PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci G¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IXCHIQ prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Vakcina proti onemocnéni chikungunya (ziva)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci obsahuje jedna davka (0,5 ml):
Virus chikungunya (CHIKV), kmen A5nsP3 (zivy, atenuovany)*, minimalné 3,0 logio TCIDso**

* Produkovany ve Vero bunkach
** 50% infekeni davka pro tkanovou kulturu

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Pted rekonstituci ma lyofilizovana vakcina charakter bilého az lehce nazloutlého homogenniho prasku.
Rozpoustedlo je ¢ira, bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina IXCHIQ je indikovana k aktivni imunizaci k prevenci onemocnéni zpisobeného virem
chikungunya (CHIKV) u osob ve v€ku 18 let a starSich.

Tuto vakcinu je tfeba pouzivat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Vakcina IXCHIQ se podava ve form¢ jednorazové davky o objemu 0,5 ml. Potieba revakcinace
nebyla stanovena.

Pediatricka populace

Bezpecnost a imunogenita vakciny IXCHIQ u déti a dospivajicich ve véku od 0 do 17 let nebyly
dosud stanoveny. Jsou dostupné pouze omezené tdaje tykajici se bezpecnosti (viz bod 4.8)
a imunogenity u dospivajicich ve v€ku 12 let a starsich.



Zptsob podani

Pouze k intramuskularnimu injekénimu podani, po rekonstituci.

Vakcina IXCHIQ se podava intramuskularné do oblasti musculus deltoideus do 2 hodin od
rekonstituce.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injek¢ni stfikacce s jinymi vakcinami nebo 1é€ivymi piipravky.
Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pripravku pted jeho podanim je uveden v bod¢€ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Osoby imunodeficientni nebo imunosuprimované v disledku onemocnéni nebo 1€cby (napft. osoby
s hematologickymi a solidnimi nadory, podstupujici chemoterapii, s vrozenou imunodeficienci,
uzivajici dlouhodobou imunosupresivni 1é€bu nebo pacienti s infekci virem HIV, ktefi jsou tézce
imunokompromitovani).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Pro ptipad anafylaktické ptihody po podani vakciny je vzdy nutné zajistit odpovidajici 1ékatské
oSetfeni a dohled. Po vakcinaci se doporucuje peclivé sledovani po dobu minimalné 15 minut.

Reakce spojené s izkosti

V souvislosti s vakcinaci se mohou jako psychogenni reakce na vpich jehly objevit reakce spojené
s uzkosti, v€etné vazovagalnich reakci (synkopa), hyperventilace nebo reakci spojenych se stresem. Je
dalezité, aby byla zavedena opatfeni, aby se zabranilo zranéni v disledku mdlob.

Soubézné onemocnéni

Vakcinaci je nutné odlozit u osob s akutnim, té€zkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekei.
Ptitomnost mirné infekce a/nebo zvySené teploty nema byt divodem pro odklad vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Vakcinu je tieba podavat s opatrnosti osobam s antikoagula¢ni lécbou nebo osobam s trombocytopenii
¢i jinou poruchou koagulace (napt. hemofilii), jelikoz u téchto osob miize po intramuskularni injekci
dojit ke krvaceni nebo vzniku hematomd.

Omezeni uéinnosti vakciny

Schopnost vakciny IXCHIQ zabranit onemocnéni vyvolanému virem chikungunya byla zalozena na
sérologickém zastupném (surrogate) cilovém parametru (viz bod 5.1). Podobné jako u vSech vakcin se
protektivni imunitni odpovéd’ po vakcinaci nemusi vyvinout u vSech osob. Po vakcinaci se doporucuje
nadale dodrZovat osobni ochranna opatteni proti Stipnuti komarem.



Té&hotenstvi

Pti rozhodovani, zda podat vakcinu IXCHIQ béhem tehotenstvi, je tieba zvazit riziko infekce divokym
typem viru CHIKV u dané osoby, gestacni vék a rizika pro plod nebo novorozence v diisledku
vertikalniho pfenosu divokého typu viru CHIKYV (viz bod 4.6).

Darovani krve

Vakcinacni viremie byla detekovana u 90 % subjektii 3 dny po vakcinaci, podily o¢kovanych osob
s detekovatelnym virem klesly na 17 % do 7 dni po podéani vakciny IXCHIQ a 15 dni po vakcinaci
nebyla vakcinacni viremie detekovana. Viz body 4.6 a 4.8.

Osoby, jimz byla vakcina IXCHIQ podana, nesmi darovat krev nejméné po dobu 4 tydnii po
vakcinaci.

Nezadouci u¢inky podobné onemocnéni chikungunya

Vakcina IXCHIQ mize vyvolat té¢zké nebo dlouhodobé nezadouci ucinky podobné onemocnéni
chikungunya (viz bod 4.8).

