o¢kovanie vykonat najmenej 2 tyzdne, pokial
mozno 4 tyzdne, pred predpokladanou expoziciou virusu hepatitidy A.

VAQTA nezabrani hepatitide sposobenej inym infekénym agens, nez virusom hepatitidy A.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Ockovanie pozostava z jednej primarnej a jednej podpornej davky podl'a nasledujucej schémy:
Primarna davka:

Osoby vo veku od 12 mesiacov do 17 rokov maju dostat’ jednu davku 0,5 ml (25 U) vakeciny vo

zvolenom cCase.

Bezpecnost’ a uc¢innost’ u dojéiat vo veku < 12 mesiacov neboli stanovené.
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Podporna davka:
Osoby, ktoré dostali primarnu davku vo veku 12 mesiacov az 17 rokov, maju dostat’ podpornii davku
0,5 ml (25 U) o 6 az 18 mesiacov po prvej davke.

Protilatky proti hepatitide A pretrvavajii najmenej 10 rokov po druhej davke (t.j. revakcinacii). Dizka
pretrvavania protilatok sa na zdklade matematického modelovania predpoklada najmenej 25 rokov
(pozri Cast’ 5.1).

Zamenitelnost podpornej davky

Podporna davka vakciny VAQTA sa méze podat’ za 6 az 12 mesiacov po primarnej davke inej
inaktivovanej vakciny proti hepatitide A, ako preukazali idaje u 18 az 83 ro¢nych dospelych. Nie st
dostupné ziadne také udaje pre vakcinu VAQTA 0,5 ml (25 U).

Sp6sob podavania

VAQTA sa ma aplikovat INTRAMUSKULARNE. Uprednostiiovanym miestom podania injekcie je
deltovy sval. U deti sa mdze pouzit’ anterolateralna oblast’ stehna, ak nie je deltovy sval dostato¢ne
vyvinuty. Vakcina sa nema podat’ subkutanne alebo intradermalne, pretoze tento sposob podania moze
viest k slabsej ako optimalnej odpovedi.

U 0s6b s krvacavymi stavmi, ktoré maju riziko krvacania po intramuskularnej injekcii (napr.
hemofilici), sa maju urobit’ d’al$ie opatrenia, ako napr. intramuskularne podanie vakciny po
antihemofilickej alebo inej podobnej liecbe, alebo aplikacia tlaku. Tymto osobam sa méze vakcina
podat’ subkutanne.

VAQTA sa nesmie podat’ do krvnej cievy.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ktortikol'vek zlozku vakciny.

Ockovanie sa mé odlozit’ u 0sdb s prebiehajucou zavaznou febrilnou infekciou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo

Sarze podaného lieku.

Osoby, u ktorych sa po podani vakciny VAQTA objavia priznaky svedc¢iace o precitlivenosti, nesmi
dostat’ d’alsiu davku vakciny (pozri Cast’ 4.3).

Bud’te opatrny pri o¢kovani 0sob precitlivenych na latex, pretoze zatka liekovky obsahuje sucht
prirodnt latexovu gumu, ktora moze vyvolat’ alergické reakcie.

Kvalitativne testovanie na protilatky proti hepatitide A pred imunizaciou sa ma zvazit na zéklade
pravdepodobnosti predchadzajucej virusovej infekcie hepatitidou A u pacientov, ktori pochadzaju
z vysoko endemickych oblasti a/alebo s anamnézou zltacky.

VAQTA nevyvola okamziti ochranu proti hepatitide A a moze trvat’ 2 az 4 tyzdne, kym su protilatky
zistiteI'né.

VAQTA nezabrani hepatitide vyvolanej inym infekénym agensom, nez je virus hepatitidy A. Kvoli
dlhej inkubacnej dobe hepatitidy A (priblizne 20 az 50 dni) sa méZe stat,, Ze nerozpoznand infekcia
virusom hepatitidy A je v ¢ase podania vakciny uz pritomna. U tychto osdb vakcina nemusi zabranit
hepatitide A.
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Rovnako ako pri kazdej inej vakcine, musia byt pre pripad vzniku anafylaktickej alebo
anafylaktoidnej reakcie k dispozicii prostriedky na okamzit lie¢bu vratane adrenalinu.

