sp.zn.: sukls186567/2010
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

RABIPUR

Purifikovana inaktivovana vakcina proti vztekliné

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Po rozpusténi obsahuje 1 imunizacni davka (1 ml):

Virus rabiei inactivatum®* (Flury LEP) >2,51U
*Pomnozené v purifikovanych buiikach kuteciho embrya (Purified Chick Embryo Cells)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Ciry bezbarvy roztok, ktery vznikne po rozpusténi bilého lyofilizovaného pragku v &irém bezbarvém
rozpoustédle.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Rabipur je indikovan k pouziti u jedinct vSech vékovych kategorii.

a) Pre-expozicni profylaxe (pfed moznym rizikem nakazou vzteklinou)

b) Post-expozicni 1écba (po zndmé nebo mozné nakaze vzteklinou)

V tivahu musi byt vzaty narodni a/nebo WHO pokyny pro prevenci vztekliny.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Doporucend jednotliva intramuskularné podana davka je 1 ml ve vSech vékovych skupinach.

Je-li to mozné podle dostupnosti vakciny, doporucuje se pouzivat béhem celé imunizace u jednoho
pacienta jeden stejny typ vakciny ze stejné bunécné kultury béhem pred-expozi¢ni i post-expozicni
imunizace. DodrZeni doporuc¢enych schémat je vSak natolik dilezité v ptipadé post-expozicni 1écby, ze je

v pfipad¢ nutnosti mozné pouzit i vakciny jiného typu bunécné kultury.

Pied-expozi¢ni profylaxe
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Zakladni ockovani
U dosud nevakcinovanych osob se pted-expozi¢ni profylaxe zahajuje tfemi ddvkami (po 1ml) poddvanych
ve dnech 0, 7 a 21 nebo 28.

Preockovani

Potieba intermitentniho serologického vysetfeni na pfitomnost protilatek ,vice nebo rovno“ 0,5
mezinarodnich jednotek na ml (pii vysetfeni inhibi¢nim testem Rapid Focus-Fluorescent inhibition Test) a
preockovani (podani posilovaci - booster davky) je nutné zvazovat v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

Obecné pokyny pro tento postup jsou:

e VySetfeni neutralizacnich protilatek v Sestimési¢nich intervalech se obvykle doporucuje v piipadé
vysokého rizika nakazy (napf. persondl laboratofe pracujici s virem vztekliny).

e U osob, které jsou v trvalém riziku kontaktu se vzteklinou (napf. veterinaii a jejich pomocnici,
pracovnici v pfirod€, lovci). Serologické vysetieni by mélo byt obvykle provadéno nejméné kazdé dva
roky a v pfipadé€ zvyseného rizika i v kratSich intervalech.

e Ve vyse uvedenych piipadech by posilovaci davka méla byt podana, pokud titr protilatek klesne pod
0,5 mezinarodnich jednotek na ml.

e Alternativnim zplsobem je podani posilovacich davek v oficialné doporucovanych intervalech bez
predchoziho serologického vysetieni v zavislosti na zhodnoceni vyse rizika. ZkuSenosti ukazuji, ze dalsi
davka je obvykle potiebna kazdé 2 roky az 5 let.

Rabipur lze pouzivat jako pfeockovani (booster) vakcinaci po predchozi imunizaci vakcinou z lidskych
diploidnich bunék.

Post-expozi¢ni 1écba
Post-expozi¢ni 1éCba by méla byt zahajena co nejdfive je to mozné po kontaktu se vzteklinou a méla by
byt provazena mistnim oSetfenim mista infekce, aby se zmirnilo riziko rozvoje infekce. V tomto piipadé je
nutné vyzadat si oficialni doporuceni ohledné dal$ich opatfeni, které je nutno podniknout k zabranéni
infekce (viz bod 4.4).

Drive plné imunizovani jedinci:

Pti riziku nakazy podle WHO kategorie 1I. a III. a v pfipadech kategorie 1., kde neni jistota ohledn¢
spravného zhodnoceni rizika ndkazy (viz tabulka 1 nize), by mély byt podany dve davky (kazda po 1 ml)
v den 0 a dalsi v den 3. Na zaklad€ individualniho zhodnoceni rizika je mozné postupovat podle rozpisu A
(viz tabulka 2 niZe), pokud posledni davka vakciny byla podana vice nez pied dvéma lety.

