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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vaxigrip Tetra

injek¢na suspenzia naplnena v injekénej strickacke

tetravalentna ockovacia latka proti chripke (Stiepeny virion, inaktivovana)
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Virus chripky (inaktivovany, §tiepeny) obsahuje nasledovné kmene*:

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09 — podobny kmen (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 mikrogramov HA**

A/Darwin/9/2021 (H3N2) — podobny kmen (A/Darwin/9/2021, IVR-228)
.............................................................................................................................. 15 mikrogramov HA**

B/Austria/1359417/2021 - podobny kmen (B/Michigan/01/2021, divoky typ) .... 15 mikrogramov HA**
B/Phuket/3073/2013 — podobny kmen (B/Phuket/3073/2013, divoky typ) .......... 15 mikrogramov HA**
v 0,5 ml davke

* rozmnozeny na oplodnenych slepacich vajciach zo zdravych chovov sliepok

**  hemaglutinin

Ockovacia latka spiiia odporaiéania SZO (pre severna pologul'u) a rozhodnutie EU pre sezonu
2023/2024.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.
Vaxigrip Tetra moze obsahovat’ stopové mnozstva vaji¢ok, ako je ovalbumin a neomycin,
formaldehyd a oktoxinol-9, ktoré sa pouZzivaju pocas vyroby (pozri ¢ast’ 4.3).
3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia naplnena Vv injekénej striekacke.
Po miernom pretrepani je o¢kovacia latka bezfarebna opalescenéna tekutina.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Vaxigrip Tetra je indikovany na prevenciu chripky spdsobenej dvoma podtypmi virusu chripky A a
dvoma typmi virusu chripky B, ktoré s sucast'ou ockovacej latky:

- na aktivnu imunizaciu dospelych, vratane tehotnych Zien, a deti vo veku od 6 mesiacov

a starSich
- na pasivnu ochranu doj¢iat od narodenia do 6 mesiacov, narodenych zenam, ktoré boli pocas

tehotenstva o¢kované (pozri Casti 4.4, 4.6 a 5.1)

Pouzitie Vaxigripu Tetra je zaloZzené na zaklade oficialnych odportcani.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Na zaklade klinickych sktisenosti s trivalentnou o¢kovacou latkou sa odporuca kazdoro¢né
preockovanie proti chripke kvoli pretrvavaniu imunity poskytovanej o¢kovacou latkou a kvoli tomu,
ze cirkulujiice kmene virusu chripky sa m6zu z roka na rok menit’.

Dospeli: jedna davka 0,5 ml.

Pediatricka populdacia

- Deti vo veku od 6 mesiacov do 17 rokov: jedna davka 0,5 ml.
Det'om vo veku menej ako 9 rokov, ktoré este neboli v minulosti ockované sa ma podat’ druha
0,5 ml davka po intervale minimalne 4 tyzdiov.

- Dojcata mladsie ako 6 mesiacov: bezpeénost’ a uc¢innost’ podavania Vaxigripu Tetra (aktivna
imunizacia) neboli doteraz stanovené. Nie st k dispozicii Ziadne tdaje.
Co sa tyka pasivnej ochrany: jedna 0,5 ml davka podana tehotnym Zenam méze ochranit’ doj¢ata od
narodenia do veku 6 mesiacov, ale nie vsetky tieto doj¢ata budt chranené (pozri ast’ 5.1).

Sp6sob podavania

Ockovacia latka sa ma podavat’ intramuskularnou alebo subkutannou injekciou.

Odportacanym preferovanym miestom podania intramuskularnej injekcie je antelolateralna oblast’
stehna (alebo deltovy sval, ak je svalova hmota dostatocna) u deti vo veku 6 az 35 mesiacov alebo
deltovy sval u deti vo veku od 36 mesiacov a u dospelych.

Opatrenia pred zaobchddzanim alebo podanim lieku
Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo
na ktorukol'vek zlozku, ktora moze byt pritomna v stopovych mnozstvach ako su vajicka (ovalbumin,
kuracie bielkoviny), neomycin, formaldehyd a oktoxinol-9.

Ockovanie sa ma odlozit’ v pripade stredne zavazného alebo zavazného horuckovitého ochorenia alebo
akutneho ochorenia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

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

Tak ako pri vsetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, ma byt vzdy k dispozicii vhodna
medikamento6zna lie¢ba a lekarsky dohl'ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej
latky.

Vaxigrip Tetra sa za Ziadnych okolnosti nesmie podat’ intravaskularne.
Podobne ako pri inych intramuskularne podavanych ockovacich latkach, musi byt ockovacia latka

podavana s opatrnost'ou U jedincov s trombocytopéniou alebo poruchou krvacania, pretoze
po intramuskularnom podani sa u tychto jedincov méze objavit’ krvacanie.
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Po alebo dokonca pred o¢kovanim moze dojst’ k synkope (mdloba), ako psychogénnej odpovedi
na injekéna ihlu. Na prevenciu pred zranenim, Ku ktorému moéze dojst’ pri mdlobe a na zvladnutie
synkopalnych reakcii je potrebné zaviest’ prislusné postupy.

Vaxigrip Tetra je uréeny na poskytnutie ochrany pred tymi kmefimi virusu chripky, z ktorych je
pripraveny.

Rovnako ako pri inych ockovacich latkach, ockovanie Vaxigripom Tetra nemusi chranit’ vSetky
o¢kované 0soby.

Co sa tyka pasivnej ochrany, nie vSetky doj¢ata mladsie ako 6 mesiacov, narodené Zenam o¢kovanym
pocas tehotenstva su chranené (pozri ¢ast’ 5.1).

Protilatkova odpoved’ na o¢kovanie moze byt’ u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou
imunosupresiou nedostato¢na.

Interferencia so sérologickymi testami
Pozri ¢ast’ 4.5.

Vaxigrip Tetra obsahuje draslik a sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika a menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke ,
t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo draslika a zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
S Vaxigripom Tetra sa neuskutocnili Ziadne interakéné $tudie.

Vaxigrip Tetra sa méze podavat’ stcasne S inymi o¢kovacimi latkami, na zaklade Klinickych
sktisenosti s Vaxigripom. V pripade subezného podavania je potrebné zvolit’ rézne miesta podania
injekcie a pouzit’ samostatné injekéné striekacky.

