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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH@TNOSTi LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspenzia a emulzia na injekénti emulziu.
Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Po zmiesani 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovany, §tiepeny virus chripky obsahujici antigén” zodpovedajuci: . @
A/VietNam/1194/2004 (H5N1), pouzity variant (NIBRG-14) 3,75 mikrogramu*}bg)

" pomnoZeny na vajciach \$
™ hemaglutinin ‘\6

Adjuvant AS03 obsahujtici skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11 @ramu)
a polysorbat 80 (4,86 miligramu) (

Po zmieSani obsahu injek¢nej lieckovky so suspenziou a obsahu i;}j @iekovky s emulziou vznikne
viacdavkové balenie. Pocet davok v jednej injekénej lickovke, % st 6.5.

Pomocné latky: Obsahuje 5 mikrogramov tiomersalu O

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1. \,Q

3. LIEKOVA FORMA 0 Q
Suspenzia a emulzia na injekéntl emu O

Suspenzia je bezfarebna, mierne opaleskujtca tekutina.
Emulzia je belava homogénna_‘@a.

4.

Aktivna im iz%a voci virusu chripky A podtypu H5NI1.
Tato indi%a zalozena na udajoch o imunogenite ziskanych od zdravych jedincov vo veku od
18 ro podani dvoch davok o¢kovacej latky pripravenej z kmena A/VietNam/1194/2004

NI% 4 (H5N1) (pozri ¢ast’ 5.1).

Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug sa ma pouzit’ v sulade s oficialnymi odporucaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Dospeli vo veku od 18 rokov:

Jedna davka o objeme 0,5 ml sa poda vo zvolenom termine.
Druha 0,5 ml davka sa ma podat’ po uplynuti najmenej troch tyzdnov.



Na zaklade vel'mi obmedzenych udajov sa zistilo, ze u dospelych vo veku > 80 rokov moze byt na
dosiahnutie imunitnej odpovede potrebné podanie dvojnasobnej davky Prepandemickej ockovace;j
latky proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg vo zvolenom termine a jej opatovné podanie po uplynuti najmenej troch tyzdiov
(pozri Cast’ 5.1).

Uplné o¢kovacia schéma Prepandemickej o¢kovacej latky proti chripke (H5N1) (Stiepeny viridn,
inaktivovand, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg pozostava z dvoch davok.

V pripade oficialne vyhlasenej pandémie chripky sa vSak osobam v minulosti o¢kovanym jednou
alebo dvoma davkami Prepandemickej ockovacej latky proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion,
inaktivovand, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug, ktora obsahovala antigén HA
pochadzajuci z odlisnej genetickej skupiny (,,clade*) rovnakého virusového podtypu chripky ako
kmen pandemickej chripky, moze podat’ jedna davka Pandemrixu namiesto dvoch davok, ktoré @

potrebné u jedincov, ktori v minulosti zao¢kovani neboli. c)\
!
Nie st Ziadne skusenosti s pouZitim u deti. @
A\
Dalsie informacie, pozri asti 4.4 a 5.1. ‘\%
Spbsob podavania @
Imunizécia sa ma uskuto¢nit’ intramuskularnou injekciou. 0‘

Pri podavani dvojnasobnej davky sa injekcie maji podat’ osobit% da do inej koncatiny.
4.3 Kontraindikacie O%

Anamnéza anafylaktickej (t.j. zivot ohrozujucej) rea ktorukol'vek zo zloziek alebo stopovych
mnozstiev rezidui (na vajce a kuraciu bielkovinu& min, formaldehyd, gentamiciniumsulfat
a deoxycholat sodny) tejto oCkovacej latky. POQ ti4.4,4.8a6.1.

Zavazné akutne horuckové ochorenie. 1 izécia sa ma odlozit’.

4.4 Osobitné upozornenia a opa@ia pri pouZivani

oS
Opatrnost’ je potrebna pri podatan tejto ockovacej latky jedincom so znamou precitlivenost’ou (inou
ako anafylakticka reakcia) Civo, na niektort z pomocnych latok, na tiomersal a na rezidua (na
vajce a kuraciu bielkovi@ albumin, formaldehyd, gentamiciniumsulfat a deoxycholat sodny).

Tak ako u vsetkyc vacich latok podavanych injekéne ma byt pre pripad anafylaktickej reakcie,

zriedkavo sa v, tujucej po podani ockovacej latky, vzdy k okamzitej dispozicii zodpovedajtica

liecba a lekarskysdohl’ad.

Prepex§h 'c;é ockovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)
G%lthKline Biologicals 3,75 ng sa nema za ziadnych okolnosti podat’ intravenézne alebo
intra alne.

Nie st k dispozicii udaje o podani ockovacich latok s adjuvantom ASO03 pred alebo po podani inych
typov ockovacich latok proti chripke uréenych na prepandemické alebo pandemické pouzitie.

Tvorba protilatok u pacientov s endogénnou alebo iatrogénnou imunosupresiou nemusi byt’
dostato¢na.

Ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi dosiahnut’ u vSetkych ockovanych (pozri cast’ 5.1).



4.5 Liekové a iné interakcie

Ockovacia latka sa zvyCajne nema podavat’ sibezne s inymi o¢kovacimi latkami. Ak sa vSak subezné
podanie inej ockovacej latky povazuje za nevyhnutné, ockovacie latky sa maja vpichnat’ do ré6znych
koncatin. M4 sa vziat’ do uvahy, Ze neziaduce reakcie mozu byt zosilnené.

Imunologickéa odpoved’ mbze byt znizena, ak sa pacient podrobuje imunosupresivnej liecbe.

Po ockovani proti chripke sa mézu vyskytnut' falo$ne pozitivne vysledky sérologickych vySetreni
vyuzivajucich metodu ELISA na detekciu protilatok proti virusu I'udskej imunitnej nedostatocnosti-1
(HIV-1), proti virusu hepatitidy C a hlavne proti HTLV-1. V takychto pripadoch je test Western blot
negativny. Tieto prechodne falo$ne pozitivne vysledky mézu byt dosledkom tvorby IgM vyvolanej

oc¢kovacou latkou.
o

4.6 Gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o pouziti Prepandemickej ockovacej latky proti chri 5N1)
(Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75* bo akejkol'vek
inej ockovacej latky obsahujicej adjuvant AS03 u gravidnych Zien.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucmkyﬂg{tlhtu graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast

Je potrebné, aby poskytovatelia zdravotnicke;j starostlivosti pos%H inosy a mozné rizika podania
ockovacej latky gravidnym zenam pri zohl'adeni oficialnych ¢ani.

Nie su k dispozicii udaje o pouziti Prepandemickej o k atky proti chripke (H5N1) (Stiepeny
virion, inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmlthKh ogicals 3,75 pg pocas laktacie. Pred
podanim Prepandemickej o¢kovace;j latky proti ¢ H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s
adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,7 ocas laktacie sa maju zvazit mozné prinosy pre
matku a rizika pre dieta. @

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ v@lé a obsluhovat’ stroje

Niektoré z u¢inkov, ktoré su Lyed% Casti 4.8 ,,Neziaduce ucinky*, mozu ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovatfstrpje.