Rovnako ako pri kazdej inej vakcine, VAQTA nemusi navodit’ vytvorenie ochrannej hladiny
protilatok u vSetkych vnimavych osob, ktoré boli ockované.

Tato vakcina mdze obsahovat’ zvysky neomycinu a formaldehydu, ktoré sa pouzivaju pocas vyroby.
Pomocn4 latka so zndmym ucinkom

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Predpokladana imunitna odpoved’ sa nemusi dostavit’, ak sa VAQTA pouzije u 0s6b s malignitami
alebo u tych, ktoré dostdvaju imunosupresivnu lieCbu alebo st inak imunokompromitované.

Znama alebo predpokladana expozicia virusu hepatitidy A/cestovanie do endemickych oblasti
Pouzitie s imunoglobulinom

U o0s6b vyzadujucich bud’ profylaxiu po expozicii alebo kombinaciu okamzitej a dlhodobej ochrany
(napr. cestovatelia odchadzajuci nahle do endemickych oblasti) sa v krajinach, kde je IG dostupny,
moze VAQTA podat’ sucasne s IG pri pouziti odliSnych injekénych striekaciek a miest podania, hoci
titer vytvorenych protilatok bude pravdepodobne nizsi, ako ked’ sa vakcina poda samostatne. Klinicky
vyznam tohto pozorovania nebol stanoveny.

Sucasné pouZzitie s inymi vakcinami

Imunitna odpoved’ na vakcinu proti hepatitide A bola rovnaka, ked’ bola VAQTA podana samotna
alebo stcasne s vakcinami proti osypkam, mumpsu, rubeole, ovéim kiahniam, 7-valentnou
konjugovanou vakcinou proti pneumokokom, inaktivovanou poliovakcinou, vakcinou obsahujicou
toxoid diftérie, toxoid tetanu, acelularnou vakcinou proti pertusis alebo vakcinou proti Haemophilus
infuenzae typ b. Imunitné odpovede na vakciny proti osypkam, mumpsu, rubeole, ovéim kiahnam, 7-
valentnt konjugovantl vakcinu proti pneumokokom, inaktivovanu poliovakcinu, vakcinu obsahujucu
toxoid diftérie, toxoid tetanu, acelularnu vakcinu proti pertusis alebo vakcinu proti Haemophilus
infuenzae typ b neboli ovplyvnené sa¢asnym podanim s vakcinou VAQTA. Stidie u dospelych osob
vo veku 18 az 54 rokov preukazali, Ze sa VAQTA moze podat’ sucasne s vakcinou proti zltej horucke
a polysacharidovou vakcinou proti brusnému tyfusu.

VAQTA sa nesmie mieSat’ s inymi ockovacimi latkami v tej istej injekénej striekacke. Ak je potrebné
subezné podanie, musia sa pre kazdl vakcinu pouzit’ odli$né miesta podania a samostatné injekéné
striekacky.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia
Reproduk¢né studie na zvieratach sa s vakcinou VAQTA nerobili.

Gravidita

Nie je zname, ¢i moéze VAQTA poskodit’ plod pri podani gravidnej zene alebo ¢i méze ovplyvnit
reproduként schopnost’. VAQTA sa neodporuca v gravidite, pokial’ nie je vysoké riziko infekcie
hepatitidy A a lekér neusudi, Ze mozny prinos ockovania je vyssi ako riziko pre plod.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa VAQTA vylucuje do I'udského mlieka a nesledoval sa ti€inok na dojcené diet'a po
podani vakciny VAQTA matkam. VAQTA sa ma preto pouZit’ u dojCiacich zien s opatrnostou.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