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Draslik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez drasliku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soubézné podani s jinymi vakcinami

Vakcinu IXCHIQ se nedoporucuje soubézné podavat s jinymi vakcinami, protoZe nejsou dostupné
zadné udaje o bezpecnosti a imunogenité po soubézném podani vakciny IXCHIQ s jinymi vakcinami.

Podani imunoglobulind nebo transfuze krve ¢i plazmy 3 mésice pfed podanim vakciny IXCHIQ nebo
az 1 mésic po jejim podani mohou ovlivnit o¢ekavanou imunitni odpovéd’.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zvitatech nenaznacily zadné piimé ani nepiimé Skodlivé ucinky v souvislosti s reprodukéni
toxicitou (viz bod 5.3).

O pouziti vakciny IXCHIQ u t€hotnych Zen jsou dostupné pouze omezené udaje. Tyto udaje nejsou
dostacujici k prokazani neptitomnosti potencialnich G¢inkd vakciny IXCHIQ na prubeh t¢hotenstvi,
embryofetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj.

Vertikdlni pfenos divokého typu viru CHIKV utéhotnych Zen s viremii pii porodu je casty
a u novorozence muze vést k onemocnéni CHIKYV s potencialné fatadlnimi nasledky. Vakcina¢ni viremie
se rozviji béhem prvniho tydne po podani vakciny IXCHIQ a odezniva do 14 dni od vakcinace. Neni
znamo, zda miize dojit k vertikdlnimu pfenosu vakcina¢niho viru a vyvolani nezadoucich ucinki
u plodu nebo novorozence.



Pti rozhodovani, zda podat vakcinu IXCHIQ béhem té€hotenstvi, je tfeba zvazit riziko expozice dané
osoby divokému typu viru CHIKYV, gesta¢ni vék arizika pro plod nebo novorozence v disledku
vertikalniho prenosu divokého typu viru CHIKV.

Kojeni
Neni znamo, zda se vakcina IXCHIQ vylucuje do lidského mateiského mléka. Nelze vyloucit riziko pro

kojené dité. Je tfeba zvazit pozitivni vliv kojeni na vyvoj a zdravi spolecné s klinickou potiebou podani
vakciny IXCHIQ matce a potencidlnimi nezddoucimi t€inky vakciny IXCHIQ na kojené dité.

Studie na zviratech nenaznacily zadné pfimé ani nepfimé Skodlivé ucinky v souvislosti s kojenim (viz
bod 5.3).

Fertilita

Nebyly provedeny zadné specifické studie fertility.

Studie na zvitatech nenaznacily zadné skodlivé uc€inky v souvislosti s fertilitou samic (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina IXCHIQ nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nekteré z nezddoucich ucinkt uvedenych v bod¢ 4.8 vsak mohou schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje docCasn¢ ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Celkova bezpecnost vakciny IXCHIQ je zalozena na analyze souhrnnych udaja tykajicich se
bezpecnosti ze tii dokoncenych klinickych hodnoceni faze 1 a 3 provedenych v USA

u 3 610 ucastnikii ve véku > 18 let, kteti obdrzeli jednu davku vakciny IXCHIQ s naslednym
6meésicnim sledovanim.

Nejcastéjsimi nezadoucimi u¢inky v misté podani injekce byly citlivost (10,8 %) a bolest (6,1 %).
NejcastejSimi systémovymi nezddoucimi u€inky byly bolest hlavy (32 %), tnava (29,4 %), myalgie
(23,7 %), artralgie (16,6 %), horecka (13,8 %) a nauzea (11,4 %).

Laboratorni parametry

Nejcastejsimi abnormalnimi laboratornimi parametry byly neutropenie (41,8 %), leukopenie (31,2 %),
lymfopenie (22,3 %), zvysena hladina alaninaminotransferazy (ALT: 15,5 %) a zvySena hladina
aspartataminotransferazy (AST: 11,7 %) (na zaklad€ podskupiny pro hodnoceni imunogenity
zahrnujici 372 ptijemct vakciny IXCHIQ).

Vakcinacni viremie a vylucovani

Bylo prokazano, Ze se vakcina¢ni virus nachazi v krvi a moci, a je mozné, Ze bude pfitomen i v jinych
télesnych tekutinach. Vakcinacni viremie a vylu¢ovani (méfené metodami genomické amplifikace) po
podéani vakciny IXCHIQ byly hodnoceny v jednom klinickém hodnoceni (VLA1553-101). Viremie
byla detekovana u 90 % subjektl 3 dny po vakcinaci, podily ockovanych osob s detekovatelnym virem
klesly na 17 % do 7 dni po podani vakciny IXCHIQ a 15 dni po vakcinaci nebyla vakcinaéni viremie
detekovana. Jeden ucastnik vyluc¢oval vakcinaéni virus mo¢i 7 dni po vakcinaci.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku




Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle nasledujicich kategorii frekvence:

Velmi ¢asté: (= 1/10),
Casté: (> 1/100 az < 1/10),

Méné Casté: (> 1/1 000 az < 1/100),

Vzéacné: (= 1/10 000 az < 1/1 000),

Velmi vzacné: (< 1/10 000).