48  Neziaduce utinky(")

o Klinické Studie >

Klinické $tu ie%lnotili vyskyt niz§ie uvedenych neziaducich reakcii u priblizne 5 000 jedincov
vo veku 1 tac rokov, ktori dostali zloZenie ockovacej latky obsahujice najmenej 3,75 mikrogramu
HA/A

HIasd€ neziaduce reakcie si uvedené podla nasledujticej frekvencie:

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.



Poruchy krvi a lymfatického systému
Casté: lymfadenopatia

Psychické poruchy
Mengj Casté: insomnia

Poruchy nervového systému
Vel'mi Casté: bolest’ hlavy
Menej Casté: parestézia, somnolencia, zavraty

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Menej Casté: gastrointestinalne priznaky (ako su hnacka, davenie, bolest’ brucha, nauzea)

N\,
Poruchy koze a podkozného tkaniva \
Casté: ekchymoza v mieste vpichu, zvySené potenie ) O
Menej Casté: pruritus, vyrazka @'

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

9
Vel'mi Casté: artralgia, myalgia g\

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi Casté: induracia, opuch, bolest’ a zaCervenanie v mieste vpichu, horicka, unava

Casté: triaska, ochorenie podobné chripke, reakcie v mieste VpiCQ e pocit tepla, pruritus)
Menej Casté: malatnost’ \

o Postmarketingové pozorovanie O%

Nie su k dispozicii udaje z postmarketingového poz ia ziskané po podani Prepandemicke;j
ockovacej latky proti chripke (H5N1) (Stiepeny Vigi aktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline

Biologicals 3,75 pg.

7

Z postmarketingového pozorovania zamerdgého na trivalentné ockovacie latky pouzivané
v medzipandemickom obdobi boli hasledujl’lce neziaduce reakcie:

Menej Casté: Jd
Generalizované kozné reakci @i}ine urtikarie.

Zriedkavé:
Neuralgia, kice, pre trombocytopénia.
Boli hlasené alergiskeeakcie, ktoré v zriedkavych pripadoch viedli k Soku.

Velmi zriedka@
Vaskuliti echodnym postihnutim obliciek.
Neuro\ cke poruchy ako su encefalomyelitida, neuritida a Guillainov-Barrého syndrom.

TeMek obsahuje tiomersal (organicku zlti€eninu ortuti) ako konzervacnti latku a preto je mozné, ze
sa vyskytnu alergické reakcie (pozri Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Ockovacie latky proti chripke, ATC kéd JO7BBO02.

Imunitnd odpoved’ proti kmenu A/Vietnam/1194/2004:

V klinickych stadiach, ktoré hodnotili imunogenitu o¢kovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujuce;j
3,75 pg HA pochadzajticeho z kmeiia A/Vietnam/1194/2004 u jedincov vo veku 18 - 60 rokov, bola
tvorba protilatok proti hemaglutininu (anti-HA protilatok) nasledujuca:

anti-HA protilatky Imunitné odpoved’ proti kmetiu A/Vietnam/1194/2004 @_
Schéma 0, 21 dni Schéma 0, 6 mesiacov =\

21 dni po 21 dni po 21 dni po 7 dni po Mpo

1. davke 2. davke 1. davke 2. davke %avke

N=925 N=924 N=55 N= 47?
Miera séroprotekcie1 44.5 % 94,3 % 38,2 % 89 4 89,6 %
Miera sérokonverzie’ 42,5 % 93,7 % 38,2 % 89,6 %
Faktor sérokonverzie’ 4,1 39,8 3,1 54,2

mlera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujtcic

) protilatok > 1:40;

“miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli pred ockovanim ser«@atlvni a po ockovani mali

titer ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockova

titer 4-nasobne zvySeny;

3
faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického

ockovanim.

pozmvm a po oc¢kovani mali

@MT) po oc¢kovani a GMT pred

Po dvoch davkach podanych s 21-dilovym alebo 6- sXHym odstupom malo 96,0 % jedincov

4-nasobne zvyseny titer sérovych neutralizacnyc

Pri naslednom sledovani 50 jedincov vo v
latky s adjuvantom ASO03 obsahujuice;j 3
v 0. a 21. den sa zistilo, Ze seroprote
v porovnani s 54 % na 180. den.

0. ditu sa zistil u 85,7 % na 424,

atok a 98 - 100 % malo titer aspon 1:80.

18 360 rokov, ktorym sa podali dve davky ockovace;j

72 % na 180. den.

A pochédzajiuceho z kmena A/Vietnam/1194/2004
er HI protilatok > 1:40) sa dosiahla u 84 % na 42. deni
asobne zvySeny titer sérovych neutralizacnych protilatok oproti

V dalsej klinickej stadii &edincom vo veku > 60 rokov (stratifikovanych podl'a vekového

rozmedzia od 61 do 70

dvojnasobna dévkz:&
z kmena A/Vietna

nasledujtca: 6
|

, 0d 71 do 80 rokov a > 80 rokov) podala bud’ jednotliva, alebo
vacej latky s adjuvantom AS03 obsahujtcej 3,75 ng HA pochadzajiaceho

4/2004 (H5N1) v 0. a 21. den. Na 42. deii bola tvorba anti-HA protilatok

A
anti-HAmtky Imunitna odpoved’ proti kmenu A/Vietnam/1194/2004 (D42)
'\‘() 61- az 70-roéni 71- a7 80-roéni > 80-roéni
V Jednotliva | Dvojnéa- | Jednotliva | Dvojna- | Jednotliva | Dvojna-
davka sobna davka sobna davka sobna
N=91 davka N=48 davka N=13 davka
N=92 N=43 N=10
Miera séroprotekcie1 84,6 % 97,8 % 87,5 % 93,0 % 61,5% 90,0 %
Miera 74,7 % 90,2 % 77,1 % 93,0 % 38,5 % 50,0 %
sérokonverzie’
Faktor 11,8 26,5 13,7 22,4 3,8 7,7
sérokonverzie®

'miera séroprotekcie:

podiel jedincov s titrom hemaglutinaciu-inhibujucich (HI) protilatok > 1:40;



“miera sérokonverzie: podiel jedincov, ktori boli pred oékovanim séronegativni a po o¢kovani mali
titer ochrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropozitivni a po ockovani mali
titer 4-nasobne zvyseny;

3faktor sérokonverzie: pomer priemerného geometrického titru (GMT) po otkovani a GMT pred
ockovanim.

Hoci sa dosiahla dostato¢na imunitna odpoved’ na 42. defi po dvoch podaniach jednotlivej davky
ockovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujtcej 3,75 pg HA pochadzajiuceho z kmena
A/Vietnam/1194/2004 (H5N1), vyssia odpoved’ sa pozorovala po dvoch podaniach dvojnasobnej
davky ockovacej latky.