K dispozicii nie s ziadne tdaje, ktoré by naznacovali, ze VAQTA ovplyviiuje schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Klinickeé studie

Deti vo veku 12 az 23 mesiacov

V 5 kombinovanych klinickych skiiSaniach dostalo 4 374 deti vo veku 12 az 23 mesiacov jednu alebo
dve davky VAQTA 25 U. Zo 4 374 deti, ktoré dostali vakcinu VAQTA, 3 885 (88,8 %) deti dostalo 2
davky VAQTA a 1 250 (28,6 %) deti dostali vakcinu VAQTA stcasne s inymi vakcinami. U tychto
deti sa sledovalo zvySenie teploty a reakcie v mieste podania pocas 5 dni po oCkovani a systémové
neziaduce udalosti vratane horucky pocas 14 dni po ockovani.

V troch z piatich stadii, ktoré sa pocas dia 1 az 5 Specificky zamerali na vyskyt erytému v mieste
podania, bolesti/citlivosti a opuchu, bola naj¢astejSie hldsena neziaduca reakcia v mieste podania
injekcie po ktorejkol'vek davke vakciny VAQTA bolest/citlivost’ v mieste podania.

Najcastejsie systémové neziaduce udalosti medzi osobami, ktoré dostali samotna vakcinu VAQTA,
boli hortucka a podrazdenost’. Udaje z piatich §tadii boli zlucené, ked’ze sa pouzivali podobné metody
ziskavania dat o systémovych neziaducich udalostiach.

Neziaduce udalosti hlasené ako suvisiace s vakcinou, ked’ sa VAQTA podavala samostatne, su
uvedené nizsie v ramci klasifikacie jednotlivych tried organovych systémov v poradi podl'a klesajicej
frekvencie.

[Velmi caste (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkave (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).]

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: viaceré alergie.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Menej casté: znizena chut’ do jedla; anorexia.
Zriedkavé: dehydratacia.

Psychické poruchy:
Menej casté: insomnia; nepokoj.
Zriedkavé: agitovanost’; nervozita; fobia; krik; poruchy spanku.

Poruchy nervového systému:
Menej casté: somnolencia; plac; letargia; hypersomnia; slaba kvalita spanku.
Zriedkavé: zavrat; bolest’ hlavy; ataxia.

Poruchy oka:
Zriedkavé: krusty na okraji o¢ného viecka.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Menej casté: vytok z nosa; kasel’; nazalna kongescia.
Zriedkavé: kongescia dychacich ciest; kychanie; astma; alergicka nadcha; orofaryngealna bolest’.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: hnacka.
Menej casté: vracanie.
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Zriedkavé: flatulencia; abdominalna distenzia; bolesti v hornej Casti brucha; zmena farby stolice; ¢asté
pohyby ¢riev; nevol'nost’; Zalido¢né tazkosti; zapcha; grganie; slinenie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Menej casté: vyrazka; plienkova dermatitida.

Zriedkaveé: urtikaria; studeny pot; ekzém; generalizovany erytém; papul6zna vyrazka; pluzgier;
erytém; generalizovana vyrazka; potnicky; hyperhidroza; tepla koza.

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva:
Zriedkavé: synovitida.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Velmi casté: bolest/citlivost’ v mieste podania injekcie; erytém v mieste podania injekcie.

Casté: opuch v mieste podania injekcie; horucka; podrazdenost’; teplo v mieste podania injekcie;
podliatiny v mieste podania injekcie.

Menej casté: hematdm v mieste podania injekcie; uzlina v mieste podania injekcie; malatnost’; vyrazka
v mieste podania injekcie.

Zriedkaveé: bolest’; krvacanie v mieste podania injekcie; pruritus v mieste podania injekcie;
diskomfort; unava; poruchy chodze; sfarbenie v mieste podania injekcie; papuly v mieste podania
injekcie; urtikaria v mieste podania injekcie; pocit tepla.

