SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Priorix-Tetra inj. stiikacka, prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

Vakcina proti spalnickam, pfiuSnicim, zardénkdm a planym nestovicim (Ziva).

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka rekonstituované vakciny (0,5 ml) obsahuje:
Virus morbillorum vivum attenuatum® (kmen Schwarz) ne ménd nez 10*° CCIDs,?
Virus parotitidis vivum attenuatum® (kmen RIT 4385, odvozeny z kmene Jeryl Lynn)
ne méné nez 10** CCID503
Virus rubellae vivum attenuatum? (kmen Wistar RA 27/3) ne méné nez 10*° CCIDgy®
Virus varicellae vivum attenuatum? (kmen OKA) ne méné nez 10*3 PFU*
! vyrobeno na buiikach kufecich embryi
2 vyrobeno na lidskych diploidnich buiikich MRC-5
¥ 50% infekéni davka tkafové kultury
* plaky tvorici

Pomocna latka:
Sorbitol 14 milligramut

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem Vv predplnéné injekéni stiikacce.
Pied rekonstituci tvoii prasek bily az svétle razovy kola¢ a rozpoustédlo je ¢ira bezbarva
tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Priorix-Tetra inj. stiikacka je urcena k aktivni imunizaci déti od 11. mésice zivota do
12 let v¢etné proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a planym nestovicim.

Za zvlastnich okolnosti 1ze zvazit moznost o¢kovani déti ve véku 9 az 10 mésicu. Viz bod 4.2.

Poznamka: Ockovani vakcinou Priorix-Tetra se ma provadét na zakladé oficidlnich
doporuceni.

4.2 Davkovani a zpisob podani
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Davkovani

Kojenciim a détem ve véku od 11 mésicu do 12 let by mély byt podany 2 davky (kazda po 0,5
ml) vakciny Priorix-Tetra. V&k, ve kterém se muze kojencim nebo détem podat vakcina
Priorix-Tetra, by se mél fidit oficidlnimi doporucenimi, které se mohou liSit podle
epidemiologické situace téchto onemocnéni.

Mezi podanim obou davek se doporucuje dodrzet interval mezi 6 tydny a 3 mésici. Pokud je
prvni davka podana ve véku 11 mésicli, druha davka by se méla podat do 3 meésict. Za
zadnych okolnosti nesmi byt interval mezi davkami kratsi nez 4 tydny (viz bod 5.1).

Alternativné, pokud je to v souladu s platnymi oficialnimi doporucenimi*, je mozné:

- podat jednu davku vakciny Priorix-Tetra inj. stiikacka détem, které jiz byly oCkovany
jednou davkou jiné vakciny proti proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam (MMR)
a/nebo jednou davkou jiné vakciny proti planym nestovicim

- podat jednu davku vakciny Priorix-Tetra a poté o¢kovat jednou davkou jiné vakciny
proti spalni¢kam, piiusnicim a zardénkam (MMR) a/nebo jednou davkou jiné vakciny
proti planym ne§tovicim.

* Platna oficidlni doporuceni se mohou lisit ohledné intervalu mezi davkami a nutnosti
ockovat dvema davkami nebo jednou davkou vakcin proti spalnickam, priusnicim a
zardénkam a proti planym nestovicim.

V ptipadé, ze epidemiologicka situace vyzaduje ockovani kojencti mladSich nez 11 mésict
veéku, mize byt prvni davka vakciny Priorix-Tetra podana ve véku 9 mésict. Druha davka
vakciny se ma podat 3 mésice po prvni davce (viz bod 5.1).

Zpusob podani

Vakcina se podava subkutanné do deltové oblasti horni ¢asti paze nebo do horni Casti
anterolateralni oblasti stehna.

4.3 Kontraindikace

Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny Priorix-Tetra inj. stiikacka u osob
trpicich akutnim zavaznym hore¢natym onemocnénim odlozena. Pfitomnost slabé infekce
vsak neni povazovana za kontraindikaci.