Vel'mi obmedzené tidaje ziskané u séronegativnych jedincov vo veku > 80 rokov (N=5) ukazali, ze

u ziadneho jedinca sa nedosiahla séroprotekcia po dvoch podaniach jednotlivej davky oc¢kovagej y
s adjuvantom ASO03 obsahujucej 3,75 ug HA pochadzajuceho z kmena A/Vietnam/1194/200 1).
Po dvoch podaniach dvojnésobnej davky ockovacej latky vSak bola miera séroprotekcie en

75 %. \&

Na 180. deni bola miera séroprotekcie u jedincov vo veku > 60 rokov 52,9 % u t}?@r}?m sa podali
dve jednotlivé davky a 69,5 % u tych, ktorym sa podali dve dvojnasobne davk ~deii a v 21. den.

Okrem toho, u 44,8 % a 56,1 % jedincov z horeuvedenych davkovacich s @doélo 4-nasobnému
zvyseniu titra sérovych neutraliza¢nych protilatok od 0. diia do 42. dija%a96,6 % a 100 % jedincov
malo titer aspon 1:80 na 42. den. N O

SkriZzene reaktivna imunitna odpoved’ vyvolana o¢kovacou lé‘@u adjuvantom AS03 obsahujiicou
3.75 ueg HA pochadzajuceho z kmena A/Vietnam/1 194/20@—!‘53\1 1):

Tvorba anti-HA protilatok proti kmenu A/Indonesia po podani ockovacej latky s adjuvantom
ASO03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajuceho A/Vietnam/1194/2004 bola nasledujuca:
O

anti-HA protilatky Imupitn&odpoved’ proti kmetiu A/Indonesia/5/2005

Schéma QN Ndni Schéma 0, 6 mesiacov

21 dnj ! davke 7 dni po 2. davke 21 dni po 2. davke

P 24 N=47 N=48

Miera séroprotekcie' 3,502 % 74,5 % 83,3 %
Miera sérokonverzie® \_) 50,2 % 74,5 % 83,3 %
Faktor sérokonverzie® ,5% 4.9 12,9 18,5

miera sérokonverzi iel jedincov, ktori boli pred o¢kovanim séronegativni a po ockovani mali
titer ochrannych protidatok > 1:40, alebo ktori boli pred ockovanim séropozitivni a po o¢kovani mali
titer 4-nasobne(@v§Seny;

*faktor ségoKonverzie: pomer priemerného geometrického titru (GMT) po o¢kovani a GMT pred

oékoval®
<

St gsobne zvyseny titer sérovych neutralizaénych protilatok proti kmetiu A/Indonesia/5/2005 sa
dosiahol u > 90 jedincov po dvoch davkach, a to bez ohl'adu na schému. Po dvoch davkach podanych
so 6-mesacnym odstupom mali vSetci jedinci titer aspon 1:80.

'miera séroprotekci;%*’eppacientov s titrom HI protilatok > 1:40;

V odlisnej stadii u 50 jedincov vo veku 18 - 60 rokov bola miera séroprotekcie pre anti-HA protilatky
21 dni po druhej davke ockovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajuceho
z kmena A/Vietnam/1194/2004 20 % proti kmeiiu A/Indonesia/5/2005, 35 % proti kmeiiu
A/Anhui/01/2005 a 60 % proti kmeintu A/Turkey/Turkey/1/2005.




U 152 jedincov vo veku > 60 rokov bola miera séroprotekcie pre anti-HA protilatky a miera
sérokonverzie proti kmetiu A/Indonesia/5/2005 na 42. den po dvoch davkach ockovacej latky

s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajiuceho z kmena A/Vietnam/1194/2004 23 % a
faktor sérokonverzie bol 2,7. Titer neutralizacnych protilatok aspon 1:40 sa dosiahol u 87 %

alebo aspon 1:80 u 67 %, a to z 87 testovanych jedincov.

Jedna davka oCkovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 ug HA pochadzajuceho z kmena
A/Indonesia/05/2005 podana po jednej alebo dvoch davkach ockovacej latky s adjuvantom AS03
obsahujucej 3,75 ng HA pochadzajiuceho z kmena A/Vietnam/1194/2004

V klinickej stadii sa jedincom vo veku 18 - 60 rokov podala davka ockovacej latky s adjuvantom
ASO03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajuceho bud’ z kmena A/Vietnam/1194/2004, alebo z kmena
Indonesia/5/2005 Sest’ mesiacov po zakladnom ockovani jednou alebo dvoma davkami ockovac
latky s adjuvantom ASO03 obsahujucej 3,75 nug HA pochéadzajuceho z kmena A/Vietnam/11 @

v 0. den alebo v 0. a 21. den. Tvorba anti-HA protilatok bola nasledujtca:

anti-HA protilatky Proti kmeniu A/Vietnam 21 dni po Proti kmeiiu A/In ta 21 dni po
posiliiovacej davke oCkovacej latky posiliovacej d4 ckovacej latky
obsahujucej kmen A/Vietnam obsahujuc N A/Indonesia
N=46 Neo
Po zakladnom Po zékladnom Po zakl4dnomh Po zédkladnom
ockovani ockovani dvoma | ocCkoyamijednou | ockovani dvoma
jednou davkou davkami N rﬁou davkami
Miera séroprotekcie' 89,6 % 91,3 % % 98,1 % 93,9 %
Miera sérokonverzie 87,5 % 82,6 % (O" 98,1 % 91,8 %
po posiliiovacej O
davke’
Faktor po 29,2 kg, 55,3 45,6
posiliiovacej davke’ N\

'miera séroprotekcie: podiel jedincov s titrom zlutmacm inhibujucich (HI) protilatok > 1:40;
“miera séroprotekcie po posiliiovacej davke:podi®l jedincov, ktori boli pred podanim posiliiovacej
davky séronegativni a po ockovani mah i chrannych protilatok > 1:40, alebo ktori boli pred
podamm posiliiovacej davky séropozi po ockovani mali titer 4-ndsobne zvySeny;

*faktor po posiliiovacej davke: po riemerného geometrického titru (GMT) po podani posiliiovacej
davky a GMT pred podanim acej davky.

Bez ohl'adu na to, ¢i sa pe&esiacmi podala v ramci zakladného ockovania jedna alebo dve davky
ockovacej latky, mie otekcie proti kmeiiu A/Indonesia bola > 80 % po davke ockovacej latky
s adjuvantom AS03 %ﬂ'ﬁjﬁcej 3,75 png HA pochadzajuceho z kmena A/Vietnam/1194/2004 a miera
séroprotekcie proti fiu A/Vietnam bola > 90 % po davke o¢kovacej latky s adjuvantom AS03
obsahujuce;j 3, g HA pochadzajiuceho z kmena A/Indonesia/05/2005. U vsetkych jedincov sa
dosiahol titer netitralizacnych protilatok asponi 1:80 proti jednotlivym kmetiom, a to bez ohl'adu na typ
HA OPS&?W v oc¢kovacej latke a na pocet predchadzajucich davok.

V%é}‘klinickej studii sa 39 jedincom vo veku 18 - 60 rokov podala davka ockovacej latky

s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA pochadzajiaceho z kmenia A/Indonesia/5/2005 Strnast’
mesiacov po podani dvoch davok oc¢kovacej latky s adjuvantom AS03 obsahujucej 3,75 pg HA
pochadzajiiceho z kmeiia A/Vietnam/1194/2004 v 0. deni a v 21. den. Miera séroprotekcie proti kmetiu
A/Indonesia 21 dni po podani posiliiovacej davky bola 92 % a na 180. deni bola 69,2 %.

