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1.  !"#$%&'(&)*$+,

 !"#$%&'()'"*+,-".)/0/1+"2+)3 14+51$"6"7)'"*+,-".)/84.,9-:+
Pneumokoková polysacharidová konjugovaná vakcína (adsorbovaná)

2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

1 dávka (0,5 ml) obsahuje :

Pneumococcale polysaccharidum serotypus 11,2 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 41,2 3 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 51,2 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 6B1,2 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 7F1,2 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 9V1,2 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 141,2 1 mikrogram
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 18C1,3 3 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 19F1,4 3 mikrogramy
Pneumococcale polysaccharidum serotypus 23F1,2 1 mikrogram

1 95/%&;%3<"%)"9)#%/#%&+-"9")=$'"'8> ?@A)B'$'C&9BD)E$3+

2 konjugovaná na protein D (odvozený z ,B+"D)"+8!1%398+$"7=%)Haemophilus influenzae) jako 
1&%8+'"%3>)"%/'-)) 9-16 B',&%C&9BD

3 ,%"*0C%39"<)"9)8+89"':,>)8%(%'5)*9,%)1&%8+'"%3>)"%/'- 5-10 B',&%C&9BD
4 ,%"*0C%39"<)"9)5'#8+&':,>)8%(%'5)*9,%)1&%8+'"%3>)"%/'- 3-6 B',&%C&9BD

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3. LÉKOVÁ FORMA

F"*+,-".)/0/1+"2+)G'"*+,:+HI
Vakcína je zakalená bílá suspenze.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aktivní imun'29:+)1&%8')'"392'3".B)%"+B%:"6".B)9)9,08".)%8'8'/)B+5'9)21D/%;+">B
Streptococcus pneumoniae 0),%*+":D)9)568.)3+)36,0)%5)J)8>5"D)až do 5 $+8I)F"#%&B9:+)%)%:=&9"6)
proti specifickým pneumokokovým sé&%8!1DB)3'2);%5)KIK)9)AILI

Použití vakcíny Synflorix musí v!:=<2+8)2)%#':'<$".:=)5%1%&0-+".@),8+&<)2%=$+5M0*.)5%195)
'"392'3".:=)%"+B%:"6".)0 &D2">:=)36,%3>:=)/,01'"@)/8+*"6)*9,%)39&'9;'$'80)+1'5+B'%$%C'+)
sé&%8!1D)3 &D2">:=)2+B61'/">:=)%;$9/8+:=I)

4.2 -./01/.23%4%567819%61:.23

Dávkování

N-,%39:.)/:=7B9)vakcíny S!"#$%&'()B0/.);>8)3)/%0$950)/)%#':'<$".B')5%1%&0-+".B'I))

 !"#$%&'!(')'*+($,'(!')'-./0%,'1.23

45267($0'!82!15$0'*9#-&'(5127-&
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O%1%&0-+"é %-,%39:.)/:=7B9 ,)29*'P86".)%18'B<$".)%:=&9"!)83%4.)-8!4')5<3,!@),9Q5<)1%)?@A)B$I
R<,$95".)%-,%39:.)schéma 0),%*+":D /1%-.3<)3)1%5<".)84.)5<3+,, s první dávkou podanou obvykle 
3+)36,0)S)B6/.:D)9 /)'"8+&39$+B)"+*B7"6)L)B6/.:)B+2')*+5"%8$'3>B')5<3,9B'I)T&3".)5<3,9)BDQ+)
být podána již 3+)36,0)P+/8')8>5"DI T%/'$%39:.)5<3,0)/+)5%1%&0-0*+)1%598)"+*B7"6)J)B6/.:D)1%)
podání posle5".)5<3,!)2<,$95".=%)%-,%3<".I)U14+5"%/8M0*+)/+)1%5<".)B+2')LSI)9Q)LAI)B6/.:+B)
36,0)5.868+)G3'2);%5y 4.4 a 5.1).

45267($0'!82!15$0'(1.-7'(5127-&

E$8+&"98'3"6@)*+-li vakcína Synflorix podávaná *9,%)-</8)&08'"".=%)%-,%39:.=%),9$+"5<4+@)BDQ+)
být podána ve schématu 83%4+"ém 84+B')5<3,9Bi, každá 1%)?@A)B$I)T&3".)5<3,9)BDQ+);>8)1%5<"9)
%5)36,0)S)B6/.:D@)5&0=<)5<3,9)%)S)B6/.:+)1%256*'I)T%/'$%39:.)5<3,u /+)5%1%&0-0*+)1%598)/)
%5/801+B)9$+/1%M)J)B6/.:D)%5)1%/$+5".)dávky základní=%)%-,%3<". (viz bod 5.1).

D.*& narozené mezi 27. – 36. týdn#-'*.;!*#$/*10

U nedonošených 568. narozených alespoM)3+)SVI)8>5"0)86=%8+"/83.@)5%1%&0-+"7)%-,%39:.)schéma 
83%4.)-8!4')5<3,!@),9Q5<)1%)?@A)B$I)R<,$95".)%-,%39:.)schéB9)0),%*+":D)83%4.)84i dávky, kde první 
dávka je podána ve 36,0)2 m6sícD, 3)%5/8010)9$+/1%M)L)B6/.:+)B+2')%;6B9)5<3,9B'I)T%/'$%39:.)
5<3,9)/+)5%1%&0-0*+)1%598)/)%5/801+B)9$+/1%M)J)B6/.:D od poslední dávky 2<,$95".=%)%-,%3<".)
(viz body 4.4 a 5.1).

<901#'$#!82!17$0'/*7=>0'2!"#$%&'7'(.*&

- ,%*+":')3+)36,0)V-LL)B6/.:DW)o-,%39:.)/:=7B9)/1%-.3<)3)1%5<".)53%0)?@A)B$)5<3+,)
s '"8+&39$+B)"+*B7"6)L)B6/.:)B+2')5<3,9B'I)X4+8.)5<3,0)/+)5%1%&0-0*+)1%598)3 druhém 
roce života s '"8+&39$+B)B+2')5<3,9B')"+*B7"6)S)B6/.:+I

- 568')3+)36,0)LS-SY)B6/.:DW)o-,%39:.)/:=7B9)/1%-.3<)3)1%5<".)53%0)?,5 ml dávek 
s '"8+&39$+B)"+*B7"6)S)B6/.:+)B+2')5<3,9B'I)T%84+;9)1%/'$%39:.)5<3,!)1%)8%B8%)
%-,%39:.B)/:=7B980)"+;!$9)/89"%3+"9)G3'2);%5)KIKHI

- 568')3+)36,0)S-A)$+8W)%-,%39:.)/:=7B9)/1%-.3<)3)1%5<".)53%0)?@A)B$)5<3+,)/ intervalem 
"+*B7"6)S)B6/.:e mezi dávkami. 

O%1%&0-0*+)/+@)9;!)*+5'":'@),8+&>B)*+)1%5<"9)1&3".)5<3,9)14.1&93,0) !"#$%&'(@)5%,%"-'$'):+$7)
%-,%39:.)/:=7B9)14.1&93,+B) !"#$%&'(I

Pediatrická populace

Z+21+-"%/8)9)[-'""%/8)39,:."!) !"#$%&'()0)568.)/89&P.:=)5 let nebyla stanovena.

R1D/%;)1%5<".

Vakcína se má podávat formou intramuskulární injek:+I)T4+5"%/8".B)B./8+B)1%5<".)*+)
9"8+&%$98+&<$".)-á/8)/8+="9)0),%*+":D@)"+;%)5+$8%3>)/39$)=%&".)-</8')19Q+)0)B9$>:=)568.I

4.3 Kontraindikace

\!1+&/+"2'8'3'89)"9)[-'""7)$<8,!)"+;%)"9),8+&%0,%$')1%B%:"%0)látku uvedenou v ;%56)JIL@)a nebo 
"9),8+&>,%$')1&%8+'"%3>)"%/'-)8%=%8%)14.1&93,0I

T%5%;"6)*9,%)0)*'">:=)39,:.")')91$',9:+)39,:."!) !"#$%&'()B0/.);>8)%5$%Q+"9)0)%/%;)8&1.:.:=)
závažným 9,08".B)=%&+-"98>B)%"+B%:"6".BI)T4.8%B"%/8)B.&"7)'"#+,:+@)*9,%)*+)"9:=$9zení, by 
9$+)"+B6$9);>8)14.-'"%0)%55<$+".)%-,%3<".I)

4.4 "/<.=>23%?6151@2A23%4%164>BC23%6@1%61?DE>3
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 8+*"6)*9,%)0)3P+:=)39,:.")1%5<39">:=)'"*+,-"6)B0/.);>8)')1%)91$',9:')878%)39,:."!)1&%)14.195)
32<:"6)/+)3!/,!80*.:.)9"9#!$9,8':,7)&+9,:+)%,9BQ'86),)5'/1%2':')%51%3.59*.:.)$7,94/,<)17-+)9)
dohled. 

Možné riziko apnoe a nutnost monitorování dýchání po dobu 48 – VS)=%5'");!)/+)B6$!)23<Q'8)14')
1%5<3<".)2<,$95".=%)%-,%39:.=%)/:=7B980)86Q:+)"+5%"%P+">B)568+B)G"9&%2+"7)3)])S^I)8>5"0)
86=%8+"/83.H)9)8%)23$<P86)86B@) ,8+&7)B9*.)3)14+5:=%2.)9"9B"72+)&+/1'&9-".)"+2&9$%/8I)T&%8%Q+)
1&%/16:=)%-,%3<".)*+)0)878%)/,01'"!)568.)3!/%,>@)"+B6$9);!)/+)39,:'"9:+)%5B.898)9"')%559$%398I

 !"#$%&'()"+/B.);>8)3)Q<5"7B)14.1956)91$',%3<")'"8&939/,0$<&"6)"+;%)'"8&95+&B<$"6I)_59*+)%)
subkutánním podání vakcíny Synflorix nejsou k dispozici.