Precitlivélost na 1é¢ivé latky nebo na jakékoliv pomocné latky nebo na neomycin. Vyskyt
kontaktni dermatitidy po neomycinu v anamnéze vSak neni kontraindikaci. Alergie na vejce

viz bod 4.4,

Precitlivélost po predchozi aplikaci vakein proti piiusnicim, spalnickam, zardénkam a/nebo
planym nestovicim.

Téhotenstvi (viz bod 4.6).
Pacienti s primarnim nebo sekundarnim imunodeficitem.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Stejné jako u vSech injek¢énich vakein musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny ptipad
rozvoje anafylaktického Soku okamzité k dispozici odpovidajici 1ékafska péce a dohled.
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Pied aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkohol nebo jina antiseptika pouzita k dezinfekci
mista vpichu odpafi z kize, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych virti obsazenych ve
vakeing.

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte nebo vyskyt kieci v rodinné anamnéze neni
kontraindikaci pro pouziti vakciny Priorix-Tetra. Oc¢kovani jedinci s vyskytem febrilnich
kie¢i v anamnéze maji byt peclivé pozorovani. Horecka souvisejici s ockovanim se vyskytuje
Castéji po podani tetravalentni vakciny proti spalnickdm, pifiusnicim, zardénkam, planym
nestovicim (MMRYV) nez po soubézném podani jednotlivych vakcin (MMR a V) v obdobi 4
az 12 dni po o¢kovani (viz bod 4.8).

Spalnickova a piiusnicova slozka vakciny se vyrabi na kultufe bun¢k kutecich embryi, mtize
proto obsahovat stopy vajecné bilkoviny. U osob s anamnézou anafylaktickych,
anafylaktoidnich nebo jinych okamzitych reakci (napf. generalizovand kopftivka, otoky st a
hrdla, obtizné dychani, hypotenze nebo Sok) nasledujicich po poziti vajec, mize po podani
vakciny existovat zvySené riziko bezprostfednich hypersenzitivnich reakci, i kdyz tyto typy
reakci se vyskytuji velmi vzacné. Jedinci, u nichZ se po poziti vejce vyskytla anafylakticka
reakce, musi byt o¢kovani s extrémni opatrnosti a pro ptipad, ze by k takové reakci doslo,
musi byt okamzité k dispozici odpovidajici 1é¢ba ke zvladnuti anafylaxe.

Pacientim se vzacnymi vrozenymi poruchami fruktézové intolerance se tato vakcina nema
podavat.

Ockované osoby se musi po dobu 6 tydni po aplikaci kazdé davky vakciny vyvarovat uzivani
salicylatd, protoze po uzivani salicylatli béhem infekce divokym virem planych nestovic byl
popsan vyskyt Reyova syndromu.

Pienos virt spalniéek, ptiusnic ani zardének z ockovanych jedincti na vnimavé osoby nikdy
nebyl zaznamenan i kdyz je znamo, Ze mezi 7 az 28 dnem po ockovani dochazi k faryngealni
exkreci viru zardének s maximem okolo 11. dne. ZkuSenosti po uvedeni na trh po registraci
naznacuji, ze velmi vzacné muze dojit k pfenosu viru vakciny proti planym nestovicim ze
zdravych ockovanych jedinct, u nichZ dojde k rozvoji vyrazky podobné planym nestovicim,
na osoby vnimavé vici planym nestovicim. Ockovani jedinci, u nichz dojde k rozvoji vyrazky
podobné planym nestovicim, by se méli vyvarovat kontaktu s t€hotnymi Zenami vnimavymi
vici planym nestovicim a S vysoce rizikovymi vnimavymi jedinci, u nichz se mize vyvinout
zavazna forma varicelly (jako jsou pacienti s primarnim nebo ziskanym imunodeficitem),
dokud vyrazka zcela nezmizi.