V ramci jednotlivych frekvenci jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. NeZadouci ucinky lé¢ivého pripravku

Trida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického Casté lymfadenopatie

systému

Endokrinni poruchy Vzacné hypovolemicka hyponatremie

Poruchy nervového systému

Velmi asté

bolest hlavy

Méné Casté

zavrat,, parestezie

Poruchy oka Méng Casté bolest oka
Poruchy ucha a labyrintu Méng Casté tinitus
Respiracni, hrudni Méng Casté dyspnoe

a mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté nauzea

Casté

zvraceni, prijem

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté

vyrazka

Méné Casté

hyperhidroza

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Velmi casté

myalgie, artralgie

Casté

bolest zad

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

Velmi casté

unava, horecka, reakce v misté
podani injekce (citlivost,
bolest, erytém, indurace, otok)

Casté

zimnice

Méng¢ Casté

astenie, periferni edém

Vysetfeni

Velmi casté

snizeny pocet leukocyti*;
zvyseng jaterni testy**

*zahrnuje nasledujici: leukopenie (snizeny pocet leukocytti), neutropenie (snizeny pocet neutrofill) a lymfopenie

(snizeny pocet lymfocytit).

**zahrnuje nasledujici: zvySena alaninaminotransferaza (ALT) a zvySena aspartataminotransferaza (AST).

Nezadouci u¢inky podobné onemocnéni chikungunya

Vyskyt ur¢itych kombinaci nezadoucich prihod, ozna¢ovanych jako nezadouci uc¢inky podobné
onemocnéni chikungunya, byl retrospektivné hodnocen na zaklad¢é souhrnnych udaju tykajicich se
bezpecnosti z klinickych hodnoceni faze 1 a 3 (n =3 610). Nezadouci ucinky podobné onemocnéni
chikungunya byly definovany S$iroce, tj. vyskyt horeCky (> 38 °C) a nejméné jednoho dalsiho priznaku
také uvadéného u akutniho stadia onemocnéni chikungunya, mezi néz patfi: artralgie nebo artritida,
myalgie, bolest hlavy, bolest zad, vyrdzka, lymfadenopatie a urcité neurologické, kardialni nebo o¢ni
ptiznaky; do 30 dni po vakcinaci, bez ohledu na dobu nastupu, intenzitu nebo trvani jednotlivych

priznak.

Kombinace nezadoucich ptihod spliujici kritéria pro nezadouci uc¢inky podobné onemocnéni
chikungunya byly hlaseny u 12,1 % ucastnikii. Z nich byly nejcastéjsi kombinace horecky a bolesti




hlavy, tinavy, myalgie nebo artralgie; vSechny ostatni pfiznaky byly hlaSeny u méné nez 10 %
nezadoucich u€inkli podobnych onemocnéni chikungunya. HlaSené ptiznaky byly vétSinou mirné,
1,8 % ucastnikli udavalo nejméné jeden tézky ptiznak, nejCastéji horecku nebo artralgii. Median
nastupu nezadoucich u¢inkd podobnych onemocnéni chikungunya byl 3 dny po vakcinaci, median
doby do odeznéni ptiznakt byl 4 dny. Dlouhodobé piiznaky trvajici > 30 dni se objevily u 0,4 %
ucastnikd.

Pediatricka populace

Bezpecnost u dospivajicich ucastnikti ve véku > 12 let byla hodnocena u 502 Gcastnikti v Brazilii, kteti
obdrzeli jednu davku vakciny IXCHIQ, s naslednym 28dennim sledovanim. Pfiblizn¢ 20 % c¢astnika
mélo preexistujici protilatky proti viru chikungunya. Podil ti€astniktl, u nichZ se rozvinuly systémové
nezadouci ptihody, které ucastnici meli specificky zaznamenavat, a nezadouci ucinky podobné
onemocnéni chikungunya, byl vy3si u ucastnikli séronegativnich na pocatku klinického hodnoceni,
kteti obdrzeli vakcinu VLA1553 (67,9 %, resp. 27,2 %), nez u Gcastniki séropozitivnich na pocatku
klinického hodnoceni, ktefi obdrzeli vakcinu VLA1553 (44,7 %, resp. 6,4 %). Podil ucastnik, u nichz
se rozvinuly mistni nezadouci ptihody, které tiCastnici méli specificky zaznamenavat, a nezadouci
ptihody, o jejichz zaznamenavani pozadani nebyli, byl ve vSech vrstvach (stratech) ramen s vakcinou
VLA1553 podobny.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych hodnocenich nebyly hlaseny zadné pripady predavkovani. V ptipad¢ predavkovani se
doporucuje sledovat zakladni Zivotni funkce a poskytnout moznou symptomatickou 1é¢bu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Jiné virové vakciny, ATC kod: dosud neptidélen

Mechanismus t¢inku

Vakcina IXCHIQ obsahuje zZivy atenuovany virus CHIKV genotypu ECSA/IOL. Piesny mechanismus
ochrany proti infekci a/nebo onemocnéni CHIKV zatim nebyl stanoven. Vakcina IXCHIQ vyvolava
tvorbu neutraliza¢nich protilatek proti viru CHIKV.