Tabulka 1: Imuniza¢ni schéma pro rtizné typy kontaktu se vzteklinou (WHO 2002)

Kategorie |Zptsob kontaktu s podezielym nebo | Doporucena 1é¢ba
kontaktu | prokazateln¢ vzteklym domacim nebo
divokym zvifetem nebo zvifetem,

které nelze zajistit k sledovani®

I Hlazeni nebo krmeni zvitat Z4dna, pokud je anamnéza spolehliva.

Oliznuti neporusené kiize V ptipadé nespolehlivych anamnestickych udaji
Dotyk navnady s ockovaci latkou s postupujte podle rozpisu A (viz tabulka 2).
neporusenou kizi

1T Drbani neptikryté kiize Okamyité podejte vakcinu® podle rozpisu A (viz
Drobné skrabance nebo abraze bez tabulka 2).
krvéceni V ptipadé€ nejistoty anebo expozici ve
Oliznuti porusené kiize vysoce rizikové oblasti za¢néte aktivni i pasivni
Dotyk zvifeci navnady s ockovaci imunizaci jako v rozpisu B (viz tabulka 2).
latkou s poskozenim pokozky (viz také poznamka ©)
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I Jednorazové nebo vicenasobné Okamzité podejte antirabicky imunoglobulin a
transdermalni kousnuti nebo vakeinu® podle rozpisu B (viz tabulka 2).
Skrabance (viz také poznamka )
Potfisnéni sliznic slinami (napf.
lizani)
Dotyk zvifeci navnady s ockovaci
latkou se slizni¢nim povrchem nebo
pokozkou s ¢erstvymi ranami
a) Kontakt s hlodavci, kraliky a zajici vyzaduje specifickou antirabickou lécbu pouze vyjimecné,
pokud vibec nékdy.
b) Pokud zjevné zdravy pes ¢i kocka z oblasti s nizkym rizikem je pod Iékafskym dohledem,
specifickou 1écbu lze odlozit.
c) Ukoncete 1éCbu, pokud zvifetem je kocka nebo pes a béhem desetidenni observace zlstane zdravé,

nebo pokud zvife je usmrceno a vzteklina je vyloucena ptisluSnymi laboratornimi vysetfenimi.
S vyjimkou pfipadu ohrozenych nebo chranénych druhti se doporucuje dalsi domaci nebo divoka zvirata,
u kterych je podezieni na vzteklinu, usmrtit a vySetfit tkdn¢ piislusSnymi laboratornimi zptsoby.

Jedinci bez predchozi imunizace nebo s nejistym stavem imunizace

V zavislosti na kategorii WHO uvedené v tabulce
nize), u dosud neimunizovanych osob nebo u osob,
dostaly vakcinu pochybné kvality.

1 postupujte podle rozpisu A nebo B (viz tabulka 2
které dostaly méné nez tii davky vakciny nebo které

Tabulka 2: Post-expozi¢ni léCeni osob se zddnou nebo nejistou imunitou

Schéma A
Aktivni imunizace po expozici je nutna

Schéma B
Aktivni a pasivni imunizace po expozici je nutna

1 injekce ptipravku Rabipur i.m. ve dnech : 0, 3, 7,
14, 28 (5-denni schéma)

Nebo

1 davku pripravku Rabipur aplikovat do pravého
deltového svalu a 1 davku do levého deltového
svalu ve dni 0; a 1 davku aplikovat do deltového
svalu ve dnech 7 a 21 (schéma 2 — 1 — 1). U malych
déti vakcinu aplikovat do stehenniho svalu.

Aplikovat Rabipur podle schématu A

+

1 x 20 IU/kg télesné vahy lidsky imunoglobulin
proti vztekliné (HRIG)* soucasné s prvni davkou
ptripravku Rabipur. Pokud HRIG neni k dispozici
v ¢ase podani prvni davky vakciny, musi byt
aplikovan nejpozdéji 7. den po aplikaci prvni
vakciny.