U)568.)%5)S)$+8)36,0)/+)BDQ+)%;*+3'8)3 1&D;6=0)%-,%3<".@)"+;%)')14+5)".B)/!",%19)GB5$%;9H)
*9,%)1/!:=%C+"".)&+9,:+)"9)'"*+,-".)/84.,9-,0)/)*+=$%0I)`+)5D$+Q'87)14+5+B)29*'/8'8)89,%37)
1%5B.",!@)9;!)14')+3+"80<$".)B5$%;6)"+B%=$%)5%*.8),)[&920I)

 8+*"6)*9,%)*'"7)39,:."!)91$',%39"7)'"8&9B0/,0$<&"6@)B0/.);>8)') !"#$%&'()1%5<3<")%198&"6)
osobám s trombocytopenií nebo s jakoukoli poruchou koagulace, protože po intramuskulárním 
1%5<".)BDQ+)0)86:=8%)%/%;)5%*.8),+),&3ácení.  

`+)84+;9)/+)87Q)4.5'8)%#':'<$".B')5%1%&0-+".B'), %-,%3<".)1&%8')5'#8+&''@)8+89"0)9)Haemophilus 
influenzae typu b.

Ochrana proti pneumokokovým sé&%8!1DB@),8+&7)"+*/%0)3+)39,:."6)%;/9Q+"!@)"+;%)1&%8'))
netypovatelnému Haemophilus influenzae nebyla 5%/898+-"6)1&%,<2<"9I Synflorix neposkytuje 
%:=&9"0)1&%8')*'">B)B',&%%&C9"'/BDBI

 8+*"6)*9,%)*'"7)39,:."!@) !"#$%&'()"+B0/.):=&<"'8)3P+:="!)%-,%39"7)*+5'":+)1&%8')'"392'3".B0)
1"+0B%,%,%37B0)%"+B%:"6".)"+;%)%8'8'/)B+5'9)21D/%;+">Bi sérotypy obsaženými v této 
39,:."6I)T4+51%,$<5<)/+@)Q+)%:=&9"9)1&%8')%8'8'/)B+5'9)21D/%;+"7)1"+0B%,%,%3>B')/érotypy 
%;/9Q+">B')3)878%)39,:."6);!)B%=$9);>8)1%5/898"6)"'QP.)"+Q)%:=&9"9)1&%8')'"392'3".B)
%"+B%:"6".BI)a93.:)/+)14+51%,$<5<@)Q+):+$,%3<)%:=&9"9)1&%8')%8'8'/)B+5'9);!)B%=$a být 
%B+2+"9)8.B@)Q+)B+2')1D3%5:+)%8'8'/)B+5'9)1984.),&%B6)/é&%8!1D)Streptococcus pneumonie
%;/9Q+">:=)3+)39,:."6)')59$P.)B',&%%&C9"'/B!)G3'2);%5)AILHI

V ,$'"':,>:=)/805'.:=)3!3%$<39$) !"#$%&'())'B0"'8".)%51%36b)"9)3P+:=)5+/+8)/é&%8!1D)%;/9Q+">:=)
v této 39,:."6@)9$+)3+$',%/8)%51%365.)/+)B+2')*+5"%8$'3>B')/é&%8!1!)$'P'$9I)c0",-".)'B0"'8".)
%51%36b)"9)/é&%8!1)L)9)A);!$9)"'QP.)"+Q)%51%36b)"9)3P+:="!)59$P.)/érotypy vakcíny. Není 
2"<B%@)259)B<)898%)"'QP.)#0",-".)'B0"'8".)%51%36b)"9)/érotypy 1 a 5 za následek nižší ochranný 
[-'"+,)1&%8')'"392'3".B0)%"+B%:"6".)"+;%)%8'8'/)B+5'9)21D/%;+">B)86B'8%)/érotypy (viz bod 
5.1).

 !"#$%&'()*+)0&-+")1&%)568')%5)J)8>5"D)5%)5 $+8)36,0I)O68');!)B6$!)5%/898)39,:."0) !"#$%&'()1%5$+)
%-,%39:.=%)/:=7B980)%51%3.59*.:.B0)36,0)5.868+)3 5%;6)29=<*+".)%-,%3<".)G3'2);%5)KISHI)O989)%)
;+21+-"%/8')9)'B0"%C+"'86)"+*/%0)0)568.)"95)5 let 36,0)298.B), dispozici.

U)568.)/ "+5%/898+-"%0)'B0"'8".)%51%365.@)9d)0Q)5.,!)'B0"%/01&+/'3".)8+&91''@)C+"+8':,7)1%&0P+@)
infekci HIV nebo z *'">:=)14.-'"@)BDQ+);>8)1&%8'$<8,%3<)%51%36b)"9)%-,%3<".)/".Q+"<I

_59*+)%);+21+-"%/8')9)'B0"%C+"'86)0)568.@)0)"':=Q)*+)23>P+"7)&'2',%)1"+0B%,%,%3>:=)'"#+,:.)
("914I)se srpkovitou anemií, vrozenou a získanou poruchou funkce sleziny, infekcí HIV, 
B9$'C".B)%"+B%:"6".B@)"+#&%8':,ým syndromem), nejsou zatím k dispozici pro Synflorix.
N-,%3<".)3!/%:+)&'2',%3ých skupin by B6$%);>8)23<Q+"%)"9)2<,$956)'"5'3'50<$".=%)14./8010)G3'2)
bod 4.2).

FB0"'8".)%51%36b)3!3%$9"<)1%5<".B)53%0)5<3+,)vakcíny  !"#$%&'()0)568.)3+)36,0)LS-SY)B6/.:D)
je srovnatelná s %51%365.)3!3%$9"%0)podáním 84.)5<3+,)0),%*+":D)G3'2);%5)AILHI)FB0"'8".)
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%51%36b)"9)1%/'$%39:.)5<3,0)1%)1%5<".)53%0)5<3+,)568+B)3+)36,0)LS-SY)B6/.:D)"+;!$9)
=%5"%:+"9@)9$+)1%/'$%39:.)5<3,9)BDQ+);>8), 29*'P86".)%18'B<$".)'"5'3'50<$".)%:=&9"!)1%84+ba. 

a':B7"6)53%05<3,%37)/:=7B9)0)568.)3+)36,0)LS-SY)B6/.:D@)0)"':=Q)*+)3!/%,7)&'2',%)
1"+0B%,%,%3>:=)%"+B%:"6".)G*9,%)*/%0)568')/+)/&1,%3'8%0)9"+B'.@)9/1$+"'.@)'"#+,:.)\Fe@)
:=&%"':,>B)%"+B%:"6".B)"+;%)'B0"%,%B1&%B'8%39"7)568'H)BDQ+);>8)"+5%/898+-"7)9)"+B0sí 
1%/,!8"%08)%18'B<$".)%:=&9"0I)U)86:=8%)568.);!)B6$9);>8)3+)36,0)S)$+8)9)3.:+)3 souladu s 
5%1%&0-+".B')1%5<"9)SY-valentní pneumokoková polysacharidová vakcína. Interval mezi 
pneumokokovou konjugovanou vakcínou (Synflorix) a 23-valentní pneumokokovou 
poly/9:=9&'5%3%0)39,:."%0);!)B6$);>8)"+*B7"6)^)8>5"DI)a+*/%0)5%/801"7)Q<5"7)[59*+)%)8%B@)259)
BDQ+)B.8)1%5<".)1"+0B%,%,%37)1%$!/9:=9&'5%37)39,:."!)568+B@)%-,%39">B)3)2<,$95".B)
schématu 39,:."%0) !"#$%&'(@)29)"</$+5+,)/".Q+"%0)%51%36b)"9)59$P.)5<3,!)1"+0B%,%,%37
polysacharidové vakcíny nebo pneumokokové konjugované vakcíny.