Imunogenita

Pro vakcinu IXCHIQ nejsou dostupné zadné udaje tykajici se ucinnosti. Klinicka uc¢innost vakciny
IXCHIQ byla odvozena z postvakcinac¢niho prahu titru specifické neutraliza¢ni protilatky proti
CHIKV.

Prah titru specifické neutraliza¢ni protilatky proti CHIKV pPRNTS50 > 150 byl zvolen jako zastupny
marker pro ochranu, oznacovany jako sérologicka odpovéd’. Tento prah byl stanoven na zaklad¢ studie
pasivniho pfenosu u nehumannich primatd, v niz byla zvifata s titry > 150 chranéna proti infekcim
divokym typem viru CHIKV a béhem 14 dni po kontaktu neméla detekovatelny virus v krvi. Krome
toho byl prah podpoten idaji ziskanymi z prospektivniho séroepidemiologického hodnoceni u lidi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klinické hodnoceni VLA1553-301 bylo placebem kontrolované klinické hodnoceni k posouzeni
imunogenity a bezpe¢nosti u celkové zdravych osob ve véku 18 let a starsich. Uastnici v tomto
klinickém hodnoceni byli sledovéani po dobu 6 mésict po imunizaci. Primarnim cilovym parametrem
byl podil tcastniki s titry specifické protilatky proti CHIKV pPRNTS50 > 150, tzn. s vyskytem
sérologické odpovédi, 28 dni po vakcinaci v rameni s vakcinou IXCHIQ.

Humoralni imunitni odpovéd’ byla hodnocena u 362 tcastniki (266 Gcastnikil v rameni s vakcinou
IXCHIQ a 96 ucastnikil v rameni s placebem). VSichni tito Gcastnici byli na pocatku klinického
hodnoceni (pied vakcinaci) negativni na neutraliza¢ni protilatky proti CHIKV. Hodnocena populace
zahrnovala 82 ucastnikd ve véku 65 let nebo starSich (59 ucastnikli v rameni s vakcinou IXCHIQ

a 23 ucastnikti v rameni s placebem).

V klinickém hodnoceni VLA1553-303 (v nasledném sledovani podskupiny t€astniki klinického
hodnoceni VLA1553-301) se hodnoti perzistence protilatek. Jsou dostupné udaje az do 2 let po
imunizaci.

Mira sérologické odpoveédi

V pivotnim klinickém hodnoceni VLA1553-301 se u 98,9 % ucastnikt, jimz byla podéna vakcina
IXCHIQ, 28 dni po vakcinaci vyskytovaly titry specifickych neutraliza¢nich protilatek proti CHIKV
UPRNTS50 > 150. Tento procentualni podil pretrvaval az 6 mesicti po vakcinaci (96,3 %). Viz
tabulka 2. Pouze u 1,6 % (n = 4/251) ucastnik o¢kovanych vakcinou IXCHIQ se 8. den vyskytovaly
titry specifickych neutraliza¢nich protilatek proti CHIKV uPRNTS50 > 150. U zadného tcastnika

v rameni klinického hodnoceni VLA1553-301 s placebem se nerozvinuly specifické neutraliza¢ni
protilatky proti CHIKV uPRNT50 > 150.

Tabulka 2. Miry sérologické odpovédi v priibéhu ¢asu dle analyzy pPRNTs5 v klinickém
hodnoceni VLA1553-301 (PP populace)

Klinické hodnoceni VLA1553-301
Lécba Placebo IXCHIQ
n=96 n=266
(n [95% CI]) (n (%) [95% CI])
28 dni po vakcinaci 0[0,0-3,8] 263 (98,9) [96,7; 99,8]
6 meésict po vakcinaci 0[0,0-4,0] 233 (96,3) [93,1; 98,3]

Zkratky: CI = interval spolehlivosti; uPRNTso = neutraliza¢ni test s 50% redukci plakii; PP = populace
dle protokolu

Perzistence protilatek

V klinickém hodnoceni VLA1553-303 byla hodnocena perzistence imunitni odpovédi 12 a 24 mésict
po vakcinaci. VSichni t€astnici byli na poc¢atku klinického hodnoceni (pfed vakcinaci) negativni na
specifické neutraliza¢ni protilatky proti CHIKV. Podil ucastniki s rozvojem specifickych
neutralizacnich protilatek proti CHIKV pPRNT50 > 150 byl 99,5 % (183/184) 1. rok po vakcinaci

a 97,1 % (268/276) 2. rok po vakcinaci.