*

Dodrzujte pokyny vyrobce, které se tykaji podavani

Pacienti s porusenou imunitou a pacienti s obzvlast vysokym rizikem ndkazy vzteklinou

U pacientli s poruchou imunity, u pacientii s mnohocetnymi ranami, ranami na hlavé nebo v jinych bohat¢
inervovanych oblastech, a u osob, u kterych doslo k prodleni se zahajenim 1é¢by se doporucuje:

e 'V téchto pripadech pouzit imunizac¢ni schéma 0,

Prvni den (den 0) lze podat dvé davky vakciny.

3,7,14 a 28 dni.
Tzn. Ze jedna davka 1 ml vakciny se poda injekci do

pravého ramenniho svalu a dal$i cela davka se poda do levého ramenniho svalu. U malych déti by se
kazdéa davka méla podat do anterolateralni oblasti stehna vpravo a vlevo.

U pacientu s téZkou poruchou imunity nemusi dojit k imunologické odezvé na ofkovani proti vztekling.
Proto je zasadnim krokem, ktery mize zabranit tmrti, rychlé a dikladné oSetfeni rany po poranéni
zvitetem. Kromé toho je zadouci podat antirabicky imunoglobulin u vSech pacientii s poruchou imunity,
u nichZ doslo ke kontaktu se zvifetem, hodnocenym kategorii II a III.
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U pacientil s poruchou imunity se doporucuje vySetfit titr neutraliza¢nich protilatek 14 dnti po prvni
injekci. Pacienti s titrem niz§im nez 0,5 mezinarodnich jednotek na ml by méli dostat soubézn¢ dvé dalsi
davky vakciny co mozna nejdiive. Poté by méla byt provedena dalsi kontrola titru protilatek a podle
potifeby nasledovat dalsi davka vakciny.

Ve vsech pripadech je nutné postupovat podle ockovaciho schématu presné podle doporuceni a to
dokonce i v pripade, Ze pacient se dostavi k oSetreni znacnou dobu po poranéni zviretem.

Zpusob podani

Ockovaci latka se podavd intramuskuldrni injekci do ramenniho svalu nebo u malych déti do
anterolateralni oblasti stehna.

Vakcina nesmi byt podana intraglutealné.

Vakcina se nesmi podavat intravenozné (viz bod 4.4).

Névod k rekonstituci této vakciny pted jeho podanim je uveden v bode¢ 6.6.

4.3. Kontraindikace

Post-expozi¢ni 1écba

Pokud je indikovana post-expozi¢ni 1écba, nejsou zadné kontraindikace vakcinace. AvSak osobam,
u kterych je riziko zdvazné hypersenzitivni reakce, by meéla byt aplikovana alternativni vakcina proti
vztekling, pokud je vhodny piipravek k dispozici (viz také bod 4.4 vztahujici se k predchazejici
hypersenzitivni reakci).

Pre-expoziéni profylaxe

Pripravek Rabipur nesmi byt aplikovan u osob, u kterych se v minulosti objevila zavazna hypersenzitivni
reakce na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1. Vénujte pozornost tomu,
ze vakcina mize obsahovat polygelin, stopové mnozstvi latek amphotericin B, chlortetracyklin, neomycin
a kufecich proteint (viz také bod 4.4). Vakcinace by méla byt odlozena u osob s akutnim hore¢natym
onemocnénim. Malo zavazné infekce nejsou kontraindikaci vakcinace.

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Jako u kazdého oCkovani i zde je nutné zajistit bezprostfedni dostupnost patficné lékaiské pomoci pro
vzacnou moznost rozvoje anafylaktické reakce.