Vakcina Priorix-Tetra inj. stiikacka nesmi byt v zadném piipadé aplikovana intravaskularné
nebo intradermalné.

Tak jako u kazdé jiné vakciny, protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosazeno u vSech
ockovanych.

Po ockovani zZivymi vakcinami proti piiusnicim, spalnickdm a zardénkdm byly hlaSeny
pripady zhorSeni trombocytopenie a ptipady recidivy trombocytopenie u osob, u kterych
doslo k vyskytu trombocytopenie po prvni davce téchto vakcin. V takovych piipadech se
musi opatrné posoudit riziko a pfinos ockovani vakcinou Priorix-Tetra.

Pouziti vakciny Priorix-Tetra u 0sob s asymptomatickou HIV infekci nebylo studovano.
Aplikace vakciny Priorix-Tetra se ma u této populace obezietné zvazit, kdyz by, podle nazoru
I¢kate, neposkytnuti vakciny vedlo k vétsimu riziku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
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Vakcinu Priorix-Tetra inj. stiikacka lze soucasné aplikovat (ale do riznych mist) s jakoukoli
z nasledujicich monovalentnich nebo kombinovanych vakcin [véetné hexavalentnich vakcin
(DTPa-HBV-IPV/Hib)]: vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni komponenta)
(DTPa), vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovana vakcina proti
poliomyelitidé¢ (IPV) a vakcina proti hepatitidé¢ B (HBV).

O podévani vakciny Priorix-Tetra s zddnymi jinymi vakcinami nejsou zadné tidaje.

V piipadé€, ze se ma provést tuberkulinovy test, mél by se test provést pred nebo soucasné s
aplikaci vakciny, protoze bylo zjisténo, ze kombinované vakciny proti spalnickam, pfiusnicim
a zardénkdm mohou zplsobit docasny pokles citlivosti kozniho tuberkulinového testu.
ProtoZe toto snizeni citlivosti po aplikaci vakciny mize trvat az 6 tydni, nemél by se po tuto
dobu tuberkulinovy test provadét, jelikoz by se mohly ziskat falesné negativni vysledky.
Ockovani jedinct, kterym byly podany lidské gamaglobuliny nebo krevni transfiize, by se
me¢lo odlozit nejméné o 3 mesice, protoze piijmem pasivnich protilaitek se zvysuje

pravdépodobnost selhani vakcinace.

Ockované osoby se musi po dobu 6 tydni po aplikaci kazdé davky vakciny vyvarovat uzivani
salicylata (viz bod 4.4).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Aplikace vakciny Priorix-Tetra inj. stiikacka t¢hotnym Zenam je kontraindikovana (viz bod
4.3). Krom¢ toho je tfeba se vyhnout ot€hotnéni i v pribéhu 3 mésicti po ockovani.

Odpovidajici lidska data o pouziti vakciny Priorix-Tetra béhem téhotenstvi nejsou k dispozici
a studie na zvifatech tykajici se reprodukéni toxicity nebyly provedeny.

Odpovidajici lidska data o pouziti vakciny Priorix-Tetra béhem kojeni nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vakcina Priorix-Tetra inj. stiikacka neni ur¢ena k ockovani dospélych.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezpecnostni profil uvadény dale je podlozen daty ziskanymi V klinickych studiich, v nichz
bylo vice nez 4000 déti ve véku 9 az 27 mésicli podano vice nez 6700 davek vakciny Priorix-

Tetra. Nezadouci u¢inky byly zaznamenavany az do 42 dni po o¢kovani.

Frekvence jsou vyjadieny takto:

Velmi Casté: >10%

Casté: >1%a<10%
Méné Casté: >0,1%a<1%
Vzacné: >0,01%a<0,1%
Velmi vzacné: <0,01 %

Poruchy krve a lymfatického systému:
Méné casté: lymfadenopatie.