Pediatricka populace




Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s vakcinou
IXCHIQ u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v aktivni imunizaci za i€elem prevence
onemocnéni zpsobeného virem chikungunya (CHIKV) (informace o pouZiti u pediatrické populace
viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neni pro vakciny relevantni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvenc¢nich studii toxicity po opakovaném podavani
a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie reprodukéni toxicity u samic potkana ukazala, ze vakcina IXCHIQ podana pied pafenim a po
ném neméla vliv na reprodukéni parametry, porod nebo vyvoj plodu ¢i mlad’at. Byl prokazan pienos
specifickych protilatek proti vakciné IXCHIQ placentou a mlékem (viz bod 4.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Préasek

Sachardza

Sorbitol

Methionin

Dihydrat natrium-citratu

Hexahydrat chloridu hotfe¢natého
Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Rekombinantni lidsky albumin (rHA) produkovany v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae)

Rozpoustédlo
Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

2 roky.
Chrante pied mrazem.

Po rekonstituci
Stabilita po otevfeni pfed pouzitim rekonstituované vakciny byla prokazana po dobu 2 hodin pii

uchovavani v chladniéce (2 °C — 8 °C) nebo pii pokojové teploté (15 °C — 25 °C). Po uplynuti této
doby musi byt rekonstituovana vakcina zlikvidovana.



Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina po prvnim otevieni pouzita okamzité. Neni-li pouzita
okamyzité, doba a podminky uchovavani vakciny po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Udaje o stabilité naznaduji, ze slozky vakeiny jsou stabilni po dobu 24 hodin v neotevienych
injek¢nich lahvickach, pokud jsou uchovavany pfi teploté od 23 °C do 27 °C. Po uplynuti této doby je
nutné vakcinu IXCHIQ neprodlené pouzit, nebo zlikvidovat. Tyto tdaje pfedstavuji pouze pomicku
pro zdravotnické pracovniky pro ptipad docasnych teplotnich vychylek. Nejedna se o doporucené
podminky uchovavani nebo prepravy.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vakcina IXCHIQ se dodéava v krabi¢ce obsahujici:
e Jednu jednodavkovou injekeni lahvicku (sklo tfidy I) obsahujici lyofilizovany prések vakciny
s pryzovou zatkou (brombutyl) a hlinikovym uzavérem s odtrhovacim vickem
s polypropylenovym uzavérem.
e Jedno rozpoustédlo sestavajici z 0,5 ml vody pro injekci v pfedplnéné injekeni stiikacce
s pryzovou zatkou (Flurotec®) a krytem hrotu (brombutyl) (baleno bez jehel)

e Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka s
rozpoustédlem bez jehel.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pfiprava k podani

Vakcina musi byt pfed podanim rekonstituovana pouze za pouziti dodaného rozpoustédla.
Rekonstituovana vakcina je ¢iry, bezbarvy az lehce nazloutly tekuty roztok. Pred pouzitim, pokud to
roztok a obal umozni, ma byt vakcina vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje pevné Castice a zda

nedoslo ke zmén¢ barvy. Pokud k nékterému z téchto stavii dojde, vakcinu nepodavejte.

K rekonstituci vakciny pouZijte jehlu velikosti (22-25G) s odpovidajici délkou, idealn¢ nejméné
40 mm (1 1/2").

Injekeni stiikacka je urena pouze k jednorazovému pouziti.
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Obrazek 1

1) Po odstranéni krytu injek¢ni stiikacky piipojte jehlu ke konektoru Luer
Lock injek¢ni stiikacky.

Obrazek 2

2) Ocistéte zatku injekEni lahvicky. Pomalu pfeneste cely obsah
predplnéné injekeni stiikacky (rozpoustédlo) do injekeni lahvicky
(prasek).

Obrazek 3

3) Rozpust'te prasek jemnym krouzenim injekéni lahvicky. Injek¢ni lahvickou
netfepejte, ani ji nepfevracejte.

4) Po rozpusténi krouzenim pockejte nejméné jednu minutu, aby doslo k uplné
rekonstituci vakciny.

Obrazek 4

5) Po rekonstituci injekéni lahvi¢ku jemné naklonite a natahnéte cely obsah
(0,5 ml) rekonstituované vakciny do stejné injekéni stfikacky. Injekéni
lahvicku neptevracejte za icelem natazeni celého rekonstituovaného objemu .
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Po rekonstituci podejte vakcinu IXCHIQ intramuskularné do 2 hodin. Pokud rekonstituovanou
vakcinu béhem 2 hodin nepouzijete, zlikvidujte ji (viz bod 6.3).