T&%#!$9,8':,7)1%5<".)9"8'1!&+8',)14+5)"+;%);+21&%/84+5"6)1%)91$',9:')39,:."!)BDQ+)/".Q'8)
'":'5+":')9)'"8+"2'80)=%&+-"98>:=)&+9,:.)1%)%-,%3<".I)a':B7"6)[59*+)"9/365-0*.)8%B0@)Q+);!)
profylaktic,7)1%5<".)19&9:+89B%$0)B%=$%)/"'Q%398)'B0"'8".)%51%36b)"9) !"#$%&'(I)f$'"':,>)
3>2"9B)8%=%8%)1%2%&%3<".@)/8+*"6)*9,%)3$'3)*'">:=)9"8'1!&+8',)"+Q)19&9:+89B%$0)"9)'B0"'8".)
%51%36b)"9) !"#$%&'(@)"+".)2"<BI

T&%#!$9,8':,7)1%5<".)9"8'1!&+8',)/+)5%1%&0-0*+W
- u vše:=)568.@),8+&>B)*+) !"#$%&'()1%5<")/%0-9/"6)/ 39,:."9B')/):+$%;0"6-"%0)1+&80/%3%0)

/$%Q,%0)32=$+5+B),)3!PP.)#&+,3+":')#+;&'$".:=),4+-.)G3'2);%5)KI^H
- 0)568.)/ ,4+-+B')"+;%)/ 9"9B"72%0)#+;&'$".:=),4+-.I
E"8'1!&+8':,<)$7-;9);!)B6$9);>8)29=<*+"9)3 souladu s mís8".B')8+&91+08':,>B')5%1%&0-+".B'I

4.5 Interakce s FE2GHE%<IJE/GHE%6B36@4/0K%4%FE2I%L1@HK%E2>C@40MC

Použití s dalšími vakcínami

 !"#$%&'()BDQ+);>8)1%5<")/%0-9/"6)/ "6,8+&%0)2 následujících monovalentních nebo 
,%B;'"%39">:=)39,:.")g3-+8"6)OXT9-HBV-IPV/Hib a DTPw-HBV/Hib]: vakcínou proti difterii-
tetanu-1+&80/')/)9:+$0$<&".)1+&80/%3%0)/$%Q,%0)GOXT9H@)39,:."%0)1&%8')=+198'8'56)Z)
(HBV), '"9,8'3%39"%0)39,:."%0)1&%8')568/,7)%;&"6)GFTeH@)39,:."%0)1&%8')Haemophilus influenzae
typu b (Hib), vakcínou proti difterii-tetanu-1+&80/')/):+$%;0"6-"%0)1+&80/%3%0)/$%Q,%0)GOXThH@)
39,:."%0)1&%8')/19$"'-,<B@)14.0P"':.B)9)29&56",<B)GiijH@)39,:."%0)1&%8')1$9">B)"+P8%3':.B)
GeH@),%"*0C%39"%0)39,:."%0)1&%8')B+"'"C%,%,DB)séroskupiny C (CRM197 a TT konjugáty), 
konjugovanou vakcínou 1&%8')B+"'"C%,%,DB)séroskupin A, C, W-135 a Y (TT konjugát),
1+&%&<$".)39,:."%0)1&%8')568/,7)%;&"6)GNTeH)9)1+&%&<$".)39,:."%0)1&%8')&%893'&DBI)
F"*+,:+)*+5"%8$'3>:=)39,:.")B0/.);>8)91$',%3<"!)5%)&D2">:=)B./8I

f$'"':,7)/805'+)1&%,<29$!@)Q+)'B0"'8".)%51%365')9);+21+-"%/8".)1&%#'$!)86:=8%)/%0-9/"6)
1%5<39">:=)39,:.")2D/89$!)"+2B6"6"!@)/ 3>*'B,%0)%51%365')"9)'"9,8'3%39">)1%$'%3'&0/)8!10)S@)
u kterého byly ve studiích  pozorovány nekonzistentní výsledky (séroprotekce v rozmezí 78 % až 
100 %). a93.:)1%,05)3)1&D;6=0)5&0=7=%)&%,0)Q'3%89)0)568.)/+)2<,$95".B)%-,%3<".B)84+B')
5<3,9B')39,:."!) !"#$%&'();!$9)/%0-9/"6)1%5<"9)konjugovaná vakcína 1&%8')B+"'"C%,%,DB)
séroskupin A, C, W-135 a Y (TT konjugát) s posilovací dávkou vakcíny Synflorix, pak byly 
pozorovány u jednoho pneumokokového sérotypu (18 C) ".2,7)C+%B+8&':,7)1&DB6&!)=%5"%8)
,%":+"8&9:+)1&%8'$<8+,)GkilH)9)C+%B+8&':,7)1&DB6&!)8'8&D)#0",-".:=)1&%8'$<8+,)GOPA GMT).
X%8%)/%0;6Q"7)1%5<3<".)"+B6$%)Q<5">)5%195)0)59$P.:=)5+3.8i 1"+0B%,%,%3>:=)/7&%8!1DI) Byla 
pozorována zvýP+"<)1&%8'$<8,%3<)%51%36b)"9)\';-TT konjugát, difterický a tetanický toxoid. 
Klinický význam t6:=8% pozorování není znám.

?!3@&*0'/#'/A/*B-!1.'C!(517$+-&'&-3$!/3C=#/&1$0-&'6B8&1+-&'C90C=712A

T%5%;"6)*9,%)0)*'">:=)39,:.")$2+)%-+,<398@)Q+)0)19:'+"8D)1%5/80pujících imunosupresivní terapii 
"+B0/.);>8)1%)%-,%3<".)5%/9Q+"%)%51%3.59*.:.)'B0"'8".)%51%365'I



6

Použití s profylaktickým podáním antipyretik

Viz bod 4.4.

4.6 Fertilita, tAN1>C28>/3%4%01FC23

 !"#$%&'()"+".)0&-+"),)%-,%3<".)5%/16$>:=I)_59*+)%)*+=%)1%0Q'8.)0)$'5.);6=+B)86=%8+"/83.)9)
$9,89:+@)9"')%51%3.59*.:.)[59*+)2)&+1&%50,-".:=)/805'.)1&%3<56">:=)"9)23.498+:=)"+*/%0),)
dispozici.

4.7 OJE20K%24%8MN16218>%B3:E>%4%198<?N1/4>%8>@1FC

Není relevantní.

4.8  CD.:1?M3%PJE20K

 !"#$%%&'()*+),%!-.%/'+$!012

V klinických studiích bylo 7166 25&93>B)568+B)a 137 nedonošeným 568+B)aplikováno v rámci 
2<,$95".=%)%-,%3<".)21120 dávek vakcíny Synflorix. V druhém roce života bylo posilovací 
5<3,%0)39,:."!) !"#$%&'()%-,%3<"%)5848 568. a 116 nedonošených 568..
Z+21+-"%/8);!$9)&%3"6Q)1%/%02+"9)0)435 54.3+)"+%-,%39">:=)568.)3+)36,0)%5)S)5%)A)$+8@)2)"':=Q)
285 /0;*+,8D)%;5&Q+$%)S)5<3,!)39,:."!) !"#$%&'(I
e+)3P+:=)/805'.:=);!$) !"#$%&'()1%5<3<")/%0-9/"6)/ 5%1%&0-+">B')568/,>B')39,:."9B'I

a+*-9/86*P.)"+Q<5%0:.)[-'",!)1%2%&%39"7)u ,%*+":D)1%)2<,$95".B)%-,%3<".);!$!W)bolest 3)B./86)
vpichu injekce 9)1%5&<Q56"%/8@),8+&7)/+)3!/,!8$!)3 14';$'Q"6)YV@L %, respektive v 50,8 % všech 
podaných dávek. Po podání posilovací dávky ;!$!)"+*-9/86*P.B')nežádoucími [-'",! bolest v 
B./86 vpichu injekce 9)1%5&<Q56"%/8, které se vyskytly v 14';$'Q"6)A?@Y %, respektive v 52,3 %. 
e68P'"9)86:=8%)&+9,:.)"+8&39$9)5$%0=%)9)byla B.&"7=%)9Q)/84+5".=%)/801"6I)

T%)59$P.:=)5<3,<:=)2<,$95".=%)%-,%39:.=%)/:=7B980)"+;!$%)1%2%&%3<"%)23>P+".)'":'5+":+)9"')
zvýšení závažnosti "+Q<5%0:.:=)[-'",DI

j+9,8%C+"'89);!$9)/8+*"<)0),%*+":D)3+)36,0) LS)B6/.:D)9)0)568.)3+)36,0)mLS)B6/.:D s výjimkou 
;%$+/8')3)B./86)1%5<".)'"*+,:+@),5+)se výskyt zvýšil se zvyšujícím /+)36,+BW);%$+/8);!$9)=$<P+"9)0)
více než 37 n),%*+":D)3+)36,0) LS)B6/.:D)9)0)3.:+)"+Q)J?)n)0)568.)3+)36,0)mLS)B6/.:D.

Po podání posilovací dávky 568+B)mLS)B6/.:D je 1&93561%5%;"6*P. výskyt reakcí v B./86)1%5<".)
injekce, jako je vyrážka GB7"6)-9/8á) a neobvyklý 1$<-)GB7"6)-9/8>) ve srovnání s mírou reakce
pozorovanou u koj+":D)3 1&D;6=0)2<,$95".=%)%-,%3<".)39,:."%0) !"#$%&'(I)

j+9,8%C+"'89);!$9)3!PP.)0)568.@),8+&>B);!$a /%0-9/"6)1%5<"9)39,:."9)/):+$%;0"6-"%0)1+&80/%3%0)
složkou. V ,$'"':,7)/805'')568')%;5&Q+$!);0b)39,:."0) !"#$%&'()GaoJ?YH)"+;%)V-valentní vakcínu 
Prevenar (aoS?YH)/%0-9/"6)/ DTPw vakcínou. Po podání 2<,$95".=%)%-,%3<".);!$9)=$<P+"9)
=%&+-,9)p)Y^ °C a > 39 °C u 86,1 % a 14,7 n)568.@),8+&7)%;5&Q+$!) !"#$%&'(@)9)0)^S@q % a 11,6 %
u 568.)%-,%39">:=)V-valentní vakcínou Prevenar.

Ve srovnávacích klinických studiích ;!$9)'":'5+":+)B./8".:=)9):+$,%3>:=)"+Q<5%0:.:=)[-'",D)
=$<P+">:=)5%)-8!4)5"D)1%),9Q57)podané 5<3:+@)3+)/8+*"7B)&%2B+2.)*9,%)1%)%-,%3<".)V-valentní
vakcínou Prevenar.