Poruchy nervového systému:
Vzacné: febrilni kiece.
Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
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Mén¢ casté: rinitida.
Vzacné: kasel, bronchitida.

Gastrointestinalni poruchy:
Méng Casté: prijem, zvraceni.

Poruchy kiize a podkozi:
Casté: vyrazka.

Endokrinni poruchy:
Méng Casté: otok piiusni zlazy.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Méné Casté: anorexie.

Infekéni a parazitarni onemocnéni:
Méne casté: infekce hornich cest dychacich.
Vzacné: otitis media.

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani:

Velmi casté: bolest a zarudnuti v misté vpichu, horecka (méfeno rektaln¢: > 38°C az <
39,5°C; méfeno axilarné/peroralng: > 37,5°C az < 39°C)*.

Casté: otok v misté vpichu, hore¢ka (méfeno rektalné: > 39,5°C; méfeno axilarné/peroralng:
>39°C)*.

*Po podani prvni davky kombinované vakciny proti spalnickam, piiusnicim, zardénkam,
planym nestovicim byl pozorovan zvyseny vyskyt horecky (ptiblizné 1,5nasobné) ve srovnani
se soubéznym podanim vakciny proti spalnickam, pfiuSnicim, zardénkam, a vakciny proti
planym nestovicim oddélen€ do jinych injekénich mist.

Méng Casté: letargie, malatnost, inava.

Psychiatrické poruchy:
Casté: podrazdénost.
Méng casté: plac, nervozita, nespavost.

V pribéhu sledovani bezpecnosti vakciny po jejim uvedeni na trh po registraci byly v ¢asové
souvislosti s o¢kovanim proti pfiusnicim, spalnickam, zardénkam a planym nestovicim dale
hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy krve a lymfatického systému:
Trombocytopenie, trombocytopenické purpura.

Poruchy nervového systému:
Transverzni myelitida, Guillain Barréiv syndrom, periferni neuritida, encefalitida.

Poruchy kuze a podkoZzi:
Erythema multiforme.

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:
Artralgie, artritida.

Infekéni a parazitarni onemocnéni:
Meningitida, herpes zoster®*.

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani:
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Kawasakiho syndrom.

Poruchy imunitniho systému:
Alergickeé reakce (vCetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakct).

Ve vzacnych piipadech nelze vyloucit vyskyt onemocnéni podobného piiusnicim se zkrace-
nou inkubac¢ni dobou. Izolované byly po o¢kovani kombinovanou vakcinou proti spalnickam,
pfiusnicim a zardénkam hlaseny ptipady vyskytu pfechodného bolestivého otoku varlat.

** Tento nezadouci ucinek hlaseny po ockovani je také nasledkem infekce divokou formou
viru planych nestovic. Nic vSak nenasvédCuje tomu, ze by se po ockovani, ve srovnani
s nakazou divokou formou viru, zvysilo riziko vyskytu herpes zoster.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: virové vakciny. ATC kod: JO07BD54.

Imunitni odpoved’

Imunitni odpovéd’ vyvolana podanim vakciny Priorix-Tetra byla hodnocena v nékolika
klinickych studiich. Titry protilatek proti spalnickam, ptiusnicim a zardénkam byly stanoveny
pomoci komeréné dostupné metody ELISA (enzymova imunosorbentni analyza). Protilatky
proti piiusnicim byly navic titrovany pomoci plaky redukujici neutraliza¢ni analyzy (plaque-
reduction neutralisation assay). Tyto sérologické parametry jsou obecné akceptovany jako
orienta¢ni indikatory pro imunitni ochranu. Ke srovnani imunitni odpopvédi proti planym
nestovicim vyvolané vakcinou Priorix-Tetra a odpoveédi vyvolané vakcinou spole¢nosti
GlaxoSmithKline proti planym ne$tovicim, u niz byla Géinnost prokazana, byla pouZzita
modifikovana komeréné dostupna metoda IFA (nepiima imunofluorescentni analyza).