Likvidace

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

Veskerou nepouzitou vakcinu nebo odpad je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky na
farmaceuticky odpad. Piipadny rozlity materidl ma byt ihned vycistén a misto dezinfikovano dle
mistnich protokolti. Pouzitou injekéni stiikacku a jehlu zlikvidujte do nadoby na ostré predméty, jako
je napt. uzaviratelna nadoba odolné vici propichnuti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Viden, Rakousko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1828/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK
A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK){ NEBO OMEZENI', S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. V)?RO]B,CENS?,ROBCI BIQLOGICKE LECIVE L,ATKY/BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
Livingston EH53 0TG
Skotsko, Spojené kralovstvi

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobctu odpovédnych za propousténi Sarzi

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Viden

Rakousko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI
Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.
o Ut'edni propousténi $arzi
Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tiedni propousténi $arzi provadét néktera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.
C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mesicti od
jeho registrace.
D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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J Povinnost uskute¢nit poregistracni opatieni

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu niZe uvedena opatfeni:

IXCHIQ v prevenci symptomatického, laboratorné potvrzeného onemocnéni
chikungunya po jednorazovém ockovani vakcinou IXCHIQ u dospélych

v endemickych oblastech a ma piedlozit jeho vysledky s cilem prokazat uc¢innost
vakciny IXCHIQ u osob ve véku 18 let a starSich.

Popis Termin
splnéni
Poregistracni studie uc¢innosti (PAES): Drzitel rozhodnuti o registraci ma podle Termin
schvaleného protokolu provést randomizované, kontrolované klinické hodnoceni | finalni
s pragmatickymi prvky za uc¢elem vyhodnoceni ucinnosti ockovani vakcinou Zpravy:

31. prosince
2029
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IXCHIQ prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vakcina proti onemocnéni chikungunya (ziva)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml) virus chikungunya, kmen ASnsP3 (Zivy, atenuovany),
v mnozstvi nejméné 3,0 logio TCIDsy.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prések

Sachar6za

Sorbitol

Methionin

Dihydrat natrium-citratu

Hexahydrat chloridu hotecnatého
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Rekombinantni lidsky albumin (rHA)

Rozpoustédio
Voda pro injekci

Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok.
1 injek¢ni lahvicka s praskem
1 pfedplnéna injekéni stiikacka s rozpoustédlem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pted podanim rekonstituujte prasek pomoci rozpoustédla.
Intramuskulérni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST
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EXP
Rekonstituovanou vakcinu zlikvidujte, pokud nebude pouzita do 2 hodin pii uchovavani v chladni¢ce
(2 °C - 8 °C) nebo prti pokojové teplote (15 °C — 25 °C).

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce. Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky na farmaceuticky odpad.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Viden

Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1828/001

| 13.  CiSLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY S PRASKEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IXCHIQ prasek pro injekéni roztok.
Vakcina proti onemocnéni chikungunya (ziva)
im.

| 2. ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podéni

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,5 ml) po rekonstituci.

| 6. JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro vakcinu IXCHIQ

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

IXCHIQ prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vakcina proti onemocnéni chikungunya (ziva)

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina IXCHIQ a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina IXCHIQ podana
Jak se vakcina IXCHIQ podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu IXCHIQ uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je vakcina IXCHIQ a k ¢emu se pouZiva

Vakcina IXCHIQ je vakcina, ktera pomaha chranit dospélé ve véku 18 let a starsi proti onemocnéni
zplisobenému virem chikungunya (CHIKV).

Chikungunya je onemocnéni zptisobené virem chikungunya (CHIKYV), ktery se vyskytuje

v subtropickych oblastech Severni a Jizni Ameriky, Afriky, jihovychodni Asie, Indie a oblasti
Pacifiku. Virus CHIKYV se na ¢lovéka prendsi Stipnutim infikovanym komarem. U vétSiny osob
infikovanych virem CHIKYV se rozvine nahla horecka a silna bolest postihujici vice kloubti. Dalsi
priznaky mohou zahrnovat bolest hlavy, bolest svalli, otok kloubti nebo vyrazku. Tyto ptiznaky
typicky ustoupi do 7 az 10 dni, ale mohou pfetrvavat mésice nebo roky.

Nejprve si promluvte se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou; pomohou Vam
rozhodnout, jestli je vhodné, aby Vam tato vakcina byla podana.