Imunologicka odpoved’ moze byt znizena u pacienta podstupujiceho imunosupresivnu liecbu.

Po ockovani proti chripke boli zistené falo$ne pozitivne vysledky v sérologickych testoch
vyuzivajucich metodu ELISA na zistenie protilatok proti HIV1, virusu hepatitidy typu C a najméa
HTLV1. Technika Western Blot falosne pozitivne vysledky ELISA testu vyvracia. Prechodné falo$ne
pozitivne reakcie mézu byt’ spésobené odpoved’ou IgM po podani ockovacej latky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Tehotné Zeny maju vyssie riziko komplikacii chripky, vratane pred¢asného poérodu a porodu,
hospitalizacie a smrti: tehotné Zeny mozu dostat’ o¢kovaciu latku proti chripke.

Vaxigrip Tetra sa moze podavat’ vo vsetkych stadiach gravidity.

Pokial’ ide 0 tidaje tykajuce sa bezpeénosti inaktivovanych ofkovacich latok proti chripke, vacsie
stbory tdajov su dostupné pre druhy a treti trimester ako pre prvy trimester. Udaje ziskané z
celosvetového pouzivania inaktivovanych oCkovacich latok proti chripke, vratane Vaxigripu Tetra a
Vaxigripu (trivalentna inaktivovana oc¢kovacia latka proti chripke), nenaznac¢uju, Ze by o¢kovacia latka
mala neZiaduci vplyv na plod a matku.

Toto je v stilade s vysledkami pozorovanymi v jednej klinickej studii, v ktorej bol Vaxigrip Tetra a
Vaxigrip podany tehotnym zendm pocas druhého alebo treticho trimestra (230 exponovanych
gravidit a 231 Zivonarodenych deti pre Vaxigrip Tetra a 116 exponovanych gravidit a 119
zivonarodenych deti pre Vaxigrip).
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Udaje zo styroch klinickych $tadii s trivalentnou inaktivovanou o¢kovacou latkou (forma Vaxigripu
neobsahujuca tiomersal) podavanou tehotnym zenam pocas druhého alebo tretieho trimestra (viac
ako 5000 gravidnych Zien vystavenych ucinku a viac ako 5000 zivonarodenych sledovanych
priblizne 6 mesiacov po pdérode) nepreukazali Ziadne nepriaznivé nasledky na plod, novorodenca,
dojca ani matku, ktoré by sa mohli pripisovat’ ockovacej latke.

V klinickych $tadiach uskutocnenych v Juznej Afrike a Nepale sa nezistili ziadne vyznamné rozdiely
medzi skupinou s Vaxigripom a skupinou s placebom, tykajuce sa nasledkov na plod, novorodenca,
dojcCa a matku (vratane spontanneho potratu, narodenia mftveho plodu, predc¢asného poérodu, nizke;j
pdrodnej hmotnosti).

V stadii uskuto¢nenej na Mali sa nezistil ziaden vyznamny rozdiel medzi skupinou s Vaxigripom

a skupinou s kontrolnou ockovacou latkou (tetravalentna meningokokova konjugovana ockovacia
latka) tykajtci sa pred¢asného porodu, imrtnosti pred¢asne narodenych deti, pripadov narodenia
mrtveho plodu a nizkej pérodnej hmotnosti/nizkeho gestacného veku.

Pre d’alSie informacie pozri ¢asti 4.8 a 5.1.

Jedna stadia s Vaxigripom Tetra na zvieratach nepreukazala priame alebo nepriame skodlivé ucinky
z hladiska gravidity, embryo-fetalneho vyvoja alebo raného postnatalneho vyvoja.

Dojcenie
Vaxigrip Tetra sa moze pouzivat’ pocas dojéenia.
Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o fertilite u 'udi. Jedna stadia na zvieratach nepreukazala skodlivé
ucinky Vaxigripu Tetra na fertilitu samic.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vaxigrip Tetra nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnost’ Vaxigripu Tetra bola hodnotena v Siestich klinickych skasaniach, v ktorych bola

3 040 dospelym vo veku od 18 do 60 rokov, 1 392 star§im osobam vo veku viac ako 60 rokov a

429 detom vo veku od 9 do 17 rokov podana jedna davka Vaxigripu Tetra, 884 det'om vo veku od

3 do 8 rokov bola podana jedna alebo dve davky Vaxigripu Tetra v zavislosti od ich predchadzajaceho
stavu ockovania proti chripke a 1614 detom vo veku od 6 mesiacov do 35 mesiacov boli podané dve
davky (0,5 ml) Vaxigripu Tetra.

Vicsina reakcii sa obyc¢ajne vyskytla v priebehu prvych 3 dni od podania o¢kovacej latky, a spontanne
vymizli v priebehu 1 az 3 dni od ich vyskytu. Intenzita reakcii bola mierna.

Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou po ockovani vo vsetkych skupinach populacie, vratane
celej skupiny deti vo veku od 6 do 35 mesiacov, bola bolest’ v mieste podania injekcie (medzi 52,8 %
a7 56,5 % u deti vo veku 3 az 17 rokov a u dospelych 26,8 % u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov

a 25,8 % u starsich osob). V subpopulacii deti mladsich ako 24 mesiacov bola najéastejSou hlasenou
neziaducou reakciou podrazdenost’ (32,3 %).

V subpopulacii deti vo veku od 24 do 35 mesiacov je najcastejSou hlasenou neziaducou reakciou
nevolnost’ (26,8 %).
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Dalsie najastej$ie hlasené neziaduce reakcie po o¢kovani boli:

- U dospelych: bolest” hlavy (27,8 %), myalgia (23 %) a nevolnost’ (19,2 %),

- U starSich os6b: bolest’ hlavy (15,6 %) a myalgia (13,9 %),

- udeti vo veku od 9 do 17 rokov: myalgia (29,1 %), bolest” hlavy (24,7 %), nevol'nost’ (20,3 %) a
opuch v mieste vpichu injekcie (10,7 %),

- U deti vo veku od 3 do 8 rokov: nevolnost’ (30,7 %), myalgia (28,5 %), bolest’ hlavy (25,7 %),
opuch v mieste vpichu injekcie (20,5 %), erytém v mieste vpichu injekcie (20,4 %), stvrdnutie
vV mieste podania injekcie (16,4 %), triaska (11,2 %).