Ve tfech klinickych studiich provedenych v Evropé (Rakousko, Finsko, Némecko, Polsko)
dostalo ptiblizné¢ 2000 ptedtim neofkovanych déti ve véku od 11 do 23 mésicu 2 davky
vakciny Priorix-Tetra. Interval mezi davkami byl 6 tydnt. V nasledujici tabulce jsou shrnuty
sérokonverzni poméry (SC) a geometrické priméry koncentraci/titrli protilatek (geometric
mean antibody concentrations/titers, GMC/GMT).

Protilatkovy
test (cut-off) Po davce 1 Po davce 2

SC GMC/GMT SC GMC/GMT

(95 % IS) (95 % IS) (95 % IS) (95 % IS)
Spalnicky
ELISA 96,4 % 3184,5 99,1 % 4828,6
(150m1U/ml) (1S: 95,5;97,2) (1S: 3046,5;3328,7) (1S: 98,6;99,5) (I1S: 4644,3;5020,1)
Piiusnice
ELISA (231U/ml) | 91,3 % 976,7 98,8 % 1564,4

(1S: 90,0;92,5) (1S: 934,8;1020,5) (1S: 98,2;99,2) (IS: 1514,6;1615,8)
Neutraliza¢ni test | 95,4 % 147,0 99,4 % 478,4
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(1:28) (1S: 94,3;96,3) (1S: 138,6;155,8) (1S: 98,9;99,7) (1S: 455,1;503,0)
Zardénky
ELISA (41U/ml) 99,7 % 62,2 99,9 % 119,7
(1S:99,4;99,9) | (IS: 60,0;64,5) (1S: 99,6;100) (1S: 116,4;123,1)
Plané neStovice
IFA (1:4) 97,2 % 97,5 99,8 % 2587,8
(1S: 96,3;97,9) (1S: 92,2;103,1) (1S: 99,5;100) (1S: 2454,0;2728,9)

Sérokonverzni poméry a geometrické priméery koncentraci/titri protilatek byly podobné tém,
které byly pozorovany po ockovani zivou vakcinou proti planym nesStovicim (Oka/Rit) a
vakcinou proti spalni¢kam, piiu$nicim a zardénkam vyrobenou spolecnosti GlaxoSmithKline.

U kojenct o¢kovanych ve véku 11 mésicti je pomér o¢kovanych s ochrannymi titry protilatek
proti spalnickam (t.j. > 150 mlU/ml) po prvni davce 91 az 92 %, coz je niz8i, nez pomér
pozorovany v piipadg, Ze se prvni davka poda od 12 mésici véku.

Druha davka vakciny Priorix-Tetra indukovala zvySeni sérokonverznich pomért a/nebo
hladin protilatek proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam. Aby v obdobi mezi davkami
nedochazelo k infekci, doporucuje se podat druhou davku do tii mésicti po prvni davce.

V klinickych studiich bylo prokazano, ze velka vétSina jedincti o¢kovanych vakcinami proti
planym neStovicim, byla po nasledné expozici divokému viru bud’ upln€ chranéna pied
varicellou, nebo prodélala jen mirnou formu onemocnéni (prilomové onemocnéni varicellou,
breakthrough varicella). Ve studii specificky zaméfené na hodnoceni ucinnosti vakciny
Varilrix, bylo sledovano 493 déti ve véku 10 az 30 mésicti po dobu 29,3 mésicu. Protektivni
ucinnost proti béznym klinickym piipadim varicelly (= 30 vesikul) byla 100% (95 % IS:
80;100) a proti jakémukoli piipadu varicelly (nejméné 1 vesikula nebo papula) byla 88% (95
% 1S: 72;96). Udaje naznaluji, e po podani dvou davek vakciny je vy$si aéinnost a dochéazi
ke snizeni poctu prilomovych onemocnéni varicellou nez po podani jedné davky. To miize
byt zptsobeno signifikantnim zvySenim (26,3ndsobnym) protilatek proti planym neStovicim
vyvolanym druhou davkou a naznacuje t0, Ze podani druhé davky antigend varicelly plsobi
jako podani posilovaci davky.