Jak vakcina pusobi

Vakcina IXCHIQ nauc¢i imunitni systém (pfirozenou obranu téla) branit se proti viru CHIKV. Vakcina
obsahuje formu viru, ktera byla oslabena v laboratofi, aby se virus nemohl mnozit. Pii kontaktu s touto
oslabenou formou viru imunitni systém téla virus rozpozna a vytvofi protilatky, které jej napadnou. Pii
dalsim kontaktu s virem imunitni systém ockované osoby virus rozpozna a bude ptipraven branit
organismus proti viru. To pomaha zabranit rozvoji onemocnéni.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina IXCHIQ podéna

Vakcina se nesmi podavat:

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize ma V4s imunitni systém sniZenou schopnost bojovat proti infekcim a jinym onemocnénim
(imunodeficience), nebo mate oslabeny imunitni systém (imunokompromitovany stav) v dasledku
onemocnéni nebo 1é¢by (jako napt. nadorové onemocnéni a chemoterapie, vrozené problémy
s imunitnim systémem, dlouhodobé pouZzivani pripravki, které oslabuji imunitni systém, jako jsou
napf. kortikosteroidy nebo imunosupresiva, nebo infekce virem HIV).

Upozornéni a opatieni

Nez Vam bude podana vakcina IXCHIQ, porad'te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

- jestlize jste nékdy mél(a) tézkou alergickou reakci po injekénim podani jiné vakciny.

- jestlize mate uzkosti souvisejici s jehlami nebo injekcemi nebo pokud jste nékdy po néjaké injekci
omdlel(a).

- jestlize mate problémy s krvacenim nebo tvorbou modfin nebo pokud uzivate antikoagula¢ni 1ék
(k prevenci vzniku krevnich srazenin).

- jestlize jste v nedavné dobé mél(a) horecku (té€lesnou teplotu nad 38 °C). O¢kovani v§ak muzete
podstoupit, pokud mate zvySenou teplotu nebo mirnou infekci hornich cest dychacich, jako je
napf. nachlazeni.

Nejméné 4 tydny po o¢kovani vakcinou IXCHIQ nesmite darovat krev.

Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas kterykoli z vySe uvedenych bodt tyka, promluvte si se svym
lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez Vam bude vakcina podana.

Vakcina IXCHIQ nemusi pln¢ chranit vSechny, kterym je podana.
Vakcina IXCHIQ nechrani proti jinym onemocnénim prenasenym komary.

I po podani vakciny IXCHIQ je nutné se chranit pted Stipnutim komadry. Pfi cestovani do zemi, v nichz
se virus chikungunya vyskytuje, je nutné pouZzivat repelent proti hmyzu, nosit obleceni s dlouhymi
rukavy a kalhotami a pohybovat se na mistech s klimatizaci nebo mistech vybavenych sitémi na
oknech a dveftich.

Déti a dospivajici
Vakcina IXCHIQ nebyla plné zkousena u déti a dospivajicich mladsich 18 let. V této v€kové skupiné
nema byt pouzivana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina IXCHIQ
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Vakcina IXCHIQ nebyla u t¢hotnych ani kojicich Zen hodnocena.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré z nezadoucich uc¢inkl vakciny IXCHIQ (viz bod 4) mohou doc¢asné ovlivnit schopnost fidit
a obsluhovat stroje. Netid'te ani neobsluhujte stroje, pokud se po ockovani necitite dobfe.Nez budete
fidit nebo obsluhovat stroje, pockejte, az v§echny uc¢inky vakciny odezni.
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Vakcina IXCHIQ obsahuje sodik a draslik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez drasliku®.

3. Jak se vakcina IXCHIQ podava

Vakcinu IXCHIQ podava Iékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra v jedné injekci o objemu 0,5 ml do
svalu v horni ¢asti paze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas objevi priznaky tézké alergické reakce, vyhledejte neodkladnou lékaiskou péci. Tyto
reakce mohou zahrnovat kombinaci kteréhokoli z nasledujicich ptiznak:
e potize s dychanim
chrapot nebo sipot
koptivka nebo vyrazka
otok rtti, obliceje nebo hrdla
zavrat’
slabost
rychly srdec¢ni tep

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou také objevit po podani této vakciny.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
e bolest hlavy
pocit na zvraceni (nauzea)
unava
bolest svali (myalgie)
bolest kloubi (artralgie)
horecka
citlivost, bolest, zarudnuti (erytém), zatvrdnuti (indurace) nebo otok, svédéni v misté podani
injekce
nizky pocet bilych krvinek
e vysoké hladiny jaternich enzymil dle krevnich testt

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
e otok lymfatickych uzlin (lymfadenopatie)
kozni vyrazka
zimnice
bolest zad
prijem
zvraceni
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Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

zavrat’

mravenceni, pocit paleni nebo pichani, které se obvykle objevuji na rukou, pazich, dolnich
koncetinach nebo chodidlech (parestezie)

bolest oka

usni Selest (tinitus)

dusnost (dyspnoe)

nadmérné poceni (hyperhidroza)

télesna slabost (astenie)

otok dolnich koncetin nebo rukou (periferni edém)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
e nizké mnozstvi vody a sodiku v krvi (hypovolemicka hyponatremie)

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V.* Nahlasenim nezadoucich ucinka
muzete prispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5.  Jak vakcinu IXCHIQ uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.
Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra jsou zodpoveédni za spravné uchovavani této vakciny a spravnou
likvidaci nepouzité vakciny. Nasledujici informace jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky:

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, injekeni lahvicee
a injek¢ni stiikacee za zkratkou ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Stabilita po otevfeni pfed pouzitim rekonstituované vakciny byla prokézana po dobu 2 hodin pii
uchovavani v chladniéce (2 °C — 8 °C) nebo pii pokojové teploté (15 °C — 25 °C). Po uplynuti této
doby musi byt rekonstituovana vakcina zlikvidovana.