- uvsetkych deti vo veku od 6 do 35 mesiacov: hortucka (20,4 %) a zaCervenanie v mieste vpichu
injekcie (17,2 %),

- U deti mladsich ako 24 mesiacov: strata chuti do jedla (28,9 %), nezvyc¢ajny plac (27,1 %),
vracanie (16,1 %) a ospalost’ (13,9 %),

- U deti od 24 mesiacov do 35 mesiacov: bolest hlavy (11,9 %) a myalgia (11,6 %).

Neziaduce reakcie boli vo vseobecnosti celkovo menej ¢asté u starSich osob ako u dospelych a deti.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Nizsie uvedené tidaje zhinajh frekvencie vyskytu neziaducich reakcii, ktoré boli zaznamenané
po ockovani Vaxigripom Tetra pocas klinickych skusani a celosvetovy postmarketingovy prieskum.

Neziaduce udalosti st zoradené podl'a frekvencie vyskytu na zaklade nasledovnej konvencie:

Vel'mi Casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);

Nezname (nemozno odhadnuat’ z dostupnych udajov): neziaduce reakcie zaznamenané po uvedeni
Vaxigripu Tetra na trh na zaklade spontannych hlaseni. Pretoze tieto reakcie st hlasené dobrovolne od
populacie, ktorej vel'kost’ nie je ista, nie je mozné spol'ahlivo odhadnut’ ich frekvenciu.

V kazdej skupine frekvencii st neziaduce reakcie uvedené v poradi podla klesajucej zavaznosti.
Dospeli a starsie 0soby
Nizsie uvedeny bezpeénostny profil vychadza z idajov pochadzajucich:

- 0d 3 040 dospelych vo veku od 18 do 60 rokov a 1 392 star§ich osdb vo veku viac ako 60 rokov
- Z celosvetového postmarketingového sledovania .

NEZIADUCE REAKCIE | FREKVENCIA
Poruchy krvi a lymfatického systému

Lymfadenopatia @ | Menej &asté
Poruchy imunitného systému

Precitlivenost @, alergické reakcie ako je angioedém @, alergicka Zriedkavé
dermatitida®, generalizovany pruritus @, urtikaria ®, pruritus @, erytém,

Anafylaktické reakcie Nezname*
Poruchy nervového systému

Bolest hlavy Vel'mi Casté
Zavrat @ Menej Casté
Parestézia, somnolencia, Zriedkavé
Poruchy ciev

Séervenenie @ Menej Casté
Poruchy dychacej siistavy, hrudnika a mediastina

Dychavi¢nost’ ) Zriedkavé
Poruchy gastrointestindlneho traktu

Hnacka, nauzea © | Menej gasté
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Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Hyperhidroza

Zriedkavé

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Myalgia

Vel'mi Casté

Artralgia @

Zriedkavé

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nevolnost’ ©
Bolest’ v mieste vpichu injekcie

Vel'mi ¢asté

Triaska, horticka @
Erytém v mieste vpichu injekcie, opuch v mieste vpichu injekcie, stvrdnutie
v mieste podania injekcie

Casté

Unava
Ekchymoza v mieste podania injekcie, svrbenie v mieste podania injekcie, pocit
tepla v mieste podania injekcie

Menegj Casté

Asténia, ochorenie podobné chripke Zriedkavé
Neprijemny pocit v mieste podania injekcie @
M U dospelych @ Menegj ¢asté u starich osob ® Zriedkavé u dospelych
@ U starsich osob ® Zriedkavé u star$ich osob ©) Casté u starich osob

Pediatricka populacia

Niz8ie uvedeny bezpeénostny profil vychadza z idajov pochadzajtcich:

- 0d 429 deti vo veku 9 az 17 rokov, ktorym bola podana jedna davka Vaxigripu Tetra a od 884 deti vo
veku od 3 do 8 rokov, ktorym bola podana jedna alebo dve davky Vaxigripu Tetra v zavislosti od ich

predchadzajuceho stavu ockovania proti chripke.
- Z celosvetového postmarketingového sledovania .
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NEZIADUCE REAKCIE

FREKVENCIA

Poruchy krvi a lymfatického systému

Trombocytopénia @

Menej Casté

Poruchy imunitného systému

Alergické reakcie, vratane anafylaktickych reakcii

Nezname*

Psychické poruchy

Stonanie @, nepokoj @

Menej Casté

Poruchy nervového systému

Bolest’ hlavy

Vel'mi Casté

Zavrat @

Menegj Casté

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Hnacka, vracanie @, bolest’ hornej ¢asti brucha @

Menej Casté

Poruchy kostrovej a svalovej sistavy a spojivového tkaniva

Myalgia

Vel'mi Casté

Artralgia @

Menegj Casté

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nevol'nost, triaska ©
Bolest’ v mieste vpichu injekcie, opuch v mieste vpichu injekcie, erytém
v mieste vpichu injekcie @, stvrdnutie v mieste podania injekcie ©

Vel'mi ¢asté

Horacka
Ekchymoza v mieste vpichu injekcie

Casté

Unava @,
Pocit tepla v mieste podania injekcie @, pruritus v mieste podania injekcie ¥

Menegj Casté

() Hlasené u jedného dietata vo veku 3 rokov @ Hlasené u deti vo veku od 3 do 8 rokov
@ Casté u deti vo veku od 9 do 17 rokov @) Hlasené u deti vo veku od 9 do 17 rokov

Bezpecnostny profil uvedeny nizsie je zalozeny na tidajoch:

- od 1614 deti vo veku od 6 do 35 mesiacov, ktoré¢ dostavali dve davky Vaxigripu Tetra.