Deti/adolescenti (vo veku 2 az 17 rokov)

V klinickych skisaniach s 2 595 zdravymi detmi (vo veku >2 roky) a adolescentmi, ktori dostali jednu
alebo viac davok vakciny proti hepatitide A, sa u tychto osob sledovala zvysena teplota a reakcie

v mieste podania pocas 5 dni po ockovani a systémové neziaduce uc€inky vratane horucky pocas 14 dni
po ockovani. NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie boli reakcie v mieste podania injekcie, ktoré boli
spravidla mierne a prechodné.

Neziaduce G¢inky hlasené ako stuvisiace s vakcinou su uvedené nizsie v ramci klasifikacie
jednotlivych tried organovych systémov v poradi podla klesajucej frekvencie.

[Velmi caste: (= 1/10), caste: (= 1/100 az < 1/10), menej casté: (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé:
(= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).]

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Zriedkavé: anorexia.

Psychické poruchy:
Menej casté: podrazdenost.
Zriedkavé: nervozita.

Poruchy nervového systému:

Casté: bolest hlavy.

Menej casté: zavrat.

Zriedkavé: somnolencia; parestézia.

Poruchy ucha a labyrintu:
Zriedkavé: bolest ucha.

Poruchy ciev:
Zriedkavé: naval tepla.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina:
Zriedkavé: nazalna kongescia; kasel’; vytok z nosa.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Menej caste: bolest brucha; vracanie; hnacka; nevolnost’.
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Poruchy koZe a podkozného tkaniva:
Menej casté: vyrazka, pruritus.
Zriedkavé: urtikaria; potenie.

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva:
Menej casté: bolest ramena (do ktorého bola podand injekcia); artralgia; myalgia.
Zriedkavé: stuhnutost’.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Velmi casté: bolest a citlivost’ v mieste podania injekcie.

Casté: teplo v mieste podania injekcie; erytém a opuch; horucka; ekchymdza v mieste podania
injekcie.

Menej caste: asténia/inava; pruritus a bolest/bolestivost’ v mieste podania injekcie.

Zriedkavé: induracia v mieste podania injekcie; ochorenie podobné chripke; bolest’ na hrudniku;
bolest’; pocit tepla; chrasta v mieste podania injekcie; stuhnutost/napétost’ a pichanie.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, moézu sa vyskytnuat’ alergické reakcie, ktoré moézu mat’
v zriedkavych pripadoch za nasledok Sok (pozri Cast’ 4.4).

Skusenosti po uvedeni na trh
Nasledovné d’alSie neziaduce reakcie boli hlasené pri pouzivani vakciny po jej uvedeni na trh.

Poruchy nervového systému:
Velmi zriedkavo: Guillainov-Barrého syndrom.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Velmi zriedkavo: trombocytopénia.

Stiidia bezpecnosti po uvedeni vakciny na trh

V stadii bezpecnosti po uvedeni vakciny na trh dostalo celkovo 12 523 0s6b vo veku 2 az 17 rokov 1
alebo 2 davky vakciny VAQTA. V suvislosti s vakcinou nebola zaznamenana ziadna zavazna
neziaduca udalost’. V savislosti s vakcinou nebola zaznamenana Ziadna nezavazna neziaduca udalost’,
ktora by viedla k navsteve ambulancie lekara.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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 st ziadne idaje o predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Ockovacia latka proti hepatitide A, inaktivovana, neporuseny virus,
ATC kod: JO7BC02

VAQTA obsahuje inaktivovany virus kmeia, ktory sa ziskal opakovanym pasazovanim poévodného
atenuovaného kmena. Virus sa mnozi, izoluje, vysoko purifikuje, inaktivuje formaldehydom a potom
sa adsorbuje na amorfny siran hydroxyfosfore¢nan hlinity.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Utinnost’ vakciny VAQTA: klinicka §tidia Monroe

Klinické studie preukazali, Ze miera sérokonverzie u deti vo veku ~12 mesiacov bola 96 % v priebehu
6 tyzdnov po odporticanej primarnej davke a 97 % u deti (vo veku > 2 roky) a adolescentov v priebehu
4 tyzdiov po odporucanej primarnej davke.