Klinicka studie provedena v Asii (Singapur) zahrnovala 300 zdravych déti, kterym bylo pii
podani prvni davky vakciny 9 az 10 mésict. 153 z téchto déti dostalo 2 davky vakciny
Priorix-Tetra v intervalu 3 mésicti a 147 déti dostalo Priorix a Varilrix. Sérokonverzni poméry
a geometrické pruméry koncentraci/titrii protilatek byly podobné t€m, které byly pozorované
po samostatném ockovani vakcinou proti planym nesStovicim a vakcinou proti spalni¢kam,
pfiuSnicim a zardénkdm vyrobenou spolecnosti GlaxoSmithKline. Sérokonverzni poméry po
prvni davce vakciny Priorix-Tetra byly u vSech antigenti kromé spalni¢ek srovnatelné s témi,
které byly pozorované u déti ve véku 12 az 24 mésicti Vv jinych klinickych studiich. U déti ve
véku 9 az 10 mésici byl po prvni davce vakciny Priorix-Tetra sérokonverzni pomér pro
spalnicky 93,3 % (95 % IS: 87,6;96,9). Béhem prvniho roku zivota se u déti nemusi vytvorit
vici slozkam vakciny dostateéna imunitni odpovéd’, protoze muze dochazet K interferenci s
matefskymi protilatkami. Proto se ma tfi mésice po prvni davce podat druhd davka vakciny
Priorix-Tetra.

Pretrvavani imunitni odpovédi

Pretrvavani protilatek bylo hodnoceno u 250 subjektl, kterym byly podény 2 davky vakciny
Priorix-Tetra. 2 roky po ockovani byly poméry séropositivity proti spalnickam 100 %, proti
piiusnicim 94,6 %, proti zardénkam 100 % a proti planym neStovicim 97,3 %.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuvadi se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad€ studii toxicity po opakovaném podavéani na zvifatech
neodhalily Zzadnou lokalni nebo systémovou toxicitu vakciny.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vakcina:

Aminokyseliny

Laktosa

Mannitol

Sorbitol

Medium 199

Rozpoustédio
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
S zadnymi dalsimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
18 mésica.

Po rekonstituci se ma vakcina ihned aplikovat nebo se ma uchovavat v chladni¢ce (2°C az
8°C). Pokud neni béhem 24 hodin pouzita, musi byt znehodnocena.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte v chladu (2°C — 8°C).

Chrarte pred mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky pro uchovavani rekonstituované vakciny viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prasek v lahvicce (sklo typu 1) se zatkou (butylova pryz).

0,5 ml rozpoustédla v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1) s pistovou zatkou (butylova
pryz) se samostatnymi jehlami nebo bez jehel o nasledujici velikosti baleni:

- se 2 samosatnymi jehlami: 1 nebo 10

- bezjehel: 1, 10, 20 nebo 50.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Rekonstituovana vakcina musi byt pfed pouzitim vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje
jakékoliv cizorodé castice a/nebo zda neni zménén jeji fyzikalni vzhled. Pokud jsou
pozorovany cizorodé Castice nebo zména vzhledu, je tieba vakcinu vyradit.

Vakcina se rozpousti pfidanim plného obsahu rozpoustédla z dodaného kontejneru do
lahvicky s praskem. Po pfidani rozpoustédla k prasku musi byt smés fadn€ protiepéana, aby se
prasek uplné rozpustil.

Barva rozpusténé vakciny se pohybuje od jasné broskvové do fialové riizové, coz zavisi na
mozné variabilit¢ pH. To je normalni jev, ktery nesnizuje kvalitu vakciny. Pokud jsou

pozorovany jiné barevné odchylky, je nutné vakcinu vyradit.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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