- Z celosvetového postmarketingového prieskumu @,

NEZIADUCE REAKCIE

FREKVENCIA

Poruchy imunitného systému

Precitlivenost’ Menej Casté
Alergické reakcie, ako napr. generalizovany pruritus, papuldzna vyrazka Zriedkavé
Anafylaktické reakcie Nezname*

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy @

Vel'mi Casté

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Vracanie®

Vel'mi Casté

Hnacka

Mene;j Casté

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Myalgia ©

Vel'mi Casté

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Podrazdenost’ @, strata chuti do jedla @, nezvyc&ajny pla¢ ®, nevolnost’ @,
horti¢ka, ospalost’ ©, bolest/citlivost’ v mieste podania injekcie, zatervenanie v
mieste vpichu

Vel'mi Casté

Potenie @

Casté
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Stvrdnutie v mieste vpichu, opuch v mieste vpichu, modrina v mieste vpichu

Ochorenie podobné chripke Zriedkavé
Vyréazka v mieste vpichu, svrbenie v mieste vpichu

() Hl4sené u deti vo veku 24 mesiacov a viac @ Menej ¢asté u deti vo veku 24 mesiacov a viac

® Zriedkavé u deti mladsich ako 24 mesiacov @ Zriedkavé u deti vo veku 24 mesiacov a viac

®) Hlasené u deti mladsich ako 24 mesiacov

Bezpecnostny profil Vaxigripu Tetra u deti vo veku 6 mesiacov az 8 rokov bol podobny po prvej a
druhej injekcii s tendenciou nizsieho vyskytu neziaducich reakcii po druhej injekcii v porovnani

s prvou injekciou u deti od 6 do 35 mesiacov.

Neziaduce udalosti

Nasledujuce neziaduce udalosti boli hlasené po uvedeni Vaxigripu na trh. Pri¢inna savislost’
s Vaxigripom Tetra nebola stanovena.

e Poruchy krvi a lymfatického systému
Prechodna trombocytopénia , lymfadenopatia®

e Poruchy nervového systému
Parestézia , Guillainov-Barrého syndrom (GBS), neuritida, neuralgia, ki¢e, encefalomyelitida

e Poruchy ciev

Vaskulitida, ako je Henochova-Schonleinova purpura, v niektorych pripadoch s prechodnym
postihnutim obliciek

@ Tieto neziaduce udalosti boli hlasené pocas klinickych sktiSani iba v niektorych vekovych
skupinéch (pozri tabul’kovy zoznam neziaducich reakciti).

Dalsie $pecilne skupiny populdcie

Bezpecnostny profil Vaxigripu Tetra pozorovany U obmedzeného poctu jedincov s viacerymi
ochoreniami, ktori boli zaradeni do klinickych skusani sa nelisi od profilu pozorovaného v celkovej
populacii. Taktiez skuSania vykonané s Vaxigripom u pacientov po transplantacii obli¢iek a
astmatickych pacientov nepreukazali ziadne zavazné rozdiely v bezpe¢nostnom profile Vaxigripu
v tychto skupinach populécie.

- Tehotné zeny

V klinickych stadiach uskutoénenych u tehotnych zien v Juznej Afrike a na Mali s Vaxigripom (pozri
Casti 4.6 a 5.1) boli frekvencie lokalnych a systémovych ocakavanych reakcii zaznamenanych do 7 dni
od podania ockovacej latky konzistentné s tymi, ktoré boli zaznamenané v dospelej populacii pocas
klinickych stadii. V $tadii v Juznej Afrike boli lokalne reakcie Castejsie v skupine s Vaxigripom ako

v skupine s placebom v subore HIV negativnych aj HIV pozitivnych. Neexistovali ziadne iné
vyznamné rozdiely u ocakavanych reakcii medzi skupinou s Vaxigripom a skupinou s placebom,

Vv oboch stboroch.

V jednej klinickej stadii vykonanej u tehotnych zZien vo Finsku s Vaxigripom Tetra (pozri Casti 4.6

a 5.1) boli frekvencie lokalnych a systémovych reakcii zaznamenanych poc¢as 7 dni po podani
Vaxigripu Tetra konzistentné s tymi, ktoré boli zaznamenané v dospelej populacii netehotnych pocas
klinickych §tadii vykonanych s Vaxigripom Tetra, aj ked boli vysSie pre niektoré neziaduce reakcie
(bolest’ v mieste podania injekcie, nevol'nost,, triaSka, bolest’ hlavy, myalgia) boli vyssie.

Hlésenie 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.



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

Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2023/03033-ZME

4.9 Predavkovanie

U Vaxigripu Tetra boli hlasené pripady podania vac¢siecho mnozstva nez je odporucana davka
(predavkovanie). Ak boli hlasené neZiaduce reakcie, informéacia bola v zhode so znamym
bezpecnostnym profilom Vaxigripu Tetra uvedenym Vv ¢asti 4.8.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanizmus t¢inku

Vaxigrip Tetra poskytuje aktivnu imunizaciu proti Styrom kmefiom virusu chripky (dva podtypy A a
dva typy B), ktoré tvoria o¢kovaciu latku.

Vaxigrip Tetra indukuje tvorbu humoralnych protilatok proti hemaglutininom v priebehu 2 az
3 tyzdnov. Tieto protilatky neutralizuju virusy chripky.

Specifické hladiny titra protilatok inhibujicich hemaglutinaciu (hemagglutination-inhibition, HAI)
po ockovani S inaktivovanymi o¢kovacimi latkami proti chripke nekorelovali s ochranou

pred chripkou, ale titre protilatok HAI st pouzivané na hodnotenie aktivity o¢kovacej latky.

V niektorych stadiach expozicie u 'udi (challenge study) boli titre protilatok HAI > 1:40 spojené

s ochranou pred chripkou u najviac 50 % jedincov.

Ked'Ze virusy chripky sa neustale vyvijaja, virusové kmene zvolené v o¢kovacej latke su kazdoro¢ne
revidované Svetovou zdravotnickou organizaciou (SZO).

Kazdoro¢né preockovanie Vaxigripom Tetra nebolo sledované. Avsak, na zaklade klinickych
skusenosti s trivalentnymi o¢kovacimi latkami sa s ohadom na pretrvavanie imunity indukovane;j
ockovacou latkou odporuca kazdorocné preockovanie, pretoze cirkulujiice kmene virusu chripky sa
menia z roka na rok.