 )*%34'%)567!"8/8#'9,1%:; v tabulce

a+Q<5%0:.)[-'",!)G1&%)3P+:="!)36,%37)/,01'"!) považ%39"7)14'"+*B+"P.B)29)B%Q"<)
související s %-,%3<".B */%0)084.56"!)1%5$+)-+8"%/8'I
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r+8"%/8)"+Q<5%0:.:=)[-'",D)*+)5+#'"%3<"9)"</$+50*.:.B)21D/%;+BW
e+$B')-9/87W Gp)LsL?H))
r9/87W Gp)LsL??)9Q)t)LsL?H
i7"6)-9/87W Gp)LsL???)9Q)t)LsL??H)))
Vzácné: Gp)LsL??00 až < 1/1000)
Velmi vzácné:      (< 1/10000)

QB3:K%1@R.2ovGMN%8K8>IH7 SC>218>%
výskytu

 CD.:1?M3%PJE20K

Klinické studie
Poruchy imunitního systému vzácné alergické reakce (jako jsou alergická 

dermatitida, atopická dermatitida, ekzém)
velmi vzácné angioedém

Poruchy metabolismu a výživy v+$B')-9/87 ztráta chuti k jídlu

Psychiatrické poruchy v+$B')-9/87 1%5&<Q56"%/8
vzácné "+%;3!,$>)1$<-

Poruchy nervového systému v+$B')-9/87 ospalost
vzácné ,4+-+)G3-+8"6)febrilních)

j+/1'&9-".@)=&05". a 
mediastinální poruchy

m7"6)-9/87 91"%+)0)86Q:+)"+5%"%P+">:=)568.)
(narozených ve ])S^I)8>5"0)86=%8+"/83.H)
(viz bod 4.4)

Gastrointestinální poruchy m7"6)-9/87 1&D*+B@)23&9:+".

T%&0:=!),DQ+)9)1%5,%Q".)
8,<"6

vzácné 3!&<Q,9@),%14'3,9

Celkové poruchy a reakce 
v B./86)91$',9:+

v+$B')-9/87 ;%$+/8@)29&05"08.@)%8%,)3)B./86)31':=0@)
=%&+-,9)" Y^)ul)&+,8<$"6)G36,) 2 roky)

-asté &+9,:+)3)B./86)1%5<".)'"*+,:+)*9,%)indurace v
B./86)31':=0@)=%&+-,9)m)Yq ul)&+,8<$"6)G36,)
 2 roky)

m7"6)-9/87 reakce v míst6)1%5<".)'"*+,:+)*9,%
hematom, krvácení a postižení uzlin

D#@5(!3%0'=#72%#'(!(7*#8$.';65>#$B'C! podání posilovací dávky E5267($0;!'!82!15$0'7F$#G!'
C90(7*$B;!'!82!15$0H

Poruchy nervového systému B7"6)-9/87 bolest hlavy G36,)%5 2 do 5 let)

Gastrointestinální poruchy B7"6)-9/87 nauzea (36,)%5 2 do 5 let)

Celkové poruchy a reakce 
v B./86)91$',9:+

-asté =%&+-,9 p 38 °C &+,8<$"6 (36,)%5 2 do 5 let)
m7"6)-9/87 &+9,:+)3)B./86)1%5<".)'"*+,:+)*9,%)/3656".,

=%&+-,9 > 40 °C &+,8<$"6 (36, < 2 roky), 
=%&+-,9 > 39 °C &+,8<$"6 (36,)%5 2 do 5
let), difuzní %8%,),%"-+8'"!)3)B./86)1%5<".)
'"*+,:+@)"6,5!)29=&"0*.:.)14'$éhající kloub

Postmarketingové sledování

Poruchy imunitního systému velmi vzácné anafylaxe

Poruchy nervového systému vzácné hypotonicko-hyporesponzivní epizoda
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4.9 &BC:./01/.23

a+;!$)=$<P+")Q<5">)14.195)14+5<3,%3<".I

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

c9&B9,%8+&91+08':,<)/,01'"9W)39,:."!)1&%8')1"+0B%,%,DB@)EXl),v5W)`?VEwAS)

Epidemiologická data

10 pneumokokových sé&%8!1D)%;/9Q+">:=)3 878%)39,:."6)14+5/8930*+)=$93".)/é&%8!1!)1D3%5:+)
%"+B%:"6".)9)1%,&>3<)89,)14';$'Q"6)AJ % až 90 n)'"392'3".:=)1"+0B%,%,%3>:=)%"+B%:"6".)
GFTOH)0)568.)5%)A)$+8)36,0)3)x3&%16I) é&%8!1!)L@)A)9)Vc)3)878%)36,%37)/,01'"6)21D/%;0*. 3,3 % až 
24,1 % IPD v 2<3'/$%/8')"9)$%,9$'86)9)/$+5%39"7B)-9/%37B)%;5%;.I)

E,08".)%8'8'/)B+5'9)GENiH)*+);6Q"7)568/,7)%"+B%:"6".)&D2"7)+8'%$%C'+I)Z9,8+&'+)B%=%0)21D/%;'8)
60-70 n),$'"':,>:=)14.195D)ENiI)Streptococcus pneumonie a netypovatelný Haemophilus 
influenzae (NX\'H)*/%0)"+*-9/86*P.B')1D3%5:');9,8+&'<$".)ENi)"9):+$7B)/3686I

1. I$17E&1$0'C$#3-!2!2!1B'!$#-!%$.$0'(zahrnující sepsi, bakteriémii, meningitidu a pneumonii 
s bakteriémií)

Imunologická non-inferiorita proti 7-valentní vakcín. Prevenar

T%5$+)5%1%&0-+".)y\N)bylo =%5"%:+".)1%8+":'<$".)[-'""%/8')1&%8')FTO)14+5)&+C'/8&9:í založeno
"9)/&%3"<".)'B0"'8".:=)%51%365.)"9)/+5B)/é&%8!1D)/1%$+-">:=)1&%) !"#$%&'()9)*'"%0)
pneumokokovou konjugovanou vakcínu /)*'Q)1&%,<29"%0)1&%8+,8'3".)[-'""%/8.)G"914I)V-valentní 
Prevenar). FB0"'8".)%51%36b)"9)59$P.)84')/érotypy obsažené v+)39,:."6 Synflorix byla také 
B64+"9I

V 14.B7)G=+95-to-head) srovnávací studii se 7-valentní vakcínou Prevenar byla pomocí metody 
ELISA prokázána non-'"#+&'%&'89)'B0"'8".)%51%365')"9) !"#$%&'()1&%)3P+:="! sérotypy (horní 
limit 96,5% intervalu spolehlivosti (CI ) u rozdílu mezi skupinami >10 %), vyjma 6B a 23F 
(Tabulka 1). Pro sérotypy 6B a 23F dosáhlo prahové hladiny protilátek (tj. 0,20 µg/ml) jeden 
B6/.:)1%)84+8.)5<3:+ vakcíny Synflorix 65,9 % , respektive 81,4 n),%*+":D)%-,%39">:=)3+)S@)Y)9)
4 B6/.:')%1&%8')Vq@? % , respektive 94,1 n)1%)84+:=)5<3,<:=)V-valentní vakcíny Prevenar. 
f$'"':,>)3>2"9B)86:=8%)&%25.$D)*+)"+*9/">@)*+$',%Q);!$%)1%2%&%3<"%@)Q+)3+)53%*'86)29/$+1+"7@)
cluster-randomizované studii byla 39,:."9) !"#$%&'()[-'""<)1&%8')FTO)21D/%;+"ému sérotypem 
6B (viz tabulka 2).

T&%:+"8%)%-,%39">:=@),8+4.)5%/<=$')1&9=%3>:=)=$95'")1&%8'$<8+,)1&%)59$P.)84')/érotypy obsažené ve
39,:."6 Synflorix (1, 5 a 7F) bylo 97,3 %, respektive 99,0 % a 99,5 % a bylo srovnatelné s 
%51%365.)0)V-valentní vakcíny Prevenar na všech 7 sé&%8!1D)%;/9Q+">:=)3 obou vakcínách 
(95,8 %).

Tabulka 1: Srovnávací analýza mezi 7-valentní vakcínou Prevenar a vakcínou Synflorix 
v 6@1MC2>?%8?9FC0>7%8 koncentrací protilátek > 0,20 µg/ml jede2%HA83M%61%TU%:./MC

Protilátky
SYNFLORIX PREVENAR Rozdíl v %" 0,20 #g/ml 

(PREVENAR mínus SYNFLORIX)

N % N % % 96,5% CI
Anti-4 1106 97,1 373 100 2,89 1,71 4,16
Anti-6B 1100 65,9 372 79,0 13,12 7,53 18,28
Anti-9V 1103 98,1 374 99,5 1,37 -0,28 2,56
Anti-14 1100 99,5 374 99,5 -0,08 -1,66 0,71
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Anti-18C 1102 96,0 374 98,9 2,92 0,88 4,57
Anti-19F 1104 95,4 375 99,2 3,83 1,87 5,50
Anti-23F 1102 81,4 374 94,1 12,72 8,89 16,13

k+%B+8&':,>)1&DB6&),%":+"8&9:.)1&%8'$<8+,)Gkil/H)1&%8')/+5B')/1%$+-">B)/érotypDB@)
3!3%$9">:=)1%)2<,$95".B)%-,%3<".)vakcínou  !"#$%&'(@);!$)"'QP.)"+Q)1%)%-,%3<".)V-valentní
vakcínou T&+3+"9&I)kil/)14+5)1%/'$%39:.)5<3,%0)G^)9Q)LS)B6/.:D)1%)1%/$+dní dávce základního 
%-,%3<".H);!$!)%;+:"6)1&%)%;6)39,:."!)1%5%;"7I)T%)1%/'$%39:.)5<3:+);!$y GMCs vyvolané 
vakcínou  !"#$%&'()"'QP.)1&%)368P'"0)/é&%8!1D)/1%$+-">:=)/+)V-valentní vakcínou Prevenar.

