Pisomna informacia pre pouZivatela

Myvabea injek¢na suspenzia
ockovacia latka proti ebole (MVA-BN-Filo [rekombinantna])

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vy alebo vaSe diet’a budete
oCkovani, pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

o Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

o Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo iba vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

. Ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho

lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Mvabea a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vasSe dieta dostanete Mvabeu
3. Ako sa Mvabea podava

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Mvabeu

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Mvabea a na &o sa pouZiva

Co je Mvabea

Mvabea je ockovacia latka pouzivana na ochranu pred virusovym ochorenim ebola v buducnosti.
Podava sa 'udom vo veku 1 rok a star$im, ktori mozu pravdepodobne prist’ do kontaktu s virusom
Ebola.

Mvabea je podavana ako druha davka dvojdavkového oc¢kovacieho rezimu, ktory vam poskytuje
ochranu pred nakazenim virusovym ochorenim ebola spésobenym druhom Zaire ebolavirus, o je typ
filovirusu. T4to ockovacia latka vdm neposkytne ochranu pred inymi typmi filovirusu.

Ked'ze Mvabea neobsahuje cely virus Ebola, neméze u vas vyvolat’ virusové ochorenie ebola.
Dvojdavkové ockovanie pozostava:

. z prvej davky ockovacej latky Zabdeno,

° po ktorom priblizne o 8 tyzdnov neskor nasleduje davka oCkovacej latky Mvabea.

Dokonca aj potom, ¢o dostanete oCkovanie Zabdenom a Mvabeou mate byt vePmi opatrni a vyhnut’
sa kontaktu s virusom Ebola. Tak ako pri vSetkych ockovacich latkach, ockovaci rezim nemusi chranit’

kazdého pred ochorenim spdsobenym virusom Ebola.

Dvojdavkové ockovanie Zabdeno a Mvabea sa ma pouzivat’ podl'a oficialnych odporucani.

Co je ebola

. Ebola je zavazné ochorenie spdsobené virusom. Ludia sa nakazia ebolou od 0sdb alebo zvierat,
ktoré st infikované virusom Ebola, alebo ktoré zomreli v dosledku eboly.

. Ebolou sa méZzete nakazit’ z krvi a telesnych tekutin ako je mo¢, stolica, sliny, zvratky, pot,

materské mlieko, semeno a vaginalne tekutiny osob, ktoré st infikované virusom Eboly.
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o Ebolou sa tiez moZzete nakazit’ z predmetov, ktoré prisli do kontaktu s krvou alebo telesnymi
tekutinami osob alebo zvierat nakazenych ebolou (napr. oble¢enie alebo predmety v priamom
kontakte).

o Ebola sa nesiri vzduchom, vodou alebo potravou.

Ochorenie spdsobené virusom Ebola zvyc¢ajne sposobuje vysoku horucku a mdze narusit’ zrazanie

krvi, ¢o mdze spodsobit’ zdvazné krvacania (,,zavazna hemoragicka horacka"). To moze viest’

k z&vaznému ochoreniu a v niektorych pripadoch k smrti.

o Prvé prejavy a priznaky mozu byt horticka, tinava, slabost’ alebo zavrat a bolesti svalov.

o Neskorsie prejavy a priznaky mozu zahfiiat’ krvacanie pod kozu, do organov v tele, ako st
pecen alebo oblicky, a z Uist, oci alebo usi. Niektori l'udia maju silntt hnacku, nahly pokles
krvného tlaku alebo prietoku krvi do organov v tele (Sok), ¢o mdze spdsobit’ zavazné a trvalé
poskodenie tychto orgadnov, zavazni zmétenost’ (delirium), zachvaty, zlyhanie oblic¢iek a komu.

Porozpravajte sa najskor so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou, aby sa rozhodlo, ¢i
vam tato ockovacia latka ma byt podana.