Uginnost’ Vaxigripu Tetra

Pediatricka populdacia

- Deti vo veku od 6 do 35 mesiacov (aktivna imunizacia):

Randomizovana placebom kontrolovana stidia bola vykonana v 4 zemepisnych oblastiach (Afrika,
Azia, Latinska Amerika a Eurépa) pocas 4 chripkovych sezon, u viac ako 5400 deti vo veku od 6 do
35 mesiacov, ktori dostavali dve davky (0,5 ml) Vaxigripu Tetra (N = 2722) alebo placebo (N = 2717)
28 dni bez ohl'adu na vplyv Vaxigripu Tetra na prevenciu laboratorne potvrdenej chripky sposobenej
akymkol'vek kmeriom A a/alebo B a kmefimi podobnymi vakcinaénym (ako je stanovené
sekvenovanim).

Laboratorne potvrdena chripka bola definovana ako ochorenie podobné chripke (ILI, influenza like-
illness) s vyskytom hortcky > 38°C (ktora pretrvava aspon 24 hodin) suc¢asne aspon s jednym z
nasledujucich priznakov: kasel’, upchaty nos, vytok z nosa, faryngitida, otitida, vracanie alebo hnacka,
laboratorne potvrdené metédou polymerazovej ret'azovej reakcie s reverznou transkriptazou (RT-PCR)
a/alebo kultivaciou virusu.
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Tabul’ka 1: Miera zasiahnutia chripkou a u¢innost’ Vaxigripu Tetra proti laboratérne
potvrdenej chripke u deti vo veku od 6 do 35 mesiacov

Vaxigrip Tetra Placebo Utinnost’
(N=2584) (N=2591)
n Miera N Miera % (2-stranné 95% CI)
zasiahnutia zasiahnutia
chripkou (%) chripkou (%)
Laboratérne potvrdena chripka sposobena:
- akymkol’vek typom chripky A alebo B 122 4,72 255 9,84 52,03 (40,24; 61,66)
- virusovymi kmefimi podobnymi tym, 26 1,01 85 3,28 69,33 (51,93; 81,03)
ktoré su obsiahnuté v ockovacej latke

N: Pocet deti, ktor¢ boli analyzované (cely subor)
n: pocet jedincov spliiajucich uvedené body
CI: interval spol'ahlivosti (confidence interval)

Okrem toho, preddefinovana komplementarna analyza preukazala, ze Vaxigrip Tetra zabraiuje 56,6 %
(95% CI: 37,0; 70,5) zavaznej laboratorne potvrdenej chripke sposobenej akymikol'vek kmefimi

a 71,7 % (95 % CI: 43,7; 86,9) zavaznej laboratorne potvrdenej chripke sposobenej kmenmi
podobnymi tym Vv ockovacej latke. Navyse, u jedincov dostavajucich Vaxigrip Tetra bola 0 59,2 %

(95 % CI: 44,4; 70,4) mensia pravdepodobnost’ vyskytu chripkového ochorenia vyzadujiaceho lekarsku
starostlivost’ ako u jedincov dostavajucich placebo.

Zavazna laboratorne potvrdena chripka bola definovana ako ILI laboratorne potvrdené RT-PCR

a/alebo kultivaciou virusu s aspoii s jednym z nasledujacich priznakov:

- horucka > 39,5°C u jedincov vo veku do 24 mesiacov alebo > 39,0°C u jedincov vo veku 24
mesiacov a starsich,

- a/alebo aspoii jeden vyznamny ILI symptom, ktory brani dennej aktivite (kasel’, upchaty nos,
vytok z nosa, faryngitida, otitida, vracanie, hnacka),

- alalebo jeden z nasledujucich pripadov: akttny zapal stredného ucha, akutna infekcia dolnych
dychacich ciest (pneumonia, bronchiolitida, bronchitida, zaSkrt), hospitalizacia.

- Deti vo veku od 3 do 8 rokov (aktivna imunizacia):

Na zaklade imunitnej odpovede pozorovanej u deti vo veku od 3 do 8 rokov, sa ocakava G¢innost’
Vaxigripu Tetra v tejto populacii minimalne podobna G¢innosti pozorovanej u deti vo veku od 6 do 35
mesiacov (pozri vyssie ,,Deti vo veku od 6 do 35 mesiacov* a nizsie ,,Jmunogenicita Vaxigripu Tetra
V porovnani s Vaxigripom®).

- Dojc¢ata mladSie ako 6 mesiacov narodené zenam ockovanym pocas tehotenstva (pasivna
imunizacia):
Dojcata mladsie ako 6 mesiacov su vystavené vysokému nebezpecenstvu nakazy chripkou, ¢o vedie
k vysokej miere hospitalizacii; ale ockovacie latky proti chripke nie st indikované na aktivnu
imunizaciu v tejto vekovej skupine.
Ucinnost' u dojéiat Zien, ktoré dostali jednorazova davku 0,5 ml Vaxigripu Tetra po¢as druhého
alebo treticho trimestra tehotenstva nebola skimana; avSak i¢innost’ u doj¢iat zien, ktoré dostali
jednorazova davku 0,5 ml trivalentnej inaktivovanej ockovacej latky proti chripke (Vaxigrip) pocas
druhého alebo tretieho trimestra bola preukazana v klinickych skusaniach a méze byt’ vyvodena pre
Vaxigrip Tetra. Uéinnost trivalentnej inaktivovanej otkovacej latky (Vaxigrip) u dojéiat po ockovani
tehotnych Zien pocas prvého trimestra nebola v tychto skisaniach skiimana. Potreba ofkovania proti
chripke pocas prvého trimestra by sa nemala odkladat’ (pozri Cast’ 4.6).

V randomizovanych, kontrolovanych klinickych stidiach fazy IV na Mali, v Nepale a v Juznej Afrike,
dostavalo priblizne 5000 tehotnych zien Vaxigrip (trivalentna ockovacia latka proti chripke, bez
obsahu tiomersalu) a priblizne 5000 tehotnych zien dostavalo placebo alebo kontrolni o¢kovaciu latku
(kvadrivalentnii meningokokoviu konjugovani ockovaciu latku) po¢as druhého a tretieho trimestra

10




Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2023/03033-ZME

tehotenstva. Uginnost’ o&kovacej latky proti laboratérne potvrdenej chripke u tehotnych Zien bola
hodnotena ako sekundarny koncovy bod vo vSetkych troch stadiach.

Studie vykonané na Mali a v Juznej Afrike preukézali G¢innost’ Vaxigripu na prevenciu chripky

u tehotnych zien po ockovani pocas tychto trimestrov tehotenstva (pozri Tabul'ku 2). V §tadii
vykonanej v Nepale sa u¢innost’ Vaxigripu na prevenciu chripky u tehotnych zien po o¢kovani pocas
tychto trimestrov tehotenstva nepreukazala.