Z mikrobiologického hlediska mé byt vakcina po prvnim otevieni pouzita okamzité. Neni-li pouzita
okamzité, doba a podminky uchovavani vakciny po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Nevyhazujte zadné vakciny do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Lékar nebo zdravotni sestra
vakcinu zlikviduji. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co vakcina IXCHIQ obsahuje

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,5 ml) virus chikungunya (Zivy, atenuovany)*, v mnozstvi nejméné
3,0 logio TCIDso**.

* Produkovany ve Vero bunkach
** 50% infekeni davka pro tkanovou kulturu
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tento pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

Dal$imi slozkami jsou:

Prasek: Sachardza, sorbitol, methionin, dihydrat natrium-citratu, hexahydrat chloridu hote¢natého,
hydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny a rekombinantni lidsky albumin (rHA
produkovany v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae)).

Rozpoustédlo: Voda pro injekci

Viz bod 2 ,,Vakcina obsahuje sodik a draslik*.
Jak vakcina IXCHIQ vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina IXCHIQ je prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Prasek je bily az lehce nazloutly.
Roztok je ¢ira bezbarva tekutina.

Jedno baleni vakciny IXCHIQ obsahuje nasledujici:
- 1 injekeni lahvicku obsahujici prasek vakciny IXCHIQ pro 1 davku v podobé bil¢ho az lehce
naZzloutlého prasku.
- 1 pfedpln€nou injekéni stiikacku obsahujici sterilni vodu jako rozpoustédlo pro 1 davku
v podobé ¢irého roztoku.

Obsah obou slozek (injekeni lahvicky a injekéni stiikacky) je tfeba pfed ockovanim smisit, ¢imz se
ziska jedna davka o objemu 0,5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Viden

Rakousko

infoixchig@valneva.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.cu.

< >

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Vakcina musi byt pied podanim rekonstituovana pouze za pouziti dodaného rozpoustédla.

K rekonstituci vakciny pouZijte jehlu velikosti (22-25G) s odpovidajici délkou, idealn¢ nejméné
40 mm (1 1/2").

Injekeni stiikacka je urena pouze k jednorazovému pouziti.
Rekonstituovana vakcina je Ciry, bezbarvy az lehce nazloutly tekuty roztok. Pfed pouzitim, pokud to

roztok a obal umozni, ma byt vakcina vizualn¢ zkontrolovana, zda neobsahuje pevné Castice a zda
nedoslo ke zméné barvy. Pokud k nékterému z téchto stavii dojde, vakcinu nepodavejte.
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Obrazek 1

1) Po odstranéni krytu injek¢ni stiikacky piipojte jehlu ke konektoru Luer Lock
injekéni stiikacky.

Obrazek 2

2) Ocistéte zatku injekeni lahvicky. Pomalu preneste cely obsah piedplnéné
injek¢éni stiikacky (rozpoustédlo) do injekéni lahvicky (prasek).

Obrazek 3

3) Rozpust'te prasek jemnym krouzenim injek¢ni lahvicky. Injekéni lahvickou
netiepejte, ani ji nepievracejte.

4) Po rozpusténi krouzenim pockejte nejméné jednu minutu, aby doslo k uplné
rekonstituci vakciny.
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Obrazek 4

5) Po rekonstituci injekéni lahvicku jemné nakloiite a natahnéte cely obsah
(0,5 ml) rekonstituované vakciny do stejné injekéni strikacky. Injekeni
lahvi¢ku nepfevracejte za u¢elem natazeni celého rekonstituovaného objemu.

Po rekonstituci podejte vakcinu IXCHIQ intramuskulédrné do 2 hodin. Pokud rekonstituovanou
vakcinu béhem 2 hodin nepouZijete, zlikvidujte ji.

Likvidace

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO). Veskerou nepouzitou vakcinu
nebo odpad je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky na farmaceuticky odpad. Ptipadny
rozlity material ma byt ihned vyc¢iStén a misto dezinfikovano dle mistnich protokold. Pouzitou injekéni
stiikacku a jehlu zlikvidujte do nadoby na ostré pfedméty, jako je napf. uzaviratelna nadoba odolna
viéi propichnuti.
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