Ako oCkovacia latka funguje

Dvojdavkové ockovanie Zabdeno a Mvabea stimuluje prirodzent obranu tela (imunitny
systém).Ockovanie sposobuje, ze telo vytvara svoju vlastnu ochranu (protilatky) proti virusu, ktory
spdsobuje infekciu ebolou. V budicnosti pomoze chranit’ pred ochorenim sposobenym virusom Ebola.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete Mvabeu

Ak sa chcete ubezpecit,, Ze ockovanie je pre vas alebo vase dieta vhodné, je dblezité, aby ste svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru informovali, ¢i sa na vas alebo vase dieta vzt'ahuje nieco

z toho, o je uvedené v nasledujucich bodoch. Ak nieComu nerozumiete, poziadajte o vysvetlenie

svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Nedavajte sa o¢kovat’, ak

o ste vy alebo vase dieta niekedy mali zd&vaznu alergicku reakciu na ktorékol'vek z lieCiv alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek uvedenych v Casti 6.
o ste vy alebo vase dieta niekedy mali zavaznt alergicku reakciu na kuracie méiso alebo vajcia

alebo na antibiotikum zname ako ,,gentamicin®.
Ak si nie ste isty, predtym ako vam je podana ockovacia latka sa porad’te so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam je podana Mvabea, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak

vy alebo vase dieta:

. ste niekedy mali zavaznu alergickt reakciu po akejkol'vek inej injekcii ockovacej latky,

ste po podani injekcie niekedy omdleli,

mate problém s krvacanim alebo sa vam l'ahko tvoria modriny,

v sucasnosti mate horacku alebo infekciu,

uzivate lieky, ktoré oslabuju imunitny systém, napriklad vysoké davky kortikosteroidov (ako je

prednizon) alebo chemoterapiu (lieky na rakovinu),

. mate slaby imunitny systém — napriklad v désledku infekcie HIV alebo dedi¢nej choroby, ktora
sa vyskytuje v rodine (,,genetickd porucha®).

Ak sa vas alebo vasho dietata tyka nieco z toho, ¢o je uvedené vyssie (alebo nemate o tom istotu),

porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako vam je podana

Mvabea.

Ak mate vysoké riziko kontaktu s virusom Ebola, mdZze sa vam alebo vasmu dietat'u odporucit’
preockovanie Zabdenom. Ak sa to tyka vas alebo vasho dietat’a, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.
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Ak vy alebo vase diet'a dostanete iba jednu z oCkovacich latok Zabdeno alebo Mvabea, moZzete byt
menej chraneni pred ochorenim spdsobenym virusom Ebola, ako keby boli podané obe ockovacie
latky.

Tak ako to plati pri vSetkych o¢kovacich latkach, nemusi dvojdavkové ockovanie Zabdeno a Mvabea
uplne kazdého ochranit’ pred ochorenim spdsobenym virusom Ebola a nie je zname, ako dlho budete
chraneny.

. Ludia, ktorym boli podané 2 davky ockovania, majua aj tak podniknuat’ opatrenia, aby
neprisli do kontaktu s virusom Ebola.

Spravne umyvanie rik je najucinnej$im sposobom, ako zabranit’ Sireniu nebezpecnych
mikroorganizmov, ako je virus Eboly. Znizuje pocet mikroorganizmov na rukach a tak znizuje ich

Sirenie z jednej osoby na druhu.

Spdsob spravneho umyvania rik je popisany nizsie.

o Ak st ruky zne€istené $pinou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pouzite mydlo a vodu.
Na umyvanie ruk nie je potrebné pouzivat’ antimikrobialne mydIa.
o Ak ruky nie st viditelne $pinavé, pouzite dezinfekény prostriedok na ruky na baze alkoholu.

Nepouzivajte dezinfekény prostriedok na ruky na baze alkoholu, ak st ruky znecistené $pinou,
krvou alebo inymi telesnymi tekutinami.

V oblasti zasiahnutej ebolou je dolezité vyhnut’ sa nasledovnému:

° Kontaktu s krvou a telesnymi tekutinami (ako st moc, stolica, sliny, pot, zvratky, materské
mlieko, semeno a vaginalne tekutiny).

o Veciam, ktoré mohli prist’ do kontaktu s krvou alebo telesnymi tekutinami infikovanej osoby
(ako je oblecenie, postel'na bielizen, ihly a lekarske vybavenie).

o Pohrebom alebo pohrebnym ritualom, ktoré vyzaduju zaobchadzanie s telom niekoho, kto
zomrel na ebolu.

o Kontaktu s netopiermi, l'udoopmi a opicami alebo krvou, tekutinami a surovym mésom
pripravenym z tychto zvierat (divina) alebo mésom z neznameho zdroja.

o Kontaktu so semenom muza, ktory mal ebolu. Dodrziavajte zasady bezpecného pohlavného

styku, az kym sa nepotvrdi, Ze virus nie je pritomny v semene. Porozpravajte sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou, ako dlho treba dodrziavat’ zdsady bezpecného
pohlavného styku.