Nastup sérokonverzie po jednej davke vakciny VAQTA je paralelny s nastupom ochrany pred
klinickym ochorenim hepatitidou A. Ochranny ucinok sa preukazal po jednotlivej davke vakciny
VAQTA u 1 037 deti a adolescentov vo veku 2 az 16 rokov v severoamerickej populécii

s opakovanymi epidémiami hepatitidy A (Monroe Efficacy Study). Sérokonverzia sa dosiahla u viac
ako 99 % ockovanych v priebehu 4 tyzdiiov. Predexpozicny ochranny u¢inok jednej davky vakciny
VAQTA sa pozoroval 100 % po 2 tyzdiioch po vakcinacii. Podporna davka bola podana u vacsSiny
o¢kovanych o 6, 12 alebo 18 mesiacov po primarnej davke. Uginnost vakciny VAQTA na pouzitie
v populacii dokazuje fakt, ze po 9 rokoch od ukoncenia studie sa nevyskytol ziaden pripad ochorenia
hepatitidy A u ziadneho z ockovanych.

Pretrvavanie imunologickej pamaéte u deti (vo veku > 2 roky) a adolescentov sa potvrdilo vyraznou
anamnestickou protilatkovou odpoved’ou na podpornt davku podant 6 az 18 mesiacov po primarnej
davke. U ockovanych z Monroe Efficacy Study, ktori boli monitorovani pocas 9 rokov sa doteraz
nevyskytli ziadne pripady klinicky potvrdenej hepatitidy A > 50 dni po vakcinacii.

Stidie imunogenicity u deti vo veku 12 az 23 mesiacov

V troch kombinovanych klinickych studidch hodnotiacich imunogenicitu dostalo 1 022 spociatku
séronegativnych osob 2 davky VAQTA samostatne alebo sti¢asne s inymi vakcinami (kombinovanou
vakcinou toxoid diftérie-toxoid tetanu-acelularny pertusis a/alebo Haemophilus influenzae b a/alebo
kombinovanou vakcinou proti osypkam, mumpsu, rubeole, ovéim kiahfiam a/alebo kombinovanou
vakcinou proti osypkam, mumpsu a ruzienke a/alebo ov¢im kiahniam a/alebo 7-valentnou
pneumokokovou konjugovanou vakcinou). Sérokonverzia sa dosiahla u 99,9 % pdvodne
séronegativnych osob. Pri podani vakciny samostatne alebo sucasne s inymi vakcinami sa
nepozorovali Ziadne vyznamné rozdiely.

Pouzitie u deti s materskymi protilatkami proti hepatitide A

V §tudii zameranej na sucasné pouzitie s inymi vakcinami dostali deti vakcinu VAQTA (25 U) vo
veku ~12 mesiacov a ~18 mesiacov sucasne s inymi pediatrickymi vakcinami alebo bez inych
pediatrickych vakcin. Po kazdej davke vakciny VAQTA (25 U) boli titre protilatok proti hepatitide A
u deti, ktoré boli povodne séropozitivne na hepatitidu A a deti, ktoré boli povodne séronegativne na
hepatitidu A, porovnateI'né. Tieto tidaje naznacuju, Ze materska protilatka proti hepatitide A u deti vo
veku ~12 mesiacov neovplyviiuje imunitni odpoved’ na vakcinu VAQTA.

Pretrvavanie protilatok

V stadiach so zdravymi det'mi (vo veku > 2 roky) a adolescentami, ktori dostali prva 25 U davku
vakciny VAQTA v den 0 a nasledujucu 25 U davku po 6 az 18 mesiacoch, bolo doposial’ preukézané
trvanie protilatkovej odpovede na hepatitidu A pocas minimalne 10 rokov. Geometrické priemery
titrov (GPT) maju tendenciu ¢asom klesat. GPT klesli pocas prvych 5 az 6 rokov, ale pocas 10 rokov
vykazovali plato.