Tabulka 2: Miera vyskytu chripky a u¢inok Vaxigripu oproti laboratérne potvrdenej chripke
u tehotnych Zien

Miera vyskytu chripky Utinnost’ Vaxigripu
(Chripka typu A alebo B) % (95 % CI)
% (n/N)
TIV Kontrola*
Mali 0,5 (11/2108) 1.9 (40/2085) 70,3 (42,2 a7 85,8)
TIV Placebo
JuZna Afrika 1,8 (19/1062) 3,6 (38/1054) 50,4 (14,5 az 71,2)

* Meningokokova ockovacia latka

N: Pocet tehotnych zien zahrnutych do analyzy

n: pocet jedincov s laboratdrne potvrdenou chripkou
CI: Interval spol'ahlivosti

V tych istych randomizovanych, kontrolovanych klinickych stadiach fazy IV na Mali, v Nepale

a Vv Juznej Afrike bolo sledovanych priblizne do veku 6 mesiacov 4530 z 4898 (92 %) doj¢iat
narodenych Zenam, ktoré boli pocas tehotenstva ockované Vaxigripom (trivalentnd ockovacia latka
proti chripke, bez obsahu tiomersalu) a 4532 z 4868 (93 %) doj¢iat narodenych tehotnym zenam, ktoré
dostavali po¢as druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva placebo alebo kontrolni o¢kovaciu latku
(kvadrivalentnti meningokokovi konjugovanu ofkovaciu latku) (pozri Tabulku 5).

Tieto Studie preukdzali G¢innost’ Vaxigripu na prevenciu chripky u dojc¢iat od narodenia priblizne do
veku 6 mesiacov, po ockovani Zien poéas tychto trimestrov tehotenstva. Zeny v prvom trimestri
tehotenstva neboli zahrnuté do tychto studii. Preto ti€¢innost’ Vaxigripu u dojciat narodenych matkam
oc¢kovanym pocas prvého trimestra nemoze byt hodnotena.

Tabul’ka 3: Miera vyskytu chripky a u¢inok Vaxigripu oproti laboratorne potvrdenej chripke
u tehotnych Zien

Miera vyskytu chripky Ukinnost’ Vaxigripu
(Chripka typu A alebo B) % (95 % CI)
% (n/N)

TIV Kontrola*
Mali 2,4 (45/1866) 3,8 (71/1869) 37,3 (7,6 az 57,8)

TIV Placebo
Nepal 4,1 (74/1820) 5,8 (105/1826) 30,0 (5 az 48)
Juzna Afrika 1,9 (19/1026) 3,6 (37/1023) 48,8 (11,6 az 70,4)

* Meningokokova ockovacia latka
N: Pocet dojciat zahrnutych do analyzy
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n: pocet jedincov S laboratorne potvrdenou chripkou
CI: Interval spol'ahlivosti

Udaje o Gi¢innosti nazna¢uji varovanie na ochranu dojéiat narodenych o¢kovanym matkam v ¢ase po
narodeni.

V skusaniach vykonanych v Juznej Afrike bola ti€innost” ockovacej latky medzi dojcatami vo veku 8
tyzdiov alebo mlad$imi najvyssia (85,8 % [95 % Cl, 38,3 az 98,4]) a ¢asom klesala; u¢innost’
ockovacej latky bola 25,5 % (95 % Cl, -67,9 az 67,8) u dojciat > 8 az 16 tyzdnov a 30,4 % (95 % Cl, -
154,9 az 82,6) u dojciat > 16-24 tyzdnov.

V skusSaniach vykonanych na Mali bola tiez tendencia v§sej ucinnost’ trivalentnej oCkovacej latky proti
chripke u doj¢iat pocas prvych 4 mesiacov po narodeni s nizSou u¢innostou pocas piateho mesiaca

a vyraznym poklesom pocas Siesteho mesiaca, kde uz ochrana nie je zrejma.

Prevenciu chripkového ochorenia mozno ocakavat’, iba ked’ dojca (dojcata) je vystavené kmenom
zahrnutym v o¢kovacej latke podanej matke.

Imunogenicita VVaxigripu Tetra

Klinické skusania vykonané u dospelych vo veku od 18 do 60 rokov, u starSich osob vo veku viac ako
60 rokov u deti vo veku 3 az 8 rokov a vo veku od 6 do 35 mesiacov hodnotili imunitni odpoved’ na
Vaxigrip Tetra pre geometrické priemery titra protilatok HAI (GMT) v 21. dni (u dospelych) a v 28.
dni (u deti), mieru sérokonverzie HAI (4-nasobné zvysenie recipro¢ného titra alebo zmena

z nedetekovatel'né¢ho [< 10] na recipro¢ny titer > 40) a pomer HAI GMT (titre pred a po ockovani).

Jedno klinické skusanie vykonané u dospelych vo veku od 18 do 60 rokov a u deti vo veku

od 9 do 17 rokov popisovalo imunitnii odpoved Vaxigripu Tetra pre HAI GMT v 21. dni. Dalsie
klinické skuSanie vykonané u deti vo veku od 9 do 17 rokov popisovalo iba imunitni odpoved’ na
Vaxigrip Tetra.

Jedna klinicka $tidia vykonana u tehotnych zien popisuje imunitni odpoved’ Vaxigripu Tetra pre HAI
GMT v 21. den, mieru sérokonverzie HAI a HAI GMTR po jednej davke podanej pocas druhého alebo
tretieho trimestra tehotenstva. V tejto $tidii bol hodnoteny prechod cez placentdrnu bariéru pouzitim
HAI GMT krvi matky, pupoc¢nikovej krvi a pomeru pupocénikovej krvi/krvi matky pri pérode.

Vaxigrip Tetra indukoval signifikantnua imunitnt odpoved’ na 4 kmene chripky obsiahnuté v o¢kovace;j
latke.

Dospeli a starsie 0soby

Celkovo 832 dospelych vo veku od 18 do 60 rokov a 831 starsich 0s6b vo veku viac ako 60 rokov
bolo postidenych z hl'adiska imunitnej odpovede po jednej davke Vaxigripu Tetra.