Informacie z predklinickych Stadii:

Schopnost’ navodit’ ochranu pred homoldégnym a heterolégnym vakcinaénym kmenom virusu bola
hodnotena v predklinickych §tudiach vyuzivajucich provokacné testy na fretkach.




V kazdom experimente boli Styri skupiny po Siestich fretkach imunizované intramuskularne
ockovacou latkou s adjuvantom AS03, ktora obsahovala HA pochadzajuci z kmena
H5N1/A/Vietnam/1194/04 (NIBRG-14). Davky 15; 5; 1,7 alebo 0,6 mikrogramu HA boli skisané

v provokacnom experimente s homoldgnym kmenom virusu a davky 15; 7,5; 3,8 alebo

1,75 mikrogramu HA boli skusané v provoka¢nom experimente s heterolognym kmenom virusu.
Kontrolné skupiny zahimali fretky imunizované samotnym adjuvantom, ockovacou latkou bez
adjuvantu (15 mikrogramov HA) alebo fosfore¢nanovym tlmivym roztokom. Fretky boli o¢kované

v 0.a21. defl a v49. deil im bola intratrachealnou cestou podana letalna provokac¢na davka bud’
kmena H5N1/A/Vietnam/1194/04, alebo heterologneho kmena H5N1/A/Indonesia/5/05. V skupine
zvierat, ktoré dostali o¢kovaciu latku s adjuvantom, sa ochrana pred letalnou provokacnou davkou
homoldgneho kmeiia virusu vytvorila u 87 % a pred letdlnou provokac¢nou dédvkou heterologneho
kmena virusu u 96 %. U o¢kovanych zvierat sa oproti kontrolnym zvieratam znizilo aj vylu¢ovanie
virusu do hornych dychacich ciest, co sved¢i o znizenom riziku prenosu virusu. V kontrolne;j 5k@e,
ktora dostala ockovaciu latku bez adjuvantu ako aj v kontrolnej skupine, ktora dostala samot
adjuvant, vSetky zvierata uhynuli alebo museli byt utratené, pretoze skonavali, a to po trdgh az&tyroch

diioch po zacati provokacného testu. \g

5.2 Farmakokinetické vlastnosti ‘\%
Neaplikovatel'né. @Q

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti 0‘

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologich‘g‘@jdii bezpecnosti, akutnej

toxicity a toxicity po opakovanom podavani, lokalnej toleran icej fertility, embryofetalnej a
postnatalnej toxicity (az do konca obdobia laktacie) neodh dne osobitné riziko pre l'udi.

¥

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE @»

6.1 Zoznam pomocnych latok OQ

Injekcnd liekovka so suspenziou: O
Polysorbat 80 Q
Oktoxinol 10 X @
Tiomersal

Chlorid sodny (NaCl) %
Hydrogenfosfore¢nan s a,HPOy)

Dihydrogenfosforeégﬁ%‘aselny (KH,POy)

Chlorid draselny (
Chlorid hore¢naty (MgCl,)

Voda na inj ikc1

Injek Q’gkovka s emulziou:
&odny (NaCl)

Chlori
Hy enfosfore¢nan sodny (Na,HPOy)
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)

Chlorid draselny (KCI)
Voda na injekciu
Adjuvanty, pozri Cast’ 2.
6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.



6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.
Po zmieSani sa ma ockovacia latka pouzit’ do 24 hodin. Chemicka a fyzikalna stabilita pocas
pouzivania je preukazana na 24 hodin pri 25 °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).
Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovéavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

.\@
Jedno balenie obsahuje: C)

- jedno balenie s 50 injekénymi liekovkami (sklo typu 1) so zatkou (butylkaucuk jucimi
2,5 ml suspenzie (10 x 0,25 ml davok).

- dve balenia po 25 injekénych liekovkéch (sklo typu I) so zatkou (butylkautq\%bsahujﬁcich
2,5 ml emulzie (10 x 0,25 ml davok).

Objem po zmieSani obsahu 1 injekcnej liekovky so suspenziou (2,5 ml) s &g?om 1 injekéne;j
liekovke s emulziou (2,5 ml) zodpoveda 10 davkam ockovacej latky (5

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchédzania@m

Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5SN1) (étierién, inaktivovana, s adjuvantom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg sa sklada z dvaoc OV

Injekéna liekovka A: viacdavkova injekéna liekovk ujlca antigén (suspenzia),

Injek¢na liekovka B: viacdavkova injekéna liekoVK ahujica adjuvant (emulzia).

Pred podanim sa tieto dve zlozky maji zmi “at’.Q

Pokyny na zmieSanie a podanie oékov,am\[:

1. Skor ako sa obe zlozky zmig#aju, emulzia a suspenzia sa maju nechat’ vytemperovat’ na izbovi
teplotu, pretrepat’ a vizualng skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo zmenu
fyzikalneho Vzhl’adu.@npade ich vyskytu sa mé ockovacia latka zlikvidovat'.

2. Ockovacia latk 1¢Sa tak, Ze sa obsah injek¢énej liekovky obsahujucej emulziu (injekéna
lickovka B) n }%e do injek¢nej strickacky a prida do injekénej lickovky obsahujice;j
suspenziu (i\\% a lickovka A).

3. Po pridaptremulzie k suspenzii sa ma zmes dokladne pretrepat’. Zmiesana ockovacia latka ma

vzhl'ad belavej emulzie. V pripade iného vzhl'adu sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.

4. Ob\@grepandemickej ockovacej latky proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s

0%( antom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg (5 ml) po zmieSani zodpoveda 10 davkam
otkovacej latky.

5.\fred kazdym podanim sa ma injek¢na liekovka pretrepat’.

6. Do injekénej striekacky sa natiahne jedna davka ockovacej latky o objeme 0,5 ml.

7 Ihla pouzita na natiahnutie sa musi nahradit’ ihlou vhodnou na podanie intramuskularnej
injekcie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de 'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/08/478/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

’\@
Déatum prvej registracie: 26/09/2008 ) C)

&2

10. DATUM REVIZIE TEXTU . 6

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eur@kovej agentlry
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/. K
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PRILOHA 11 {‘\'O

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIE@ DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU zg@ DNY ZA

UVOLILNENIE SARZE 2
PODMIENKY REG A

o
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Séchsisches Serumwerk Dresden
Branch of GlaxoSmithKline Biologicals
Zirkustraf3e 40, D-01069 Dresden
Nemecko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

X\
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. c)\

89, rue de I'Institut )
B-1330 Rixensart KQ.
Belgicko

g . \é\,
B. PODMIENKY REGISTRACIE @Q

KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNY REGISTRACII

X

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA Vg' AJA A POUZITIA,

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. %
o PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S M NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU @»
Neaplikovatel'né. Q\
e  DALSIE PODMIENKY O\)
Systém dohladu nad liekmi (\
Drzitel’ rozhodnutia o registraeij keting Authorisation Holder, MAH) musi zabezpecit' zavedenie

a fungovanie systému dohl’a liekmi, ako je uvedené vo verzii V03 (datovanej 19. novembra
2007) poskytnutej v Mod .8.1 ziadosti o rozhodnutie o registracii, pred uvedenim lieku na trh a
pocas jeho predaja.