Deti mladsie ako 1 rok
Neexistuje ziadne odportcanie na pouzitie Mvabey u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Mvabea
Ak vy alebo vaSe diet’a uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky
alebo oCkovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste vy alebo vaSe diet’a tehotné alebo ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
skor, ako si nechate podat’ tuto ockovaciu latku. Urobte to aj v pripade, ak si myslite, Ze vy alebo vase
dieta mozete byt tehotné alebo planujete otehotniet’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mvabea nema ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Myvabea obsahuje sodik

Mvabea obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.
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3. Ako sa Mvabea podava

Vas lekar alebo zdravotna sestra injekéne podaji ockovaciu latku do svalu (intramuskuldrna injekcia)
do hornej Casti ramena alebo stehna.

Mvabea sa nesmie podat’ injekéne do cievy.

Dvojdavkové ockovanie pozostava:

o z davky ockovacej latky Zabdeno,

o po ktorom priblizne o 8 tyzdiov neskor nasleduje davka oCkovacej latky Mvabea.
Vas lekar vam oznami datum podania druhej ockovacej latky.

Kolko ockovacej latky dostanete vy alebo vaSe diet’a
Primarne ockovanie
o Prvé ockovanie Zabdenom — injekéna liekovka s ¢ervenym uzaverom (0,5 ml).
o Druhé ockovanie Mvabeou — injek¢na liekovka so Zltym uzaverom (0,5 ml), podana
priblizne 8 tyzdiiov po prvom ockovani Zabdenom.

Zabdeno Mvabea

Prvé ockovanie Druhé oc¢kovanie

cerveny uzaver zlty uzaver

Podanie priblizne po
8 tyzdinoch

Preockovanie Zabdenom (d’al§ia divka Zabdena na zvySenie alebo obnovenie G¢inku skér
podaného 2-davkového o¢kovania Zabdeno a Mvabea)

o Preockovanie sa vam alebo vasmu diet’at'u odporuca v pripade vysokého rizika kontaktu
s virusom Ebola a v pripade, Ze ste absolvovali 2-davkové ockovanie pred viac ako
4 mesiacmi.

o Spytajte sa svojho lekara, ¢i vy alebo vase dieta mate zvazit’ preoCkovanie.

Vas lekar bude pozorovat vas alebo vaSe dieta pocas podania o¢kovacej latky a po iom priblizne
15 minut alebo dlhsie podl'a potreby v pripade zadvaznej alergickej reakcie.

Pokyny na pripravu ofkovacej latky — pre zdravotnickych pracovnikov — st uvedené na konci
pisomnej informacie.

Ak doslo k neimyselnému alebo nahodnému injekénému podaniu Zabdena alebo Mvabey

. Ak vam alebo vasmu diet’at'u bola omylom podana Mvabea ako prva oc¢kovacia latka, ako druhu
ockovaciu latku dostanete Zabdeno priblizne po 8 tyzdioch.

. Ak vam alebo vasmu diet’at'u bol omylom podany Zabdeno ako prva aj ako druha oc¢kovacia
latka, priblizne 8 tyzdiiov po druhom ockovani Zabdenom dostanete Mvabeu.

. Ak vam alebo vaSmu diet'atu bola omylom podand Mvabea ako prvé aj ako druhd oc¢kovacia
latka, priblizne 8 tyzdnov po druhom ockovani Mvabeou dostanete Zabdeno.

. Ak vam alebo vasmu diet’at'u nebola podana Mvabea priblizne 8 tyzdnov po o¢kovani

Zabdenom, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou o druhom
ockovani Mvabeou.