Vysledky imunogenicity su uvedené v tabul’ke nizsie:

Tabulka 4: Vysledky imunogenicity u doespelych vo veku od 18 do 60 rokov a u starSich osdb vo
veku viac ako 60 rokov

vek 18 az 60 rokov viac ako 60 rokov
Antigén kmena
N =832 N =831
GMT (95 % ClI)
A (HIN1)@®) 608 (563; 657) 219 (199; 241)
A (H3N2) 498 (459; 541) 359 (329; 391)
B (Victoria) 708 (661; 760) 287 (265; 311)
B (Yamagata) 1715 (1 607; 1 830) 655 (611; 701)
SC alebo SI % (95 % CI)©
A (HIN1)@® 64,1 (60,7; 67,4) | 45,6 (42,1; 49,0)
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A (H3N2)

66,2 (62,9; 69,4)

475 (44,1, 51,0)

B (Victoria)

70,9 (67,7; 74,0)

45,2 (41,8; 48,7)

B (Yamagata)

63,7 (60,3; 67,0)

42,7 (39,3, 46,2)

GMTR (95 % CI)©@

A (HIN1)@® 9,77 (8,69; 11,0) 4,94 (4,46; 5,47)
A (H3N2) 10,3 (9,15; 11,5) 5,60 (5,02; 6,24)
B (Victoria) 11,6 (10,4; 12,9) 4,61 (4,18; 5,00)

B (Yamagata)

7,35 (6,66; 8,12)

4,11 (3,73; 4,52)

N = pocet jedincov s dostupnymi tidajmi pre hodnotené koncové ukazovatele
GMT: geometricky priemer titrov, GMTR (Geometric Mean Titer Ratio): geometricky pomer strednych titrov, Cl (Confidence
Interval): interval spol’ahlivosti, SC (Seroconversion): sérokonverzia, S| (Significant Increase): signifikantné zvysenie

(@ N =833 pre vekovu skupinu 18 — 60 rokov

(b) N =832 pre vekovu skupinu star$iu ako 60 rokov

(c)  SC: sérokonverzia alebo vyrazné zvysenie: u jedincov s titrom pred ockovanim < 10 (1/dil), percento jedincov s titrom po o¢kovani >
40 (1/dil) a u jedincov s titrom pred ockovanim >10 (1/dil), percento jedincov s > §tvornasobnym zvySenim titra pred a po ockovani.

(d) GMTR: Geometricky priemer individualnych pomerov titrov (titre pred/po o¢kovani)

Tehotné Zeny a prechod cez placentdrnu bariéru

Pocas druhého a tretieho trimestra tehotenstva (od 20. do 32. tyzdna tehotenstva) dostalo celkovo 230

tehotnych zien Vaxigrip Tetra.

Vysledky imunogenicity pomocou HAI metddy u tehotnych zien 21 dni po o¢kovani Vaxigripom
Tetra st uvedené v Tabulke 5.

Tabul’ka 5: Vysledky immunogenicity pomocou HAI met6dy u tehotnych Zien, 21 dni po

ofkovani Vaxigripom Tetra

Qlv
Antigén kmena N=216
GMT (95 % CI)
A (HINDL)* 525 (466; 592)
A (H3N2)* 341 (286; 407)

B1 (Victoria)*

568 (496; 651)

B2 (Yamagata)*

993 (870; 1134)

>4-nasobny narast n (%) @

A (HIND)*

38,0 (31,5; 44,8)

A (H3N2)*

59,3 (52,4; 65,9)

B1 (Victoria)*

61,1 (54,3; 67,7)

B2 (Yamagata)*

59,7 (52,9; 66,3)

GMTR (95 % CI) ®

A (HIND)*

3,81 (3,11; 4,66)

A (H3N2)*

8,63 (6,85; 10,9)

B1 (Victoria)*

8,48 (6,81; 10,6)

B2 (Yamagata)*

6,26 (5,12; 7,65)

*A/HIN1: A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdm09-podobny virus; A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)-

podobny virus;

B1: B/Brishane/60/2008-podobny virus (B/Victoria linia);

B2: B/Phuket/3073/2013-podobny virus (B/Yamagata linia)
N: pocet jedincov s dostupnymi Gidajmi pre hodnotené koncové ukazovatele
GMT: geometricky priemer titrov; Cl: interval spol’ahlivosti

(@) SC: sérokonverzia alebo vyrazné zvySenie: u jedincov s titrom pred o¢kovanim < 10 (1/dil), percento jedincov
s titrom po ockovani > 40 (1/dil) a u jedincov s titrom pred o¢kovanim >10 (1/dil), percento jedincov

S > §tvornasobnym zvySenim titra pred a po o¢kovani.
(b) GMTR: Geometricky priemer individualnych pomerov titrov (titre pred/po o¢kovani)

Hodnotenia popisujice imunogenicitu pomocou HAI metddy pri porode vo vzorke krvi matky
(BLO3M) a vo vzorke pupocnikovej krvi (BLO3B) a pri prechode placentarnou bariérou
(BLO3B/BL03M) st uvedené v Tabul’ke 6.

Tabul’ka 6: Hodnotenie popisujice imunogenicitu Vaxigripu Tetra pri pérode pomocou HAI
metody.
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Antigén kmeria

QIvV
N=178

BLO3M (krv matky)
GMT (95% ClI)

A (HINL)*

304 (265; 349)

A (H3N2)*

178 (146; 218)

B1 (Victoria)*

290 (247, 341)

B2 (Yamagata)*

547 (463; 646)

BLO3B (pupocnikova krv)
GMT (95% ClI)

A (HIND)*

576 (492; 675)

A (H3N2)*

305 (246; 379)

B1 (Victoria)*

444 (372; 530)

B2 (Yamagata)*

921 (772; 1099)

Prechod cez placentarnu bariéru:
BLO3B/BL0O3M§ GMT (95% CI)

A (HINDL)* 1,89 (1,72; 2,08)
A (H3N2)* 1,71 (1,56; 1,87)
B1 (Victoria)* 1,53 (1,37; 1,71)
B2 (Yamagata)* 1,69 (1,54; 1,85)

N: pocet jedincov s dostupnymi adajmi pre hodnotené koncové ukazovatele: Zeny, ktoré dostali QIV, porodili
priblizne 2 tyZzdne po injekeii a s dostupnou pupoénikovou krvou a krvou matky v ¢ase porodu.