Plan riadenia rizik

MAH sa zavazgiewvykonat’ Stadie a d’alSie aktivity tykajtice sa dohl'adu nad liekmi, ktoré st podrobne
uvedené ane«dohladu nad liekmi, ako je odsuhlasené vo verzii RMPv6 (datovanej v marci 2009)
planu ri izik (Risk Management Plan, RMP) poskytnutej v Module 1.8.2 ziadosti o rozhodnutie
0 regfx il a akékol'vek nasledné aktualizacie RMP odstihlasen¢ CHMP.

VM so smernicou CHMP pre systémy riadenia rizik pre lieky na humanne pouzitie ma byt
aktualizovany RMP predkladany v rovnakom Case ako d’alsia periodicky aktualizovand sprava
o bezpecnosti (Periodic Safety Update Report, PSUR).

Okrem toho sa mé aktualizovany RMP predkladat’
e pri obdrzani novej informacie, ktorda moze mat’ vplyv na sucasné bezpecnostné
Specifikacie, plan dohl'adu nad liekmi alebo aktivity pre minimalizaciu rizika
¢ do 60 dni od dosiahnutia dolezitého (dohl'ad nad lieckmi alebo minimalizacia rizika)
milnika
e na ziadost EMEA
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PSUR

Predkladanie PSUR, ked’ sa Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion,
inaktivovand, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug pouziva pocas chripkovej

pandémie:

Pocas pandemicke;j situacie nebude frekvencia predkladania periodicky aktualizovanych sprav

o bezpecnosti stanovend v ¢lanku 24 Nariadenia (ES) ¢. 726/2004 postacujica na sledovanie
bezpecnosti pandemickej o¢kovacej latky, pri ktorej sa o¢akavaji vysoké hladiny expozicie v priebehu
kratkej casovej doby. Takato situdcia si vyZaduje rychle oznamovanie informacii o bezpecnosti, ktoré
mozu mat’ najvacsie désledky pre rovnovahu medzi rizikom a prinosom v pandémii. V¢asnd analyza
kumulativnych informacii o bezpe¢nosti, na zaklade rozsahu expozicie, bude rozhodujica pre
regulacné rozhodnutia a ochranu populacie, ktora ma byt’ ockovana. Okrem toho, pocas pand¢
nemusia byt zdroje potrebné pre hibkové hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o be
vo formate definovanom vo zvizku 9a Pravidiel riadiacich lieky v Europskej Gnii postacdja
rychlu identifikéciu novej otazky bezpecnosti.

V désledku toho, ako nahle bude vyhlasena pandémia (6. faza globalneho planu
chripku) a pouzivana prepandemicka ockovacia latka, MAH bude castejsie pre
periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti vo formate a s periodicitou,

v dokumente ,,CHMP Recommendations for the Core Risk Management %
prepared from viruses with the potential to cause a pandemic and intended for use outside of the core
dossier context (Odporticania CHMP tykajuce sa hlavného plany ri id rizik pre oCkovacie latky
proti chripke, ktoré s pripravené z virusov s potencialom Vyvob%8 ndémie a ktoré s ur¢ené na
pouzitie mimo kontextu hlavnej dokumentacie) (EMEA/4999@ ), a ich akukol'vek naslednu
aktualizaciu.

t zjednodusené
definované
or Influenza Vaccines

Oficialne uvolnenie Sarze: podla ¢lanku 114 Smerni @/83@8 v zneni neskorSich predpisov,
vykona oficialne uvol'nenie Sarze Statne laboraték bo laboratorium urcené na tento ucel.
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PRILOHA 11T s"\'o

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORL‘@%& PRE POUZIVATELOV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE 1 BALENIE S 50 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI
SO SUSPENZIOU A 2 BALENIA PO 25 INJEKCNYCH LIEKOVKACH S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU

Prepandemické ockovacia latka proti chripke (H5SN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspenzia a emulzia na injeként emulziu
Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvant(@

2.  LIECIVA

>

Po zmieSani 1 davka (0,5 ml) obsahuje: N \6
Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén zodpovedajuci: @Q
A/VietNam/1194/2004 (H5N1), pouzity variant (NIBRG-14) ,7%mikrogramu”

Adjuvant AS03 obsahujtci skvalén (10,69 miligramu), DL—a—t@l (11,86 miligramu)
a polysorbat 80 (4,86 miligramu) %

hemaglutinin Q
>

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK 'Q\V

Polysorbat 80

Oktoxinol 10 O
Tiomersal Q

Chlorid sodny (NaCl) X)
Hydrogenfosforecnan sodny (Na,HPO,)
Dihydrogenfosforec¢nan dra@ (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Chlorid horecnaty (

Voda na injekciu

)

| 4. L],@{@VA FORMA A OBSAH

R4
S en\h a emulzia na injek¢ént emulziu

50 injek¢nych liekoviek: suspenzia
25 injekénych liekoviek x 2: emulzia

Objem po zmieSani obsahu 1 injekénej liekovky so suspenziou (2,5 ml) s obsahom 1 injekénej
liekovke s emulziou (2,5 ml) zodpoveda 10 davkam ockovace;j latky (5 ml)

1 davka = 0,5 ml
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5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrosvalové pouzitie
Pred pouzitim pretrepte
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

*
«
7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE  C
Pred podanim sa suspenzia a emulzia maju zmiesat’. \$
S \6
8. DATUM EXSPIRACIE %Q
EXP: MM/RRRR 0‘
2O
9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE Cn
— 4

Uchovavajte v chladnic¢ke Q
Neuchovavajte v mraznicke \,
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred @fn

W r \ r W 4
10. SPECIALNE UPOZORNENI KVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNI CH, AK JE TO VHODNE

A3
“rQ)

11. NAZOV A ADRESWTEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Bi%@s s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixen icko

sag,

B&FRACNE CIiSLO

12. .1
N
EIM/478/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

w

C. Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.
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| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje

19



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE S 50 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI SO SUSPENZIOU

1. NAZOV LIEKU

Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspenzia na injeként emulziu
Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1)

X %)

2. LIECIVO  C
Inaktivovany, Stiepeny virus chripky obsahujuci antigén zodpovedajici 5§
A/VietNam/1194/2004 (H5N1), pouzity variant (NIBRG-14) 3,75 mikw@

hemaglutinin g
&

W)

h
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK RN,
(O

Polysorbat 80 é\'
Oktoxinol 10 O
Tiomersal Q
Chlorid sodny (NaCl) R\

Hydrogenfosforecnan sodny (Na,HPOy) \@v
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH,PO,)
Chlorid draselny (KCI)