Ak ste vynechali o¢kovanie Zabdenom alebo Mvabeou
. Ak ste vynechali ockovanie, povedzte to svojmu lekarovi a dohodnite si d’al$iu névstevu.
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o Ak vynechate naplanovanu injekciu, nemusite byt Gplne chraneny pred virusom Ebola.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho
lekara.
4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsSetky lieky, aj tato okovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Vécsina vedl'ajsich u€inkov sa vyskytne do 7 dni po podani injekcie.

U dospelych sa mézu vyskytnut nasledujiice vedl'ajsie ucinky.

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

o bolest,, teplo alebo opuch v mieste podania injekcie
pocit silnej tnavy

bolest’ svalov

bolest’ kibov

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
vracanie
svrbenie v mieste podania injekcie

o o

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
. sCervenenie a stvrdnutie koZe v mieste podania injekcie
. generalizované (celkové) svrbenie

U deti a mladych I'udi vo veku 1 az 17 rokov sa m6zu vyskytnat’ nasledujuce vedl’ajsie ucinky.
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

. bolest’ v mieste podania injekcie
pocit silnej inavy

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
opuch, svrbenie alebo s€ervenenie v mieste podania injekcie
horucka
zimnica
bolest’ svalov
bolest’ kibov
vracanie

® & o o o o M

U deti vo veku 4 az 11 mesiacov sa mdzu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie Gcinky.

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
. podrazdenost’

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o horucka

J bolest’ v mieste podania injekcie

o zniZzena chut’ do jedla

. vracanie

Vicsina z tychto vedlajsich ucinkov mé miernu az stredne zédvaznu intenzitu a nie su dlhodobé.
Hlasenie vedlajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
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informacii. Vedrajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507

01 206, e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci t¢inok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Mvabeu
Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

Informacie o uchovavani, ¢ase pouZzitel'nosti, pouziti a zaobchadzani st opisané v ¢asti urCenej pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informécie.

Vas lekar alebo lekarnik je zodpovedny za uchovavanie tejto o¢kovacej latky a za spravnu likvidaciu
nepouzitého lieku.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Mvabea obsahuje
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
o Liecivo je modifikovany virus Vaccinia Ankara Bavarian Nordic* kodujuci:
o glykoprotein (GP) virusu Zaire ebolavirusvariant Mayinga,
. GP virusu Sudan ebolavirusvariant Gulu,
o nukleoprotein virusu Tai’ Forest ebolavirus,
o GP virusu Marburg marburgvirusvariant Musoke.

Nie menej ako 0,7 x 108 infekénych jednotiek
* Vyraba sa v kuracich embryonalnych fibroblastovych bunkach a technologiou
rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).
Tato oc¢kovacia latka obsahuje stopové zvysky gentamicinu (pozri ¢ast’ 2).

o Dalsie zlozky (pomocné latky) st chlorid sodny, trometamol, voda na injekcie a kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH).

Ako vyzera Mvabea a obsah balenia
Mvabea je suspenzia v jednodavkovej sklenenej injekcnej lickovke (0,5 ml) s gumenou zatkou a zltym
uzaverom.

Svetlozlta, ¢ira az mlie¢na suspenzia.
Mvabea je k dispozicii v baleni obsahujucom 20 jednodavkovych injekénych liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca
Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
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2333 CB Leiden
Holandsko

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2023.

Tato ockovacia latka bola registrovana za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamen4, Ze z vedeckych
dovodov nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informécie o tejto ockovacej latke a tato pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Tato pisomna informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europske;
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

o Tak ako v pripade vSetkych injekénych oc¢kovacich latok musi byt vzdy k dispozicii vhodna
lekarska starostlivost’ a dohl’ad pre pripad anafylaktickej reakcie po podani Mvabey. Osoby
maju byt pozorované zdravotnickym pracovnikom najmenej 15 minut po oc¢kovani.

o Mvabea sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi v tej istej striekacke.

o Mvabea sa za Ziadnych okolnosti nesmie podavat’ intravaskularnou injekciou.

. Imunizacia sa ma vykonat intramuskularnou (i.m.) injekciou, prednostne do hornej ¢asti ramena
v oblasti deltového svalu alebo do stehna.