Anamnéza alergie na vejce nebo pozitivni kozni test na vajecny albumin nemusi jednoznac¢né ukazovat,
ze dany pacient bude alergicky na vakcinu Rabipur. Pfesto vSak pacienti s anamnézou tézké alergické
reakce na vejce nebo vajecné vyrobky by neméli dostavat vakcinu v ramci pfed-expozi¢ni profylaxe. Tito
pacienti by také nem¢li tuto vakcinu dostavat v ramci post-expozi¢ni 1é¢by, pokud je dostupna jina vhodna
alternativni vakcina, a v takovém pfipad¢ je nutné podavat veSkeré injekce pod peclivym lékatrském
dohledem s dostupnosti prostiedkii pro neodkladnou urgentni 1écbu. Podobné u pacienti s anamnézou
tézké alergické reakce na jakoukoli jinou latku obsazenou ve vakciné Rabipur jako je polygelin
(stabilizacni prisada) nebo amphotericin B, chlortetracyklin nebo neomycin (které se mohou vyskytovat ve
stopovych mnoZzstvich) by tuto vakcinu neméli dostdvat v rdmci pfed-expozicni profylaxe. Vakcina by
témto osobam neméla byt podana ani v piipadé post-expozicni 1é¢by, pokud je k dispozici vhodna
alternativni vakcina, pokud je v8ak nutné tuto vakcinu podat, tak pouze se zajisténim jak je uvedeno vyse.

Neaplikovat intravaskularni injekci.
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V piipadé¢ neumyslné aplikace do krevniho fecisté je zde riziko vzniku zévaznych nezddoucich reaket,
vcetné Soku.

Po kontaktu se zvifaty, podezielymi z ptenosu vztekliny, je nezbytné dodrzovani nasledujicich postupti
(podle WHO 1999):

OkamZité oSetient rany

Aby se odstranilo co mozna nejvice virtt vztekliny, okamzité vycistéte ranu mydlem a poté dikladné
proudem vody. Potom oSetiete lihem (70%) nebo jodovym piipravkem. Kde je to mozné, rana po
pokouséni by neméla byt uzaviena sesitim, nebo sesita jen tak, aby zajistila dotyk tkani.

Vakcinace proti tetanu a podani immunoglobulinu proti vztekliné
Profylaxe proti tetanu musi byt provedena tam, kde je to nezbytné.

V pripadech, kde je indikovana také pasivni imunizace, je nutné co nejvice z doporuc¢ené davky lidského
imunoglobulinu proti vztekliné (HRIG) aplikovat co nejhloubéji do rany a kolem ni tak, jak je to
anatomicky proveditelné. Veskeré zbyvajici mnozstvi lidského imunoglobulinu proti vztekliné (HRIG)
musi byt poddno intramuskularné do mista, vzdaleného od mista aplikace vakciny, pokud mozno do
glutealni oblasti. Podrobné informace, prosim, vyhledejte v Souhrnu udaji o piipravku a/nebo piibalové
informaci lidského imunoglobulinu proti vztekliné (HRIG).

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pacienti, u kterych je nedostatecnd imunitni odpoveéd, vetné téch, ktefi jsou léceni imunosupresivni
terapii, mozna nedosahnou adekvatni odpovédi na vakcinu proti vzteklin€. Proto je doporuceno
monitorovani serologické odpovédi u téchto pacientti a pokud je to nutné, podat dodatecné davky (viz bod
4.2).

Podani imunoglobulinu proti vztekliné mize byt nezbytné pro péci, ale mize zeslabit ¢inek soucasné
podané vakciny proti vzteklin€. Proto je dulezité, aby imunoglobulin proti vztekliné byl podan jednou
pouze pro léceni kazdého rizikového pacienta a podle doporucené¢ho davkovani.

Jiné inaktivované vakciny mohou byt aplikovany ve stejnou dobu jako Rabipur. Dalsi injek¢ni
inaktivované vakciny musi byt podany do odlisnych mist aplikace.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Zadné piipady postizeni, které by byly pfisuzovany aplikaci této vakciny béhem téhotenstvi, nebyly
pozorovany.

Kojeni

Neni znamo, jestli je Rabipur vyluc¢ovan do matetského mléka, k dne$nimu dni nebylo popsano zadné
riziko pro kojence.

Ptipravek Rabipur mlze byt aplikovan t€hotnym a kojicim zendm, pokud je nutné podat post-expozicni
lécbu.