Chlorid hore¢naty (MgCl,) 0
Voda na injekciu O

Qe

3.
4. LIEKOVA FORMA Q%;H

Suspenzia na injek¢énil @iu
50 injek¢nych liekoz%uspenzia

N

5. SPOSOB CESTA PODANIA

io@ivepouti
Vnutro% ve pouZzitie
Pr itim pretrepte

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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Pred podanim sa ma suspenzia zmieSat’ vyhradne s emulziou

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP: MM/RRRR

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke

Neuchovavajte v mraznicke

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom ‘\6
O

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEI@%EBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE .. Ch
o

Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi. @Q
K

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACIT
Y

X~
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. %
Rue de I’Institut 89 O
B-1330 Rixensart, Belgicko \.Q
\ -
12. REGISTRACNE CiSLO O\

~
EU/1/08/478/001 0
O

PV — N

13. CISLO VYROBNEJ SARZD

C. sarze: OQ\)
N

14. ZATRIEDENME LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lielv@zan}'/ na lekarsky predpis.

.\@

| 15\y6KYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informdaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
BALENIE S 25 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU

Emulzia na injek¢énti emulziu pre Prepandemicka ockovaciu latku proti chripke (HSN1) (Stiepeny
viridn, inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug

2. LIECIVO

2
Adjuvant AS03 obsahujtci skvalén (10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) C)\
a polysorbét 80 (4,86 miligramu) @»

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK AN

Q™
Chlorid sodny (NaCl) K
Hydrogenfosforecnan sodny (Na,HPO,) 0
Dihydrogenfosforec¢nan draselny (KH,PO,)

Voda na injekciu

. 4
Chlorid draselny (KCI) \O
9

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH ,:\\

Emulzia na injeként emulziu
25 injekcnych liekoviek: emulzia 0

O

5. SPOSOB A CESTA mn;.ﬁ@V

A~

Vnutrosvalové pouzitie QCJ

Pred pouzitim pretrepte

Pred pouzitim si preéitajtepisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

O

6. SPECIA’@_;)E UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
D ’ADU DETI

<
U%&e mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pred podanim sa méa emulzia zmieSat’ vyhradne so suspenziou

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP: MM/RRRR
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovéavajte v mraznicke
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII o

GlaxoSmithKline Biologicals s.a. . 6
Rue de I’Institut 89 \

B-1330 Rixensart, Belgicko @Q

b
12. REGISTRACNE CiSLO RN,
x \J
EU/1/08/478/001 é\'
13. CISLO VYROBNEJ SARZE 2@

\‘
C. sarze: Q

N

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI}A.SPOSOBU VYDAJA

-
Vydaj lieku viazany na lekérskh))%})is.
N

| 15. POKYNY N@ITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdévod@ neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

v
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA SO SUSPENZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Injekéna liekovka A
Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5SN1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg suspenzia na injeként emulziu

Lm.
*
A r \
2. SPOSOB PODAVANIA (« C )\
Pred podanim sa ma zmieSat’ s obsahom injek¢nej liekovky B. 5\&

3.  DATUM EXSPIRACIE Q,O)

EXP K

Po zmies$ani: Pouzite do 24 hodin a uchovéavajte pri teplote neprq\v@% 25 °C.
Datum a ¢as zmieSania:

X
(\6

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE O\

N
C. sarze \@'
Q

5. OBSAH V HMOTNOSTNYC MOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH A

-
10 davok (2,5 ml) -‘OQ)
~O

6. INE SE\)

S
"
%
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA S EMULZIOU

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Injekéna liekovka B
Emulzia na injekénu emulziu pre Prepandemickt ockovaciu latku proti chripke (HSN1) (Stiepeny
virion, inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

Lm.
*
A r \
2. SPOSOB PODAVANIA (« C )\
Pred podanim sa ma zmiesat’ s obsahom injek¢énej liekovky A. 5\&

3.  DATUM EXSPIRACIE Q,O)

EXP K

2O
4.  CISLO VYROBNEJ SARZE ox,"

C. sarze
&
0

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJ@}VYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH A

o
10 davok (2,5 ml)
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, inaktivovana,
s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug suspenzia a emulzia na injek¢nu emulziu
Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)

Pozorne si preditajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete dostavat’ tuto ockovaciu latku.

- Tuto pisomn informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana Vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte to,, p@n
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete: &@

1. Co je Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, i ovana,
s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg a na ¢o sa pouziva *

2. Skor ako dostanete Prepandemickil o¢kovaciu latku proti chripke (HSN l@peny virion,
inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

3. Ako sa Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (§tiep&rién, inaktivovana,
s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug podava 0

4. Mozné vedlajsie ucinky
Ako uchovavat’ Prepandemickt oCkovaciu latku proti chn%kﬂQ{

inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline BlOlOgl%

6. Dalgie informacie O
N

1. Co je Prepandemicka ofkovacia latka ps@ipke (H5N1) (Stiepeny virion,

9]

5N1) (Stiepeny virion,
5ug

inaktivovan4, s adjuvantom) GlaxoS ine Biologicals 3,75 ng a na ¢o sa pouziva

Prepandemicka ockovacia latka proti chripke fH5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg jéodkovacia latka uréena na pouZitie u dospelych vo veku

od 18 rokov. Je urc¢end na podanie %’a&ou epidémiou chripky alebo pocas nej na prevenciu
chripky sposobenej typom H5)¥1

Pandemicka chripka je druh ch@ , ktora sa vyskytuje v réznych ¢asovych intervaloch trvajicich
menej ako 10 rokov alebo v{ “ako niekol’ko desatro¢i. Rychlo sa rozsiruje po celom svete. Priznaky
pandemickej chripky 1 né priznakom obycajnej chripky, ale zvycajne su zdvaznejsie.

Po podani ockovarxq{ y si imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) jedinca vytvori
vlastnu ochran@i’o 1latky) pred ochorenim. Ziadna zo zloziek obsiahnutych v o¢kovace;j latke

nemoze sgéiobl ripku.

Tak mu u vSetkych ockovacich latok, Prepandemicka oc¢kovacia latka proti chripke (HSN1)
(Stagpen$s virion, inaktivovand, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg nemusi tuplne

ochrawmit’ vsetkych zaockovanych jedincov.

2. Skor ako dostanete Prepandemicki o¢kovaciu latku proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion,
inaktivovan4, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

Prepandemicka ofkovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana,
s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pug sa nema podat’:

o ked’ ste v minulosti mali nahlu, Zivot ohrozujicu alergickl reakciu na akukol'vek zlozku
Prepandemickej ockovacej latky proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, inaktivovana,

s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug (tieto zlozky st uvedené konci tejto
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pisomnej informacie pre pouzivatel'ov) alebo na niektort z nasledujucich latok, ktoré mozu byt’
v oCkovacej latke pritomné v stopovych mnozstvach: na vajce a kuraciu bielkovinu, ovalbumin,
formaldehyd, gentamiciniumsulfat (antibiotikum) alebo deoxycholat sodny. Znaky alergickej
reakcie mozu zahfiat’ svrbivli koznll vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka.

o ked’ mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Ak sa Vas to tyka, Vase ockovanie
bude odlozené dovtedy, kym sa nebudete citit’ lepSie. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by
nemala byt problémom, ale Vas lekar Vam povie, ¢i napriek tomu mozete byt ockovany
Prepandemickou ockovacou latkou proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana,

s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg.