e+)/8+*"7)/805'');!$%)1&%,<2<"%@)Q+) !"#$%&'()'"50,0*+)83%&;0)#0",-".:=)1&%8'$<8+,)1&%8')3P+B)
sedmi sé&%8!1DB)39,:."!I)X'8&0)NTE)p)^)1&%),9Q5>)2+)/ér%8!1D)/1%$+-">:=)1&%)%;6)39,:."!)
5%/<=$%)*+5+")B6/.:)1%)1%5<".)84+8.)5<3,!)^V@V % až 100 n)*+5'":D)%-,%39">:=)vakcínou 
Synflorix a 92,1 % až 100 n)%-,%39">:=)vakcínou T&+3+"9&I)j%25.$)B+2')%;6B9)39,:."9B')
v 1&%:+"80)/0;*+,8D)/ 8'8&!)NTE)p)^);!$)t)A % pro vP+:="!)/1%$+-"7)/é&%8!1!@)3-+8"6)JZ)9)SYcI)
k+%B+8&':,7)1&DB6&!)8'8&D)1&%8'$<8+,)NTE)GkiX/H)1%)2<,$95".B)%-,%3<".)9)1%)1%/'$%39:.)5<3:+)
vyvolaných vakcínou  !"#$%&'();!$!)1&%)/+5B)/1%$+-">:=)/é&%8!1D)"'QP.)"+Q)0)V-valentní vakcíny
Prevenar, s výjimkou sérotypu 19F.

T&%:+"8%)%-,%39">:=)vakcínou  !"#$%&'(@),8+4.)5%/<=$')8'8&)NTE)p)^)1&%)/érotypy 1, 5 a 7F bylo 
65,7 %, 90,9 % a 99,6 n)1%)2<,$95".B)%-,%3<".)9)qL@? %, 96,3 % a 100 % po posilovací dávce.
N51%36b)NTE)1&%)/érotypy 1 a 5 byla svou velikostí nižší neQ)3+$',%/8)%51%365')"9)%/898".)
sé&%8!1!I)e>2"9B)86:=8%)"<$+2D)32=$+5+B), 1&%8+,8'3".)[-'""%/8')"+".)2"<BI)N51%36b)"9)
sé&%8!1)Vc);!$9)3+)/8+*"7B)&%2B+2.)*9,%)%51%36b)"9)/+5B)/é&%8!1D)/1%$+-">:=)1&%)%;6)39,:."!I)

T%5<".)-83&87)G1%/'$%39:.H)5<3,!)3+)5&0=7B)&oce života indukovalo anamnestickou protilátkovou 
%51%36b)B64+"%0)B+8%5%0)xwF E)9)NTE)1&%)L?)/é&%8!1D)%;/9Q+">:=)3+)39,:."6@)9)89,)
1%83&20*+)'"50,:')'B0"'8".)19B68')1%)84+:=)5<3,<:=)2<,$95".=%)%-,%3<".I)

?=!*#2*&1$0'J8&$$!/*'C=!*&'I?<'1 klinické studii

V    ! "#$%&'()*+,#-.%/012#&3'*4546+,#7*8'14$-randomizované, kontrolované, klinické studii 
provedené ve Finsku (FinIP), u 30 528 9%/467:#.4#.298#;*3-<=;#64>#? ;2'=7:#. -%@2#.'1858#-%#
studie a 15 449 -21=#.4#.298#?#3>#AB ;2'=7:#. -%@2#.'1858#-%#'18-04#@C*#'*edován výskyt 
06.3&0.6=)%#%64;%7626=#5%#5$:;2$6%8#-%@8#DE#3#DB ;2'=7:#3#@C*0#&3)$6810#-%#363*F&C#GH066%'10I#
J210#@C*C#&3K3&%.(6C#-%#?B 9*3'1$:I#L4-6%1*0.+#9*3'1$C#@C*C#$36-%;0&%.(6C#5%-*4#-.%8#
%H9%.37=7)#'7)+;31#9%/467:#M-.%8-(.9%.+#64@%#1$%/-(.9%.+#&(9*3-6=#%H9%.37=#'7)+;3#
následované posilující dávkou ve schématu: 2+1 nebo 3+1) do 4 5%-'98506,#914$+#%@-$>4*C#@8N#
vakcínu Synflorix (52 9*3'1$:O,#64@%#.397=6C#5$%10#)4531010-2#/39%#9%61$%*6=#MDP 9*3'1$:OI

 !"##$%&'(')$*+#,-'.e %)(/"#0'/$1'7 20%3,-'.0ku v dob0'45654+#3'1$'%&(1"+

QH066%'1#.397=6C#@C*3#-4;%6'1$%.(63#. prevenci mikrobiologicky prokázaného IPD 
&5:'%@46+)%#5648;%9%9%.F;0#'+$%1C5C#%@'3>46F;0#.4#.397=62#5%#5%-(6=#RC6S*%$0T8#9%/467:;#
ve schématu 2+1, nebo 3+1 (viz tabulka 2).

Tabulka 2: P !"#$%&'%()*$+,-$.%*/ 0"1234$5(6371(!1'87$/9: #;%; ($<!711 /#$5(63'1;$=$
6 >"13*$8ladších 7 8?/'3* %&7$5/#=%=$) $/#=)7"@$6#":28$0;A($% )B1($(A"/% C$>")1($)Bvka 
5(63'1;$D3"A6 5B$6 4 :#($ !6 5aných 6 >"13*E
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Druh IPD

U%H41#5K=53-:# UJ
VE

(95% CI)
Synflorix

3+1 schéma
(N=10 273)

Synflorix
2+1 schéma
(N=10 054)

Kontrolní
(HBV)(2)

(N=10 201)

3+1
schéma

2+1
schéma

"397063H6=#'+$%1C5
IPD(1) 0 1 12

100 %(3)

(82,8; 100)
91,8 %(4)

(58,3; 99,6)

Sérotyp 6B IPD 0 0 5
100 %

(54,9; 100)
100 %

(54,5; 100)

Sérotyp 14 IPD 0 0 4
100 %

(39,6; 100)
100 %

(43,3; 100)
IPD 06.3&0.6=#5648;%9%9%.+#%64;%7626=
VE GH066%'1#.397=6C
N 5%H41#/4-067:#.4#'985062
CI interval spolehlivosti
(1) V$%;2#'+$%1C5:#PW#3#AX,#98*10.3H62#5$%9(&36(# UJ#&5:'%@46(#5648;%9%9%.F;0#'+$%1C5C#
%@'3>46F;0#.4#.397=62#&3hrnovala 7F (1 5K=53-#.4#'985062#RC6S*%$0T#DYAO,#ABZ,A[\#3#D]\#M.>-C#
1 5K=53-#. kontrolních skupinách).
(2) '5%/46+#-.2#9%61$%*6=#'98506C#9%/467:
(3) p-value < 0,0001
(4) p-value=0,0009

Z4*9%.2#5%&%$%.36(#GH066%'1#.397=6C#5$%10#;09$%@0%*%^079C#5$%9(&36+;u IPD byla 100 % (95% 
CI, 85,6-100,0 %; 0 proti 14 5K=53-:;O#.4#]YA#'7)+;318,#BE,B % (95% CI, 49,1-97,8 %; 2 proti 
14 5K=53-:;O#.4#'7)+;318#DYA#3#[],_ % (95% CI, 74,9-98,9 %; 2 proti 14 5K=53-:;O#@4&#%)*4-8#
63#&(9*3-6=#%H9%.37=#'7)+;3I

 !"##$%&'/$'47,89&#é (catch-up) imunizaci

V kohortách se záchytnou (catch-85O#0;860&37=#%@-$>4*C#-210#%H9%.36+#5$.6=#.397=6%8#;4&0#?-
11 ;2'=70#.298#RC6S*%$0T#64@%#.397=68#5$%10#)4531010-2#W#5%-*4#5$0;($6=)%#-.%8-(.9%.+)%#
%H9%.37=)%#'7)+;318#6('*4-%.36%8#5%'0*8/=7=#-(.9%8#3#-210#;4&0#AD-18 ;2'=70#. -%@2#5$.6=#
.39706374#%@-$>4*C#-.2#-(.9C#@8N#.397=6C#RC6S*%$0T#64@%#.397=6C#5$%10#)4531010-2#`I

Mezi 15 449 -21;0#. kohortách se záchytným (catch-85O#%H9%.(6=;#64@C*C#.4#'98506(7)#
%H9%.36F7)#.397=6%8#RC6S*%$0T#>(-6+#98*10.3H62#5$%9(&36+#5K=53-C# UJ,#&31=;7%#@C*%#
pozorováno 5 5K=53-:# UJ#&5:'%@46F7)#.397063H6=;0#'+$%1C5C#. kontrolních skupinách 
(sérotypy 4, 6B, 7F, 14 a 19F).