Tato vakcina miZe byt pouzita pro pre-expozi¢ni profylaxi béhem t€hotenstvi a u kojicich Zen, pokud je
zvazeno, ze potencialni prospéch pievazuje nad jakymkoliv moznym rizikem pro plod/kojence.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Je nepravdépodobné, ze by vakcina mohla ovlivnit pozornost pii fizeni motorovych vozidel a obsluze
stroju.

4.8. Nezadouci ucinky

Nejcaste¢jsi hlasené ziskané nezadouci ucinky v klinickych studiich byly bolest v misté vpichu (30-85%;
hlavné bolest v dusledku injekce) nebo indurace v misté vpichu (15-35%). Vétsina reakcei v misté vpichu
nebyla zdvazna a ztratila se béhem 24 az 48 hodin po injekci. Dale, nasledujici nezddouci ucinky byly
pozorovany v klinickych studiich a/nebo v dobé po registraci ptipravku:

Stan,da:'dm tridy organovych Frekvence Nezadouci ucinky
systému
Velmi Sasté Bolest, indurace a jiné reakce v misté
elmi Casté . .. . . ,
Celkové poruchy a reakce > 1/10 ap llkva ce ckee (jako je zarudnuti,
v mist¢ aplikace — svedepl nebor otok) —
Casté Astenie, malatnost, horeCka, unava,
>1/100, < 1/10 | ptiznaky podobné chfipce, erytém v misté
aplikace injekce
Poruchy krevniho ob&hu
Srdeéni poruchy Vzacné (které se mohou projevit jako buseni srdce
>1/10.000, ¢i navaly horka)
< 1/1.000
Poruchy krve a lymfatického Casté .
systéml}ll g 17100, < 1/10 | Fymfadenopatie
Usni poruchy Velmi vzacné .
< 1/10.000 Vertigo
O¢ni poruchy Vzacné
>1/10.000, Poruchy vidéni
< 1/1.000
Poruchy nervového systému* | Casté
’ ’ S1/100, < 1/10 | Bolesthlavy
Vzéacné
>1/10.000, Parestézie
< 1/1.000
Velmi vzacné | Parézy, syndrom Guillain-Barré
< 1/10.000
Poruchy ktze Casté Exantém
>1/100, < 1/10
Poruchy imunitniho systému Vzacné Alergické reakee , anafylaxe,
>1/10.000, bronchospasmus, edém, koptivka, svédéni
< 1/1.000 ’ ’ ’
Poruchy pohybového systému a | Casté . .
pojivové tkand ~1/100, < 1/10 Myalgie, arthralgie
Gastrointestinalni poruchy S?/s]t::) 0 < 110 Nauzea, bolest biicha

* Statisticky neni zddny naznak zvySené¢ho vyskytu primarni manifestace nebo vyvolani ataky
autoimmuniho onemocnéni (napi. sclerosis multiplex) po vakcinaci. AvSak v individualnich ptipadech
nemuze byt absolutné vylouceno, Ze vakcinace miize vyvolat episodu u pacientli s odpovidajici genetickou
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dispozici. Podle soucasného stavu védeckych znalosti, vakcinace nejsou pfi¢inou autoimmunich
onemocnéni.

HIl4a$eni podezieni na nezddouci udinky

Hlaseni podezifeni na nezddouci ucinky po registraci 1éivého pfipravku je dulezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky na nize uvedenou adresu:

Ceskd republika

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
ATCkod : JO7B GO1

Pre-expozicni imunizace

V klinickych studiich dosahli témét vsichni pacienti,, kteti nebyli v minulosti o¢kovani, ochranny titr
protilatek (=0,5 IU/ml) v 28. den zakladni série tii injekci pfipravku Rabipur, pokud byly injekce
aplikovany podle doporuceného schématu intramuskularné.

Protoze titr protilatek pomalu klesa, je tfeba podavat posilovaci (booster) davky pro udrzeni hladiny
protilatek nad 0,5 IU/ml. Pietrvavani ochranného titru béhem 2 let po imunizaci ptipravkem Rabipur bez
dodatecné booster davky bylo zjisténo ve 100% klinickych studii.