Ak sa Vas niektoré z vyssie uvedeného tyka, nedajte sa oCkovat’ Prepandemickou o¢kovacou latkou
proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologica@
3,75 ng. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred ockovanim \
ockovacou latkou. ' @

Bud’te zvlast’ opatrny pri Prepandemickej ockovacej latke proti chripke (H5N L) (§tiepeny

virion, inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg: ’\

. ked’ ste mali inu alergicku reakciu ako nahlu, zivot ohrozujucu alergj %ciu na aktukol'vek
zlozku obsiahnutt v tejto o¢kovacej latke, na tiomersal, na vajce a Kura€iu bielkovinu,
ovalbumin, formaldehyd, gentamiciniusulfat (antibiotikum) al a deoxycholat sodny (pozri
&ast’ 6. Dal3ie informacie). N Q

. ked’ mate problémy s imunitnym systémom, pretoze odpéie' asho organizmu na tto
ockovaciu latku moze byt slaba.

o ked’ podstupujete krvné vysetrenie, ktoré ma odhalit‘@omnost’ infekcie sposobenej urcitymi
virusmi. V priebehu niekol’kych prvych tyzdn ovani Prepandemickou ockovacou
latkou proti chripke (H5SN1) (Stiepeny virion, Kﬂ ovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 ug nemusia byt’ Vysledky®to vySetrenia spravne. Povedzte lekarovi,
ktory od Vas vyzaduje takéto Vyﬁetrenie ¢ nedavno dostali Prepandemickt o¢kovaciu latku
proti chripke (H5N1) (Stiepeny Viri(')né'na livovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg. O

Pouzivanie inych liekov alebo o¢ Q(ch latok

Ak uzivate alebo ste v posled @e uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis te nedavno dostali ini o¢kovaciu latku, oznamte to, prosim,
svojmu lekarovi.

Nie su k dispozicii u subeznom podani Prepandemickej ockovacej latky proti chripke (HSN1)
(Stiepeny viridn, in ovand, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug a inych
ockovacich lét% tohto dovodu sa Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5SN1) (Stiepeny
virion, ingktivovaha, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg nema podavat’ sibezne

s inymi %ﬂcimi latkami. Ak je to vSak nevyhnutné, in ockovaciu latku Vam vpichni do druhého
rameﬁ\ ozné, ze pripadné vedl'ajSie t€inky, ktoré sa objavia, budu zavaznejsie.

Ak uzivate akékol'vek lieky, ktoré znizuju imunitu voci infekciam alebo ak sa podrobujete
akémukol'vek inému typu liecby (ako je liecba oZarovanim), ktora ma vplyv na imunitny systém,
Prepandemicka oCkovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg sa mdze podat’, ale odpoved’ Vasho organizmu na tiito
ockovaciu latku méze byt slaba.
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Tehotenstvo a dojcenie

Nie st k dispozicii ziadne informacie o pouziti Prepandemickej oCkovacej latky proti chripke (HSN1)
(Stiepeny virion, inaktivovand, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg u tehotnych alebo
dojciacich zien. Je potrebné, aby Vas lekar posudil prinosy a mozné rizika podania oCkovacej latky, ak
ste tehotna alebo dojcite. Ak ste/mozete byt tehotna alebo ak mate v imysle otehotniet’ alebo dojcite,
prosim, povedzte to svojmu lekarovi a riad’te sa jeho odporucanim.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Niektoré uéinky uvedené v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie u¢inky“ mdézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Prepandemickej o¢kovacej latky proti chripke

(H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 n

Tento liek obsahuje tiomersal (konzervacnt latku) a je mozné, Ze sa u Vas vyskytne alergicka ia.
)

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika (3@ jednej

davke, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika a draslika. \

. \6
3. Ako sa Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (HS5N1) (Sti rion,
inaktivovand, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75& dava

Dostanete dve davky Prepandemickej ockovacej latky proti chrig\k@ 1) (Stiepeny virion,
inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75%¢" ha davka sa ma podat’ po
uplynuti najmenej troch tyzdiov po prvej davke. %

Ak mate viac ako 80 rokov, mozno dostanete dve dvojnds injekcie Prepandemickej ockovace;j
latky proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, inaktiv s adjuvantom) GlaxoSmithKline
Biologicals 3,75 pg. Prvé dve injekcie sa maju p zvolenom termine a d’alSie dve injekcie je
najlepsie podat’ o 3 tyzdne neskor. Q

Lekér alebo zdravotna sestra Vam poda Prepardemicku ockovaciu latku proti chripke (H5N1)
(Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvafitoln) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug ako injekciu do
svalu hornej Casti ramena. Oékovaci@a sa nikdy nema podat’ do Zily alebo do koZe. Dvojnasobné
injekcie sa podaju osobitne, kaide@l ¢ho ramena.

Ak mate d’alSie otazky ty@sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej

sestry.

4. Mozné \%ﬂajsie ucinky

inaktn@, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug méze spdsobovat’ vedl'ajsie t€inky,
hoei sa heprejavia u kazdého.

Tak ako \&sy lieky, aj Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion,

Nizsie uvedené vedl'ajSie G€inky sa vyskytli v priebehu niekol’kych dni alebo tyzdiov po ockovani
ockovacimi latkami, ktoré sa kazdy rok bezne podavaju na prevenciu (zabranenie vzniku) chripky.
Tieto vedl'ajsie ucinky sa mozu vyskytnit' pri podani Prepandemickej ockovacej latky proti chripke
(H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovand, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg.

Vel'mi zriedkavé (tieto sa mé6zu vyskytnut’ az u 1 na 10 000 davok ockovacej latky):

. Prechodny zapal mozgu a nervov, ktory sposobuje bolest’, slabost’ a ochrnutie, ktoré sa moze
rozsirit’ po celom tele.
. Zuzenie alebo upchatie krvnych ciev sprevadzané t'azkostami s oblickami

Zriedkavé (tieto sa moZu vyskytnit’ az u 1 na 1 000 davok o¢kovacej latky):
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. Alergické reakcie vedice k nebezpe¢nému poklesu krvného tlaku, ktory, ked’ sa nelieci, méze
spdsobit’ kolaps, komu a smrt’

o Zachvaty ktcov

o Silna pichava alebo pulzujiica bolest’ pozdiz jedného nervu alebo viacerych nervov

o Nizky pocet krvnych dosti¢iek, co mdze sposobit’ krvacanie alebo tvorbu krvnych podliatin

Menej casté (tieto sa mézZu vyskytnut’ az u 1 na 100 davok ockovacej latky):
o Kozné reakcie rozsirené po celom tele vratane urtikarie (zihl'avky)

Ak sa u Vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl’ajsich u¢inkov, ihned’ to oznamte svojmu lekéarovi

alebo lekarnikovi.

chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicalsg3;