;<$&+)&".#3'=!"##$%&'/<$&"'>;?'. post-marketingovém sledování

V kanadském Quebeku byl Synflorix zaveden do 0;860&3H6=)%#5$%^$3;8#9%/467:#MD základní 
-(.9C#9%/467:;#;*3-<=;#P ;2'=7:#3#5%'0*8/=7=#-(.93#.4#AD ;2'=7=7)O#5%#X,E*41+;#8>=.(6=#
7-.3*4616=#.397=6C#U$4.463$I#a3#&(9*3-2#A,E*41+)%#'*4-%.(6=#5%#&3.4-46=#.397=6C#RC6S*%$0T#
s .=74#64>#[_b#5%9$C1=;#.29%.+#'98506C#&5:'%@0*+#9 %H9%.(6=#@C*#5%&%$%.(6#5%9*4'#0670-4674#
 UJ#&5:'%@46F7)#.397063H6=;0#'+$%1C5C#M5K4.(>62#-=9C#&;26(;#. %64;%7626=#
&5:'%@46+; '+$%1C54;#?\O#@4&#5$:.%-6=)%#&.F<46=#0670-4674# UJ#&5:'%@46F7)#64.397063H6=;0#
'+$%1C5CI#R%8)$662#@C*3#0670-4674# UJ#]E/100 ___#%'%@%$%9:#.#9%)%$1(7)#.C'13.46F7)#%H9%.(6=#
vakcínou Synflorix a 64/100 000 %'%@%$%9:#. 9%)%$1(7)#.C'13.46F7)#%H9%.(6=#?-valentní 
.397=6%8#U$4.463$,#7%>#5K4-'13.8/4#'1310'1079C#'0^60S093616=#$%&-=*#M5c_,_]OI#d %@'4$.3H6=7)#'18-0=#
tohoto typu není m%>6+#%-.%-01#>(-6%8#5K=;%8#'%8.0'*%'1#;4&0#5K=H06%8#3#6('*4-94;I

2.Akutní otitis media (AOM)

"4#.4*9+#$36-%;0&%.36+#-.%/012#&3'*4546+#'18-00#U648;%7%773*#e1010'#f4-03#gSS0737C#h$03*#
(POET) provedené v i4'9+#$458@*074#3#63#R*%.46'98#@C*3#X#[PB#9%/467:;#.#%Hkovacím 
schématu 3, 4, 5 a 12-AE#;2'=7:##5%-(.(63#AA-valentní kandidátní vakcína (11Pn-PD), která 
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obsahovala 10 sé$%1C5:#%@'3>46F7)#.4#.397=62 Synflorix (a navíc obsahující sé$%1C5#],#8#62)%>#
64@C*3#GH066%'1#5$%9(&(63O#64@%#9%61$%*6=#.397=63#M.397=63#5$%10 )4531010-2#`OI

QH066%'1#AAU6-PD vakcíny proti výskytu první epizody AOM vyvolané sérotypem obsaženým ve 
.397=62#@C*3#ED,P % ( 95% CI: 35,0;65,5). Sé$%1C5%.2#'5470S079(#GH066%'1#5$%10#5$.6=#450&%-2#
AOM byla prokázána pro sérotyp 6B (86,5 %, 95%CI: 54,9;96,0), 14 (94,8 %, 95% CI: 
61,0;99,3), 19F (43,3 %, 95% CI:6,3;65,4) a 23F (70,8 %, 95% CI: 20,8;89,2). Pro další sérotypy 
.397=6C#@C*#5%H41#5K=53-:#`ef#139#6=&9F,#>4#64@C*%#;%>6+#8H0601#&(.2$C#1F93/=7=7)#'4#GH066%'10I#
QH066%'1#.397=6C#5$%10#/39+9%*0#450&%-2 `ef#&5:'%@46+#/39F;9%*0#'érotypem pneumokoka byla 
51,5 % (95% CI: 36,8;62,9). V této studii nebylo pozorováno žádné zvýšení výskytu AOM 
&5:'%@46+#/06F;#@3914$0(*6=;#531%^464;#64@%#'érotypem pneumokoka, který není obsažen ve
.397=62 Synflorix. Odhadovaná úH066%'1#.397=6C#5$%10#/39+9%*0#9*06079+#450&%-2#%1010'#;4-03#@4&#
ohledu na etiologii byla 33,6 % (95% CI: 20,8; 44,3).

a3#&(9*3-2#0;86%*%^079F7)#5K49*46%.37=7)#'18-0=#S869H6=ch %-5%.2-í (OPA) mezi vakcínou 
Synflorix a 11-valentní kandidátní vakcínou použi1%8#.4#'18-00#Uegh#'4#5K4-5%9*(-(,#>4#
RC6S*%$0T#5%'9C164#%@-%@6%8#5$%14910.6=#GH066%'1#5$%10#5648;%9%9%.F;#`efI

3.Další data týkající se imunogenity

@$*+#,"'.+'.0)('$1'A'&B1#-'1$'A'20%3,-

C6317.)$.D 47)E51#3'$!)$.5,3 schéma

V 74*94;#%';0#'18-0=7)#5$%.(-2ných v $:&6F7)#&4;=7)#g.$%5C,#.#Z)0*4#3##63#\0*05=6(7)#@C*3#
hodnocena imunogenita vakcíny RC6S*%$0T#5%#1K=-(.9%.+;#&(9*3-6=;#%H9%.(6=#Mac#] 089) podle 
$:&6F7)#%H9%.37=7)#'7)+;31#MP-10-AX#1F-6:,#D-3-4, 3-4-5 nebo 2-4-P#;2'=7:#.298OI#i1.$1(#
(posilovací) dávka byla podána v šesti klinických studiích 1 [?P#/4-067:;I#e@4762#.&31%#@C*C#
%-5%.2-0#63#$:&6(#'7)+;313#%H9%.(6=##)%-6%746C#/39%#'$%.6314*6+,#0#9-C>#%#627%#.C<<=#0;86016=#
%-5%.2-0#@C*C#5%&%$%.(6C#8#'7)+;318#D-4-P#;2'=7:I#

Dvoudávkové 47)E51#3'$!)$.5,3'schéma

Imunogenita vakcíny Synflorix po -.%8-(.9%.+;#&(9*3-6=;#%H9%.37=;#'7)+;318 @C*3#8#-21=#
;*3-<=7)#P#;2'=7:#)%-6%7463#ve dvou klinických studiích.

V první studii, v post-hoc analýze, byla -.3#;2'=74#5%#-$8)+#-ávce srovnávána imunogenita 
vakcíny Synflorix se 7-valentní vakcínou Prevenar a procenta '8@/491: s hladinou protilátek 
gj R`#k#_,D#l^!;*#@C*C#.4#'14/6+;#$%&'3)8#5$%#93>-F#ze sérotyp: '5%*4H6F7) 5$%#%@2#.397=6C, s
.F/0;9%8#'+$%1C5:#PW#MPX,A#b#5$%#RC6S*%$0T#3#]_,?#b#5$%#?-valentní Prevenar) a 18C (87,1 % 
pro Synflorix a 97,6 % pro 7-valentní Prevenar). GMCs protilátky byly podobné v obou 
skupinách, s výjimkou 62914$F7)#'+$%1C5:,#5$%#914$+#%-5%.2-0#@C*C#.C<<= (6B) nebo nižší (4,9V a 
18C) .4#'985062#%H9%.36+#.397=6%8#RC6S*%$0TI#U%-%@62#0#5$%7461%#subjekt:#-%'3)8/=7=7)#101$:
eU`#k#B#3#mfh'#eU`#-.3#;2'=74#5%#DI#-(.74#@C*y ve stejném rozsahu pro každý ze sérotyp:#
'5%*4H6F7) 5$%#%@2#.397=6C, '#.F/0;9%8#'+$%1C5:#PW#3#A[\,#8#914$F7)#@C*C#%-5%.2-0#.C<<=#8#
'98506C#%H9%.36+#.397=6%8#RC6S*%$0T.

Ve druhé studii byla imunogenita srovnávaná po dvou 64@%#1Kech dávkách vakcíny Synflorix. I
když nebyl významný rozdíl mezi %@2;3 skupinami v procentech '8@/491: s hladinou protilátek 
 0,20 "g/ml (ELISA), 5$%7461%#'8@/491:#5$%#'+$%1C5C#PW#3#D]\#@C*%#60><=,#64>#5$%#/06+#'+$otypy 
(viz tabulka 3 a 4). U '8@/491: %H9%.36F7)#-.%8-(.9%.F;#&(9*3-6=;#'7)+;314; procento 
'8@/491:#-%'3)8/=7=#101$:#eU`#k#B bylo nižší ve srovnání '4#'8@/491C#%H9%.36F;0#1K=-(.9%.F;#
základním schématem 8#'+$%1C5:#PW,#ABZ#3#D]\#M?X,Xbn#BD,Bbn#BP,]b#5$%#-.%udávkové 
schéma 3#BB,[bn#[P,D#bn#[?,?b#5$%#1K=-(vkové schéma). Z4*9%.2#bylo 5K41$.(.(6=#0;86016=#
%-5%.2-0#3>#-%#5%-(6=#5%'0*%.37=#-(.9C#. 11-10#;2'=7=7)#.298#60><=#8#'98506C#'8@/491:
%H9%.36F7)#-.%8-(.9%.F;#&(9*3-6=;#'7)+;314;I#o#%@%8#'7)+;31#%H9%.(6=#@C*3 pozorována 
%-5%.2N#63#5%'0*%.37=#-(.98#'.2-H=7= o imunologickém primingu pro každý sérotyp (tabulka 3 a
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tabulka 4). Po posilovací dávce, @C*%#5%&%$%.(6%#60><=#5$%7461%#'8@/491:#' titry OPA  8 pro
dvoudávkové schéma u sérotyp: 5 (87,2% versus 97,5% pro 1Kídávkové schéma) a 6B (81,1 % 
versus 90,3 %), všechny %-5%.2-0#@C*C#'$%.6314*6+.