*A/HIN1: A/Michigan/45/2015 (H1IN1) pdm09-podobny virus; A/H3N2: A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)-
podobny virus;

B1: B/Brisbane/60/2008-podobny virus (B/Victoria linia)

B2: B/Phuket/3073/2013-podobny virus (B/Yamagata linia)

§ Ak ma matka X deti, hodnoty jej titra sa nasobia X-krat.

Pri porode su vyssie hodnoty protilatok vo vzorke pupo¢nikovej krvi v porovnani s krvou matky
konzistentné s prechodom protilatok cez placentarnu bariéru od matky na novorodenca po ockovani
zien Vaxigripom Tetra pocas druhého alebo treticho trimestra tehotenstva.

Tieto udaje st konzistentné s pasivnou ochranou preukazanou u doj¢iat od narodenia priblizne do 6
mesiacov veku po o¢kovani Zien poéas druhého alebo tretieho trimestra tehotenstva s Vaxigripom

v §tadiach vykonanych na Mali, v Nepéle a Juznej Afrike (pozri podsekciu Uéinnost’ Vaxigripu Tetra).

Pediatricka populdacia

- Deti vo veku od 9 do 17 rokov:
Imunitna odpoved’ u celkového poctu 429 deti vo veku od 9 do 17 rokov, ktorym bola podana
jedna davka Vaxigripu Tetra na 4 kmene obsiahnuté v ockovacej latke bola podobna, ako imunitna
odpoved’ indukovana u dospelych vo veku od 18 do 60 rokov.

- Deti vo veku od 6 mesiacov:
Celkom 863 deti vo veku od 3 do 8 rokov dostalo bud’ jednu alebo dve davky oc¢kovacej latky
Vaxigrip Tetra alebo Vaxigrip v zavislosti od predchadzajticeho stavu ockovania proti chripke.
Deti, ktorym boli podané jedna alebo dve davky Vaxigripu Tetra preukazovali podobnt imunitna
odpoved’ po poslednej davke podla prislusnej o¢kovacej schémy.
Okrem tu¢innosti Vaxigripu Tetra bola HAI metédou hodnotena imunogenicita dvoch 0,5 ml davok
Vaxigripu Tetra 28 dni od prijatia poslednej injekcie Vaxigripu Tetra u 341 deti vo veku od 6 do 35
mesiacov.

Vysledky imunogenicity st uvedené v tabul’ke niZsie:
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Tabul’ka 7: Vysledky imunogenicity u deti vo veku 6 mesiacov az 8 rokov

Antigén kmeiia

vek 6 — 35 mesiacov

N =341

3 -8 rokov

N =863

GMT (95 % CI)

A (HIN1) 641 (547; 752) 971 (896; 1052)
A (H3N2) 1071 (925; 1,241) 1568 (1 451; 1 695)
B (Victoria) 623 (550; 706) 1 050 (956; 1 154)

B (Yamagata)®

1010 (885; 1,153)

1173 (1078;1276)

SC alebo SI % (95 % CI)®

A (HINI) 90,3 (86,7; 93,2) 65,7 (62,4; 68.9)
A (H3N2) 90,3 (86,7; 93,2) 64,8 (61,5; 68,0)
B (Victoria) 98,8 (97,0; 99,7) 84,8 (82,3; 87,2)

B (Yamagata)® 96,8 (94,3; 98,4)

GMTR (95 % CI)©

88,5 (86,2; 90,6)

A (HIN1) 36,6 (30,8; 43,6) 6,86 (6,24; 7,53)
A (H3N2) 42,6 (35,1; 51,7) 7,49 (6,72; 8,35)
B (Victoria) 100 (88,9; 114) 17,1 (15,5; 18,8)

B (Yamagata)® 93,9 (79,5; 111)

N = pocet jedincov s dostupnymi tidajmi pre hodnotené koncové ukazovatele
GMT: geometricky priemer titrov, GMTR: geometricky pomer strednych titrov, Cl: interval spolahlivosti, SC: sérokonverzia, Sl:
signifikantné zvysenie

(@) N =862 pre vekovu skupinu 3 az 8 rokov

(b) SC: sérokonverzia alebo vyrazné zvysenie: u jedincov s titrom pred ockovanim <10 (1/dil), percento jedincov s titrom po ockovani
> 40 (1/dil) a u jedincov s titrom pred o¢kovanim > 10 (1/dil), percento jedincov s > §tvornasobnym zvySenim titra pred a po ockovani.

(c) GMTR: Geometricky priemer individualnych pomerov titrov (titre pred/po ockovani)

253 (22,8; 28,2)

Tieto udaje imunogenicity poskytuju podporné tdaje, ktoré doplnajt udaje G¢innosti otkovace;j latky
dostupné v tejto populacii (pozri U¢innost’ Vaxigripu Tetra).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3  Predklinické idaje 0 bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii po opakovanom podavani a lokalnej toxicity,
reprodukénej a vyvojovej toxicity a farmakologickych stidii bezpecnosti neodhalili ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Tlmivy roztok:

- chlorid sodny

- chlorid draselny

- dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

- dihydrogenfosfore¢nan draselny

- voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouZitelnosti
1 rok
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu strieka¢ku uchovavajte
vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie naplnenej v injekénej striekacke (sklo typu 1) s pripojenou ihlou, s piestovou zatkou
(chlorbutylovy alebo brombutylovy elastomér) — vel'kost’ balenia 1, 10, alebo 20.

0,5 ml suspenzie naplnenej v injekénej striekacke (sklo typu 1) bez ihly, s piestovou zatkou
(chlorbutylovy alebo brombutylovy elastomér) — vel'kost’ balenia 1, 10, alebo 20.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ockovacia latka ma pred pouzitim dosiahnut’ teplotu miestnosti.

Pred pouzitim pretrepat’. Pred podanim vizualne skontrolujte.

Ockovacia latka sa nesmie pouzit’, ak su v suspenzii pritomné cudzie Castice.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade S narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Franctzsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

59/0415/16-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26.septembra 2016
Datum posledného predlzenia registracie: 11.januara 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

August 2023
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