\{b

VelPmi Casté (tieto sa moZu vyskytnit’ u viac ako 1 na 10 davok ockovacej lé;k%

. Unava’ Q\
Bolest hlavy @

Bolest’, zacervenanie, opuch alebo tvrda zdurenina v mieste VpichuK
Horuacka
Bolest’ svalov, bolest’ kibov 0

4
Casté (tieto sa mdZu vyskytnat’ az u 1 na 10 davok oékova%?é:ky):
[ ]
[ ]
[ ]

Nizsie uvedené vedl'ajsie u¢inky sa vyskytli pri podavani Prepandemickej o¢kovacej latky proti @
€ l?Hg

v klinickych Studiach:

Pocit tepla, svrbenie alebo krvna podliatina v mieste 6
Zvysené potenie, triaSka, priznaky podobné chripﬁ1
Opuchnuté zl'azy na krku, v podpazusi alebo sl&'c

Menej ¢asté (tieto sa méZu vyskytnut’ aZ u 1 davok ockovacej latky):
Mrav¢enie alebo necitlivost’ v rukach alebaghohach
Zéavraty 6

Ospalost’ O

Nespavost’
Hnacka, davenie, bolesﬁ%)@la, napinanie na vracanie

Svrbenie, vyrazka
Celkovy pocit chon@

Tieto reakcie zvyé@'miznﬁ v priebehu 1-2 dni bez potreby liecby.

Ak zaCnete po%/at’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie suuvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
1ekarovi%€nekamikovi.

>

S.VAko uchovavat’ Prepandemicku ockovaciu latku proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion,
inaktivovana, s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Pred zmieSanim o¢kovacej latky:

Nepouzivajte suspenziu a emulziu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C - 8 °C).
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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Neuchovéavajte v mraznicke.

Po zmieSani o¢kovacej latky:
Po zmieSani pouzite oCkovaciu latku do 24 hodin a uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DalSie informacie

Co Prepandemicka otkovacia latka proti chripke (H5N1) (Stiepeny virion, inaktivovana,
s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 ug obsahuje . @

) Lieéivo: C)

Po zmiesSani jedna davka (0,5 ml) obsahuje 3,75 mikrogramu hemaglutininu pg{@ﬁceho

z nasledujuceho kmena virusu chripky:
*

A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) Q\

o Adjuvant:
Injek¢na liekovka s emulziou obsahuje ,,adjuvant” (AS03). Tatp Tatka obsahuje skvalén
(10,69 miligramu), DL-a-tokoferol (11,86 miligramu) a pqlm 80 (4,86 miligramu).
Adjuvanty sa pouzivaju na zlepsenie reakcie organizmu r& vaciu latku.

. Dalsie zlozky: %
Dalsie zlozky st: polysorbat 80, oktoxinol 10, @al, chlorid sodny (NaCl),
hydrogenfosfore¢nan sodny (Na,HPOy), dihy% fosfore¢nan draselny (KH,PO,), chlorid

draselny (KCl), chlorid hore¢naty (MgCl, \E: na injekciu

Ako vyzera Prepandemicka o¢kovacia latka preti chripke (HSN1) (Stiepeny virién, inaktivovana,
s adjuvantom) GlaxoSmithKline Biologi 3,75 pg a obsah balenia

ej latky proti chripke (HSN1) (Stiepeny virion, inaktivovana,
gicals 3,75 pg sa sklada:
ho 50 injekcnych liekoviek s 2,5 ml suspenzie (antigén) na

Jedno balenie Prepandemickej o¢
s adjuvantom) GlaxoSmithKli
. z jedného balenia obs

10 davok.
o z dvoch baleni, zlech kazdé¢ obsahuje 25 injekénych liekoviek s 2,5 ml emulzie (adjuvant)

na 10 dévokQ

Suspenzia je b ebna, mierne opaleskujlica tekutina.
Emulzia j¢ elavd homogénna tekutina.

f)\@’m sa tieto dve zlozky maju zmieSat’. ZmieSana oCkovacia latka mé vzhlad belavej emulzie.

Pred
DIM rozhodnutia o registracii a vyrobca
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

Ak potrebujete aktiikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
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GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Bbarapus
I'makcoCmutKmaitn EOO/]
Temn.: +3592 953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.0.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

El\dda
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com _‘0
France Q
Laboratoire GlaxoSmit

Tél: +33(0) 139 170

diam@gsk.com

Ireland
GlaxoS e (Ireland) Ltd
Tel + 1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11

Kvnpog

o)

\ K Commercial Sp. z o.0.
T
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GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge

GlaxoSmithKline AS g
TIf: +47 22 70 20 00

firmapost@gsk. no

Osterreich

P
\@

GlaxoSmﬁ'bkn Pharma GmbH.

Tel: +4 75-0
at.infa
a

el + 48 (22) 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 214129500
FL.PT@gsk.com

Romania

GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel: + 40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical . x.si@gsk.com

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o0.

Tel: +421 (0)24826 11 11

recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige


mailto:FI.PT@gsk.com

GlaxoSmithKline Cyprus Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: +35722397070 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00

info.lt@gsk.com . @

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR! C)

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europske;j li x agentlry
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/ ¢
AN

Nasledujuca informéacia je uréend len pre lekarov a zdravotnickych pracovﬂ :

Prepandemicka ockovacia latka proti chripke (HSN1) (Stiepeny y\lr@ imaktivovana, s adjuvantom)
GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg sa skladd z dvoch obalo

Injekéna liekovka A: viacdavkova injek¢na liekovka obsahujl@ igén (suspenziu),

Injekena liekovka B: viacdavkova injekéna liekovka obsah® adjuvant (emulziu).

Pred podanim sa tieto dve zlozky maju zmieSat. \

Pokyny na zmieSanie a podanie o¢kovacej létk)Q\

1. Skor ako sa obe zlozky zmieSaju, erwlzia a suspenzia sa maju nechat’ vytemperovat’ na izbov
teplotu, pretrepat’ a vizualne skorftroJovat’ na pritomnost’ cudzorodych &astic a/alebo zmenu
fyzikalneho vzhl'adu. V pripa@ vyskytu sa ma ockovacia latka zlikvidovat’.

2. Ockovacia latka sa zmigga ze sa obsah injek¢nej liekovky obsahujucej emulziu (injekéna
lickovka B) natiahne do injékcne;j striekacky a prida do injekénej liekovky obsahujuce;j
suspenziu (injekcna ligkdwka A).

3. Po pridani emulzj penzii sa ma zmes dokladne pretrepat’. ZmieSana oCkovacia latka ma

zie. V pripade iného vzhl'adu sa ma ockovacia latka zlikvidovat'.
ickej ockovacej latky proti chripke (H5SN1) (Stiepeny virion, inaktivovana,
s adjuva ) GlaxoSmithKline Biologicals 3,75 pg (5 ml) po zmieSani zodpoveda 10 davkam
ockovacejddtky.
PredNrazdym podanim sa ma injekéna liekovka pretrepat’.
. jekenej striekacky sa natiahne jedna davka ockovacej latky o objeme 0,5 ml.
v pouzita na natiahnutie sa musi nahradit’ ihlou vhodnou na podanie intramuskularnej

jekcie.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku méa byt zlikvidovany v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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