Udaje dostupné z dlhodobych $tudii trvajucich az do 10 rokov o pretrvavani protilatok proti hepatitide
A po 2 davkach vakciny VAQTA u zdravych imunokompetentnych osob vo veku do 41 rokov
umoziuju predpovedat’, Ze na zéklade matematického modelovania zostane najmenej 99 % o0sob
séropozitivnych (protilatky proti hepatitide A > 10 mIU/ml) najmenej 25 rokov po o¢kovani.

Na zaklade tejto analyzy sa zda byt’ d’alSie ockovanie nasledujice po Uplnej primarnej imunizacii s 2
davkami nepotrebné. Rozhodnutie o d’alSom ockovani ma byt’ vSak zalozené na individualnom
posudeni rizika a prinosu.
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Stiidia bezpecnosti po uvedeni vakciny na trh

V stadii bezpecnosti po uvedeni vakciny na trh, ktora bola uskuto¢nena velkou organizaciou na
podporu zdravia v USA, dostal celkovy pocet 12 523 0sdb vo veku 2 az 17 rokov 1 alebo 2 davky
vakciny VAQTA. Bezpecnost’ sa monitorovala prehliadanim lekarskych sprav, ktoré boli
zaznamenané na pohotovosti, pri ambulantnych ndvstevach, hospitalizaciach a umrtiach. V stvislosti
s vakcinou nebola medzi 12 523 osobami v tejto §tidii zaznamenana ziadna zavazna neziaduca
udalost’. V suvislosti s vakcinou nebola zaznamenana ziadna nezdvazna neziaduca udalost’, ktora by
viedla k navsteve ambulancie lekdra. Nebola zaznamenand ziadna neziaduca udalost’ v stivislosti

s vakcinou, ktora by uz nebola hlasend v skorsich klinickych stidiach s vakcinou VAQTA.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vzhl'adom na to, ze VAQTA je vakcina, farmakokinetické $tadie sa nerobili.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti neodhalili Ziadne osobitné riziko pre ludi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Amorfny siran hydroxyfosfore¢nan hlinity (adjuvans), bérax, chlorid sodny a voda na injekcie.
6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tdie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi lieckmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C).
NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE, pretoze zmrazenie ni¢i u€¢innost’ vakciny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

- 0,5 ml susupenzie v injekénej liekovke (sklo typu I) uzavretej gumovou zatkou
(chlérbutylizoprénova zmes).

- 0,5 ml suspenzie v naplnenej injekcnej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (brombutyl),
bez ihly, s vrchnym vieCkom (brombutylizoprénova zmes), s 0, 1 alebo 2 samostatnymi ihlami
v zatavenej vanicke.

Papierova Skatul’a, pisomné informacia pre pouZzivatela.

Velkost balenia:

Injek¢na liekovka s jednou davkou vakciny (0,5 ml, ~25 U).

Naplnena injek¢na striekacka s jednou davkou vakciny (0,5 ml, ~25 U).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vakcina sa ma pouzit’ tak, ako je dodana; nie je potrebna rekonstitucia.



Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04037-Z1B

Pred natiahnutim do injekénej striekacky a pouzitim dobre pretrepat’. Dokladné pretrepanie je
potrebné, aby sa udrzala suspenzia vakciny.

Lieky na parenteralne pouZitie sa maju pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych
Castic a zmenu farby. Po dokladnom pretrepani je VAQTA mierne nepriehl'adna biela suspenzia.

Je dolezité pouzit’ pre kazdi osobu osobitnu sterilnt injekénu striekacku a ihlu, aby sa zabranilo
prenosu infekcie z jednej osoby na druhu.

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