Tabulka 3F$,: 3"1# $/=0>"6#*$ !6 5(1234$)5 =)B56 528$.B6A()1'8$/3498(#"8$/$
hladinou protilátek  0,20 "GH8A$>")"1$8?/'3$% $.B6A()1'8$ !6 5B1'$($>")"1$8?/'3$% $
posilovací dávce

Protilátky
 0,2 "g/ml (ELISA)

Po základní dávce Po posilovací dávce 
% 95% CI % 95% CI

Anti-1 97,4 93,4 99,3 99,4 96,5 100
Anti-4 98,0 94,4 99,6 100 97,6 100
Anti-5 96,1 91,6 98,5 100 97,6 100

Anti-6B 55,7 47,3 63,8 88,5 82,4 93,0
Anti-7F 96,7 92,5 98,9 100 97,7 100
Anti-9V 93,4 88,2 96,8 99,4 96,5 100
Anti-14 96,1 91,6 98,5 99,4 96,5 100

Anti-18C 96,1 91,6 98,5 100 97,7 100
Anti-19F 92,8 87,4 96,3 96,2 91,8 98,6
Anti-23F 69,3 61,3 76,5 96,1 91,7 98,6

Tabulka 4: ,: 3"1# $/=0>"6#*$ !6 5(1234$#&')B56 528$.B6A()1'8$/3498(#"8$/$4A()71 =$
protilátek  0,20 "GH8A$>")"1$8?/'3$% $.B6A()1'8$ !6 5B1'$($>")"1$8?/'3$% $% /7A 5(3'$
dávce

Protilátky
 0,2 "g/ml (ELISA)

Po základní dávce Po posilovací dávce
% 95% CI % 95% CI

Anti-1 98,7 95,3 99,8 100 97,5 100
Anti-4 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-5 100 97,6 100 100 97,5 100

Anti-6B 63,1 54,8 70,8 96,6 92,2 98,9
Anti-7F 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-9V 99,3 96,4 100 100 97,5 100
Anti-14 100 97,6 100 98,6 95,2 99,8

Anti-18C 99,3 96,4 100 99,3 96,3 100
Anti-19F 96,1 91,6 98,5 98,0 94,2 99,6
Anti-23F 77,6 70,2 84,0 95,9 91,3 98,5

"#5%9$3H%.(6=#-$8)+#'18-04#@C*%#8#'8@/491:#'#-.%8-(.9%.F;#&(9*3-6=;#'7)+;314;#
následovaném posilovací dávkou ve 36-XP#;2'=7=7)#.298#-4;%6'1$%.(6%#5K41$.(.(6=#5$%10*(149,#
3*4'5%p B],?#b##%H9%.36F7)#'8@/491:,#914K=#&:'1(.3*0#'+$%5%&010.6=#5$%#.397063H6=#'+$%typy. U 
'8@/491:,#914K=#%@-$>4*0#1K=-(.9%.+#&(9*3-6=#'7)+;3#6('*4-%.36+#5%'0*%.37=#-(.9%8, 3*4'5%p#[P#
% s8@/491:#&:'1(.3*%#'+$%5%&010.6=;0#5$%#.397063H6=#'+$%1C5CI#R3;%'1316(#-(.93#.397=6C#
RC6S*%$0T#5%-36(#@2)4;#XI#$%98#>0.%13#/39%#5$%.%93H6=#-(.93#.C.%*3*3#5K0#;2K46=#&3#?#– A_#-6:#
5%#35*09370#8#'8@/491:#5%#-.%8-(.9%.+;#&(9*3-6=;#%H9%.37=;#'7)+;318#3#8#'8@/491:#5%##
1K=-(.9%.+;#&(9*3-6=;#%H9%.37=;#'7)ématu podobnou hladinu ELISA GMCs protilátek. Tyto 
hladiny protilátek byly vyšší, než hladiny  pozorované u s8@/491:##64%H9%.36F7)#&(9*3-6=;#
'7)+;314;I#f=$3#6($:'18#gj R`#mfZ'#3#eU`#mfh'#5$%10*(149#5K4-#3#5%#%H9%.(6=#@C*3#8#
-.%8-(.9%.+)%#'7)+;318#5%-%@6(#/39%#8#1K=-ávkového schématu. Tyto výsledky ukazují na 
0;86%*%^079%8#53;2q#8#'8@/491:#'4#&(9*3-6=;#%H9%.(6=;##8#.<47)#.397063H6=7)#'+$%1C5:I#

V*06079+#-:'*4-9C#60><=#0;86016=#%-5%.2-0#5%#&(9*3-6=;#%H9%.(6= a posilovací dávce pozorované 
8#-.%8-(.9%.+)%#&(9*3-6=)%#%H9%.37=)%#'7)+;318#64/'%8#&6(;+I

?63.+'#+$!)$.aní starš3')$*+#,"'5'10&"
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 ;86016=#%-5%.2-0#-K=.4#64%Hkovaných starších 9%/467:#3#-21í byly hodnoceny ve dvou 
klinických studiích.

eH9%.(6=#-21=#.4#.298#?#– AA#;2'=7:, 12 – D]#;2'=7:#3#-21=#.4#.298 2 až 5 let hodnotila jedna 
'18-04I#"4#'985062#-21=#.4#.298#?#– AA#;2'=7:#@C*C#-210#%H9%.(6C#D-ma dávkami základního 
schématu s následnou posilovací dávkou ve -$8)+;#$%74#>0.%13I# ;86016=#%-5%.2N#5%#5%'0*%.37=#
dávce vakcíny Synflorix byla v 1+1%#.29%.+#'985062#%@4762#')%-6(#' 0;86016=#%-5%.2-=#
pozorova6%8#5%#5%'0*%.37=#-(.74#8#9%/467:#%H9%.36F7)#]-mi dávkami základn=)%#%H9%.(6=#-%#
PI#;2'=74#.298I

 ;86016=#%-5%.2N#.C.%*36(#%H9%.(6=;#-.2;3#-(.93;0#vakcíny RC6S*%$0T#8#-21=#.4#.298#AD-23
;2'=7:#@C*3#'$%.6314*6(#' %-5%.2-=#.C.%*36%8#%H9%.(6=;#1K4;0#-(.93;0#8#9%/467:#'#.F/0;9%8#
%-5%.2-0#63#ABZ#3#A[\,#5$%#914$+#@C*3#%-5%.2N#8#-21=#.4#.298#AD-D]#;2'=7:#.C<<=I#U%1K4@3#
5%'0*%.37=#-(.9C#5%#-.%8#-(.9(7)#64@C*3#8#-21=#.4#.298#AD-D]#;2'=7:#'136%.463I

"4#'985062#%-#D#-%#E#*41#.298,#9-4#-210#%@-$>4*C#A#-(.98#.397=6C#RC6S*%$0T,#@C*C#5$%10*(19C#
gj R`#mfZ#8#P#&#A_#.397063H6=7)#'+$%1C5:#5%-%@6+#'#12;0,#914$F7)#@C*%#-%'3>46%#5%#
1K=-(.9%.+;#.397063H6=;#'7)+;318#8#9%/467:I#U$%10*(19C#@C*C#60><=#8#X#&#A_#.397063H6=7)#
'+$%1C5:#M'+$%1C5C#A,E,#AX#3#D]\O#64>#1C,#914$F7)#@C*%#-%'3>46%#5%#1K=-(.9%.+;#%H9%.37=;#
schématu pro kojence. OPA GMT byly p%-%@6+#64@%#.C<<=#5%#/4-6+#-(.74#64>#5%#1K=-(.9%.+;#
%H9%.37=;#'7)+;318#8#9%/467:#'#.F/0;9%8#'+$%1C58#EI

J$8)(#9*06079(#'18-04#5$%9(&3*3,#>4#5%-(6=#-.%8#-(.49#.#%-'1858#-.%8#;2'=7:#'e zahájením ve 
.298#]P-XP#;2'=7:#.4-*C#9#.C<<=#9%67461$370#5$%10*(149#gj RA GMC a OPA GMT, než byly 
'*4-%.(6C#/4-46#;2'=7#5%#]I -(.74#&(9*3-6=)%#%H9%.37=)%#'7)+;318#5$%#93>-F#.397063H6=#
'+$%1C5I#U%;2$#'8@/491:#'#9%67461$37=#5$%10*(149#gj R`#k_,D#l^!;*#64@%#'#101$4;#eU`  8 pro 
93>-F#.397063H6=#'+$%1C5#@C*#'$%.6314*6F#64@%#.C<<=#v catch-85#'985062,#64>#8#9%/467:#
%H9%.36F7)#1K4;0#-(.93;0#&(9*3-6=)%#%H9%.37=)%#'7)+;318I

U%#%H9%.(6=#&(9*3-6=;#'7)+;314;#6('*4-%.36F;#5%'0*%.37=#-(.9%8#8#9%/467:#64@%#5%#%H9%.(6=##
-.%8-(.9%.F;#&(9*3-6=;#'7)+;314;#8#@31%*31#64@C*%#.C<41K%.(6%#-*%8)%-%@+#5K41$.(.(6=#
protilátek.