V klinickych studiich vyvolala posilovaci (booster) davka vakciny Rabipur 10ti-nasobné nebo vyssi
zvySeni Geometric Mean Titres (GMTs) — geometrické stfedni hodnoty titr do 30. dne. Také bylo
prokézano, Ze osoby, které byly dfive imunizovany Human Diploid Cell Vaccine (HDCV) — vakcinou
vyrobenou na lidskych diploidnich buiikach projevily rychlou anamnestickou odpovéd’ po aplikaci booster
davky pripravku Rabipur.

Pretrvavani titru protilatek bylo prokazano po dobu 14 let u omezeného poctu (n = 28) testovanych osob.
Presto potfeba a nacasovani podani booster davek musi byt posuzovano piipad od pfipadu, je nutno vzit
v uvahu doporucené pokyny (viz také bod 4.2).

Post-expozicni lécba

V klinickych studiich ptipravek Rabipur vyvolal tvorbu neutralizacnich protilatek (>0,5 IU/ml) u 98%
pacienti béhem 14 dnd a u 99-100% pacientli ve dnech 28-38, pokud byl podavan podle doporuceného
schématu WHO v péti intramuskularnich injekcich po 1ml, po jedné injekci ve dnech 0, 3, 7, 14 a 28.

Soucasné podani bud’ Human Rabies Immunoglobulin (HRIG) — lidského imunoglobulinu proti vztekliné
nebo Equine Rabies Immunoglobulin (ERIG) — koniského imunoglobulinu proti vzteklin€ spole¢né s prvni
davkou vakciny proti vztekliné zpasobilo mirny pokles v GMTs - geometrické stfedni hodnoté titri.
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Ale toto nebylo povazovano za klinicky vyznamné.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Neni relevantni.

5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ptedklinické udaje zahrnujici studie s jednorazovym podanim, opakovanym podavanim a studie lokalni
tolerance neodhalily zZadné neocekavané reakce a zadnou organovou toxicitu. Zadné studie genotoxicity
a reproduk¢ni toxicity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Trometamol

Chlorid sodny

Dihydrat dinatrium-edetatu

Kalium-hydrogen-glutamat

Polygelin

Sacharosa

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku a drasliku.

Rozpoustedlo:
Voda na injekei

6.2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi dal$imi
1écivymi ptipravky.

6.3. Doba pouZitelnosti

4 roky

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na krabicce a vnitinim obalu.
Vakcina musi byt aplikovana okamzit€ po jejim rozpusténi.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C - 8 °C.
Informace o uchovavani rekonstituované vakciny je uvedena v bodé 6.3.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu:

Lahvicka z bezbarvého skla (sklo tiidy I) obsahujici lyofilizat, opatfena zatkou z chloro-butylové pryze,
plastikovym vickem a kovovym (Al) uzadvérem. Ampule z bezbarvého skla (sklo tridy I) obsahujici
rozpoustédlo. Jednorazova injekéni stiikacka (polypropylen s polyethylenovym pistem) s jehlou z nerez
oceli v chranici z polypropylenu, papirova krabicka.
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Velikost baleni:

1 x 1 davka (lahvicka) + 1ml rozpoustédla (ampule)

1 x 1 davka (lahvicka) + 1ml rozpoustédla (ampule) + 1 inj. stiikacka s jehlou

5 x 1 davka (lahvicka) + 5 x 1ml rozpoustédla (ampule) + 5 inj. stfikacek s jehlou
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina musi byt vizudlné zkontrolovéna jak pted, tak po rozpusténi na pfitomnost jakychkoli cizorodych
castic a na zmenu fyzikalniho vzhledu. Vakcina nesmi byt pouzita, pokud je zjisténa jakakoliv zména ve
vzhledu (viz bod 3).

Prasek pro piipravu injekéniho roztoku musi byt rekonstituovan dodanym rozpoustédlem a opatrné
protiepan pied aplikaci. Rekonstituovana vakcina musi byt podana okamzité.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.
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