. Synkopa (mdloba) sa mdZze vyskytnut’ po akomkol'vek o¢kovani alebo aj pred nim ako

psychogénna reakcia na injekciu s ihlou. Maju byt’ zavedené postupy na zabranenie zraneniu
nasledkom padu a na zvladnutie synkopalnych reakcii.

Pokyny na podavanie a manipulaciu

Mvabea je svetlozIt, ¢ira az mliecna suspenzia. Pred podanim sa ma ockovacia latka vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahuje pevné Castice a ¢i nedoslo k zmene farby. Pred podanim sa mé injek¢na
liekovka vizualne skontrolovat’ kvoli prasklinam alebo akymkol'vek abnormalitam, napriklad
prejavom nedovoleného zaobchadzania. Ak sa ¢okol'vek z toho vyskytne, ockovaciu latku
nepodavajte.

Ak sa o¢kovacia latka vyberie z mraznicky a rozmrazi, pouzite ju ihned alebo ju uchovavajte

v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.4). Ak sa ockovacia latka vyberie z chladnicky za
ucelom podania, mé sa pouzit’ ihned’.

Opatrne premiesajte obsah injek¢nej liekovky krazivym pohybom po dobu 10 sekind. Netraste. Na

extrakciu celého obsahu z injek¢nej liekovky na podanie pouzite sterilnu ihlu a steriln striekacku.
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Pre kazda osobu pouzite samostatnt steriln ihlu a striekac¢ku. Nie je potrebné vymenit’ ihly medzi
extrakciou ockovacej latky z injekénej liekovky a jej aplikaciou prijemcovi, pokial’ nie je ihla
poskodena alebo kontaminovand. Vsetok zostavajlici obsah v injekénej liekovke sa musi zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami. Pripadna rozliata tekutina sa ma dezinfikovat’ latkami s viricidnou aktivitou proti
virusu vakcinie.

Informicie o uchovavani
Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Prepravujte v zmrazenom stave pri teplote -25 °C az -15 °C. Po prevzati sa liek moze uchovavat, ako
je uvedené nizsie:

Uchovavajte v mraznicke pri teplote -85 °C az -55 °C u distributora v pripade skladovania. Datum
exspiracie pre uchovavanie pri teplote -85 °C az -55 °C je uvedeny na injekcnej liekovke a vonkajSom
obale po EXP.

Distribtitor alebo koncovy pouzivatel moze ockovaciu latku uchovavat’ aj v mraznicke pri

teplote -25 °C az -15 °C pocas jedného obdobia az 7 mesiacov. Po vybrati z mraznic¢ky

s teplotou -85 °C az -55 °C musi distributor alebo koncovy pouzivatel’ napisat’ na vonkajsi obal novy
datum exspiracie a ockovacia latka sa ma pouzit’ alebo sa ma po uplynuti 7 mesiacov zlikvidovat'.
Novy datum exspiracie nema byt neskor ako pdvodny datum exspiracie (EXP). P6vodny datum
exspiracie ma byt necitatelny.

Distribttor alebo koncovy pouzivatel moze ockovaciu latku uchovavat aj v chladnicke pri teplote

2 °C az 8 °C pocas jedného obdobia az 1 mesiac. Po premiestneni lieku do prostredia uchovavania pri
teplote 2 °C az 8 °C musi distributor alebo koncovy pouzivatel’ napisat’ na vonkajsi obal datum
likvidacie a ockovacia latka sa ma pouzit’ alebo sa ma po uplynuti 1 mesiaca zlikvidovat’. Tento datum
likvidacie neméa byt neskor ako pdvodny datum exspiracie (EXP) alebo novy datum exspirdcie urceny
pre podmienky uchovavania pri teplote -25 °C az -15 °C. Pévodny datum exspiracie a/alebo novy
datum exspiracie urceny pre podmienky uchovavania pri teplote -25 °C az -15 °C maju byt
necitatelné.

Po rozmrazeni sa o¢kovacia latka nesmie znovu zmrazit'.

Injekend liekovka sa musi uchovéavat’ v pdévodnom obale na ochranu pred svetlom a za u¢elom
sledovania datumu exspiracie alebo likvidacie pre rézne podmienky uchovavania.
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