V 9*06079+#'18-00#@C*%#5$%9(&(6%,#>4#RC6S*%$0T#;:>4#@F1#@4&54H62#5%-(6#.4#-$8)+;#$%74#>0.%13#
/39%#5%'0*%.37=#-(.93#-214;#%H9%.36F;#1K4;0#-(.93;0#&(9*3-6=)%#%H9%.(6=#?-valentní vakcínou 
Prevenar. Tato studie ukázala, že imunitní odp%.2N#63#?#'é$%1C5:#%@'3>46F7)#. obou vakcínách 
byla po posilovací dávce srovnatelná s %-5%.2-=#.C.%*36%8#5%#5%'0*%.37=#-(.74#?-valentní
vakcínou U$4.463$I#a07;+62#-210,#914$+#@C*C#.#&(9*3-6=;#'7)+;318#%H9%.(6C#?-valentní
vakcínou Prevenar, nebyly v základn=;#'7)+;318#%H9%.(6C#5$%10#-3*<=;#'é$%1C5:;#%@'3>46F;#
v4#.397=62 RC6S*%$0T#MA,#E#3#?\OI#U$%1%#8#-21=#1+1%#.29%.+#'98506C#%H9%.36F7)#/4-6%8#-(.98#
vakcíny RC6S*%$0T#64*&4#5K4-.=-31#G$%.4p#3#-+*98#1$.(6=#%7)$36C#5$%10#06.3&0.6=;#
5648;%9%9%.F;#%64;%7626=;#3#%1010'#;4-03#&5:'%@46F;#12;01%#1K4;0#'érotypy.

4.Údaje &B)5*3,3'%+'"2(#$F+#"&9'('/6+1!5%#0'#5<$4+#B,8'G#+1$#$H+#B,8I'10&3

 ;86%^46013#.397=6C#RC6S*%$0T#8#.4*;0#64-%6%<46F7)#-21=#MD?I-30. týden gestace) (N=42), 
64-%6%<46F7)#-21=#M]AI-36. týden gestace) (N=82) 3#5*62#-%6%<46F7)#-21=#Mr#]PI#1F-46#^4'1374O#
MacA]DO#@C*C#)%-6%746C#5%#1K=-(.9%.+;#&(9*3-6=;#%H9%.37=;#'7)+;318#.4#.298#D,#X##P#;2'=7:I#
 ;86%^46013#5%#H1.$1+#-(.74#M5%'0*%.37=#-(.74O#.4#.298#AE#3>#AB#;2'=7:#@C*3#)%-6%7463#8#XX#
.4*;0#64-%6%<46F7)#-21=,#P[#64-%6%<46F7)#-21=#3#AD?#5*62#-%6%<46F7)#-21=I

L4-46#;2'=7#5%#&(9*3-6=;#%H9%.(6=#M1/I#5%#1K41=#-(.74O,#3*4'5%p#[D,?#b#'8@/491:#-%'()*%#
9%67461$374#5$%10*(149#gj R`#k_,D#l^!;*,#3#3*4'5%p#BA,?#b#-%'()*%#101$:#eU`# 8 u všech 
.397063H6=7)#'+$%1C5:,#'#.F/0;9%8 '+$%1C58#A#M3*4'5%p#EB,B,#b#s titrem OPA  8). Podobné
GMCs a OPA GMTs protilátky byly 5%&%$%.(6C#8#.<47)#-21=#'#.F/0;9%8#'6=>46F7)#5$%10*(149#
mfZ'#'+$%1C5:#X,E#3#["#8#.4*;0#64-%6%<46F7)#-21=#3#'+$%1C58#["#8#64-%6%<46F7)#-21=#3#
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snížených protilátek OPA GMh'#8#'+$%1C58#E#8#.4*;0#64-%6%<46F7)#-21=I#V*06079(#.F&63;6%'1#
127)1%#$%&-=*:#646=#&6(;3I#

L4-46#;2'=7#5%#5%'0*%.37=#-(.74#'4#&.F<0*3#)*3-063#5$%10*(149#gj R`#mfZ'#3#eU`#mfh'#8#
.<47)#'+$%1C5:, toto '.2-H=#5$%#0;86%*%^079%8#53;2qI#U%-%@62#@C*C#5$%10*(19C#mMCs a OPA 
mfh'#5%&%$%.(6C#8#.<47)#-21=#'#.F/0;9%8#60><=7)#5$%10*(149#eU`#mfh#8#'+$%1C58#E#8#.4*;0#
64-%6%<46F7)#-21=I#Z4*9%.2#3*4'5%p#[?,P#b#'8@/491:#-%'()*%#9%67461$374#5$%10*(149#gj R`#k_,D#
l^!;*#3#3*4'5%p#[A,[#b#-%'()*%#101$:#eU`# B#8#.<47)#.397063H6=7) '+$%1C5:I

g.$%5'9(#3^4618$3#5$%#*+H0.+#5K=5$3.9C#5%&-$>4*3#&(.3&49#5%-(6=#.F'*4-9:#'18-0=#' vakcínou 
RC6S*%$0T##8#/4-6%)%#64@%#.=74#5%-'%8@%$:#54-031$079+#5%58*374#u %64;%7626=#.C.%*36Fch
R1$451%7%778'#5648;%604#3#8#39816=)%#&(6218#'1K4-6=)%#87)3#.C.%*36ého Haemophilus 
influenzae M.0&#@%-#XID#06S%$;374#5$%#5%8>01=#8#-21=OI

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnocení farmakokinetických vlastností není u vakcín dostupné. 

5.3 ,&")6A717369$<)(>"$5.#(4=>'3'$/"$6 0".%"!1 /#7

V%6.46H6=#S3$;39%*%^079+#'18-04#@4&54H6%'10 a toxicity po jednorázovém a opakovaném 
podávání provedené s 11-valentní vakcínou odpovídající svým složením .397=62#Synflorix,
64%-)3*0*C#>(-6+#&.*(<16=#$0&09%#5$%#H*%.293I

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Seznam pomocných látek

Chlorid sodný
Voda na injekci

Adsorbent viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k -0'5%&070,#3#5$%1%#1461%#*+H0.F#5K=5$3.49#64';=#@F1#;='46#' žádnými 
-3*<=;0#*+H0.F;0#5K=5$3.9CI

6.3 Doba použitelnosti

3 roky

6.4 I5ABJ#1'$ %(#&"1'$%: $=34 5B5B1'

Uchovávejte v 7)*3-60H74#MD °C – 8 °C).
Z)$3p14#5K4-#;$3&4;I
o7)%.(.4/14#.#5:.%-6=;#%@3*8,#3@C#@C*#5K=5$3.49#7)$(626#5K4-#'.21*4;I

6.5 Druh obalu a velikost balení

0,5ml suspenze v 5K4-5*626+#06/49H6=#'1K=93H74#M'9*%#1C58# O#' pístovou zátkou (butylpryž) s
jehlami nebo bez jehel. Balení obsahuje 1, 10 nebo 50 5K4-5*626F7)#06/49H6=7)#'1K=93H49I

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
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6.6 I5ABJ#1'$ %(#&"1'$%: $A7657)(37$%&'%:(56=$($%: $.(34B."1'$/$1'8

UK0#87)%.(.(6=#*&4#.#5K4-5*626+#06/49H6=#'1K=93H74 5%&%$%.31#/4;6F#@=*F#'4-0;461#3#H0$F#@4&@3$.F#
supernatant# není to však známkou znehodnocení vakcíny. 

UK4-#35*0937=#;8'=#@F1#%@'3)#5K4-5*626+#06/49H6=#'1K=93H9C#5K4-#3#5%#5$%1K45(6=#.0&8(*62#
&9%61$%*%.(6#63#5K=1%;6%'1#70&%$%-F7)#H('107#3!64@%#63#&;268#.zhledu. Jestliže svým vzhledem 
64.C)%.8/4,#/4#1K4@3#/0#.CK3-01I

"397=68#/4#1K4@3#35*09%.31#5%#-%'3>46=#5%9%/%.+#145*%1CI

e@'3)#5K4-5*626+#06/49H6=#'1K=93H9C#;8'=#@F1#5K4-#35*0937=#-%@K4#5$%1K45(6I

U%9C6C#9#5%-(.(6=#.397=6C#5K4-5*626%8#06/49H6=#'1K=93Hkou

1. V jedné ruce držte #?A '1K=93H9C#
(aniž byste ji drželi za píst) a kryt 
'1K=93H9C#%-<$%8@8/14#%1(H46=;#5$%10#
';2$8#)%-06%.F7)#$8H0H49I

2. L4)*8#94#'1K=93H74#5K054.6=14#139,#
>4#@8-414#/4)*%8#63'3&46%8#63#'1K=93H98#
%1(H41#5%#';2$8#)%-06%.F7)#$8H0H49,#
dokud se nezamkne.

3. U39#%-'1$3p14#%7)$366F#9$C1#/4)*C,#
7%>#;:>4#/=1#629-C#5%6298-#&18)3I

Všechen nepoužitý *+Hivý 5K=5$3.49#64@%#%-53-#;8'=#@F1#&*09.0-%.(6#. souladu s místními 
požadavky.

7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de l´Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgie

8. KLM+NOKPQRS$QSNTUDPE

EU/1/09/508/001
EU/1/09/508/002
EU/1/09/508/003

             U='1#'1K=93H9C

h2*%#'1K=93H9C
Kryt 
'1K=93H9C

Kryt jehly
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EU/1/09/508/004
EU/1/09/508/005
EU/1/09/508/010

9. DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 30. @K4&63 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto *+H0.+;#5K=5$3.98#/'%8#k dispozici na webových stránkách Evropské 
agentury 5$%#*+H0.+#5K=5$3.9C#http://www.ema.europa.eu/.


