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® Vyvinuté v Zabdeno injek€na suspenzia sus inj 20x0,5 ml ® Nikdy
neetickym (liek.inj.skl.) nevydavat
spbésobom

Dispenza?ny protokol 5.A - vakciny eticky sporné nepovinné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2021-05-25 20:44:06
Interné Cislo zaznamu: 3671
Registracné informacie:
Aplikacna forma: injekéna suspenzia
Registracné cislo
g ! EU/1/20/1444/001
produktu:
Kéd statnej autorit
o Jradtority 5058D
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. , L. L,
. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. . .y N
. HLJO7BX - Iné virusové ockovacie latky
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 07/2020

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 Tento liek je predmetom dal$ieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, ndjdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU Zabdeno injek¢né
suspenzia o¢kovacia latka proti ebole (Ad26.ZEBOV-GP [rekombinantny]) 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Adenovirus typu 26 kédujuci
glykoprotein (GP) virusu Zaire ebolavirus (EBOV) variant Mayinga*, nie menej ako 8,75 log10
infekénych jednotiek (Inf.U) *Vyraba sa v bunkdch PER.C6 a technoldgiou rekombinantnej DNA.
Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO). Uplny zoznam pomocnych latok,
pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injekéna suspenzia Bezfarebnd az svetlozItd, &ira az velmi
opalizujuca suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Zabdeno ako stdast
oCkovacieho rezimu Zabdeno, Mvabea je indikovany na aktivnu imunizaciu na prevenciu
ochorenia sp6sobeného virusom Ebola (druh Zaire ebolavirus) u 0s6b vo veku = 1 rok (pozri Casti
4.4 a 5.1). Pouzitie o¢kovacieho rezimu ma byt v sulade s oficidlnymi odporucaniami. 4.2
Davkovanie a sp6sob podavania Zabdeno ma podéavat vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
Zabdeno je prvé ockovanie v profylaktickom 2-davkovom heterolégnom ockovacom rezime proti
ebole, ktory pozostava z o¢kovania Zabdenom a nasledného druhého ockovania Mvabeou
podavanou priblizne po 8 tyzdnoch (pozri ¢asti 4.4 a 5.1) (pozri SPC pre Mvabeu). 3 Davkovanie
Primarne ockovanie Ako prvé ockovanie sa ma podat ddvka (0,5 ml) o¢kovacej latky Zabdeno
(injek¢na liekovka s ¢ervenym uzaverom). Davka (0,5 ml) ockovacej latky Mvabea (injek¢na
liekovka so zltym uzdverom) sa méa podat ako druhé ockovanie priblizne 8 tyzdnov po prvom
oCkovani Zabdenom (pozri SPC pre Mvabeu). PreoCkovanie Zabdenom (osoby, ktoré predtym
dostali 2-davkovy rezim primarneho ockovania Zabdeno, Mvabea) Osoby, ktoré uz ukoncili 2-
davkovy rezim primarneho ockovania, mozu dostat posiliovaciu ddvku Zabdena. Ako
preventivne opatrenie sa preockovanie Zabdenom odporuca u 0sbb, u ktorych je bezprostredné
riziko expozicie virusu Ebola a ktoré ukoncili 2-dadvkovy rezim primarneho ockovania pred viac
ako 4 mesiacmi (pozri ¢asti 4.4 a 5.1). Napravné opatrenia v pripade neimyselného podania Ak
sa Mvabea omylom podéa ako prvé oclkovanie, odporuca sa podat Zabdeno ako druhé oc¢kovanie
priblizne po 8 tyzdnoch. Ak sa Zabdeno omylom poda ako prvé aj ako druhé ockovanie, dalSia
imunizacia Mvabeou sa odporuca priblizne 8 tyzdnov po druhom ockovani Zabdenom. Ak sa
Mvabea omylom podéa ako prvé aj ako druhé ockovanie, dalSia imunizacia Zabdenom sa
odporuca priblizne 8 tyzdnov po druhom ockovani Mvabeou. Ak sa druhé o¢kovanie rezimu
(Mvabea) oneskorilo a uplynulo uz viac ako odpordcanych 8 tyzdriov po prvom ockovani rezimu
(Zabdeno), oc¢kovacia latka Mvabea sa ma podat bez ohladu na uplynuty ¢as od prvého
ockovania Zabdenom (pozri ¢ast 5.1). Pediatrickd populacia Ddvkovanie u deti vo veku od 1 do
350 buniek/mikroliter a bez prejavov imunosupresie (N = 59). Udaje o imunogenite u deti po 2-
ddvkovom rezime primarneho ockovania Imunitna odpoved na 2-davkovy rezim primarneho
oCkovania podaného v 8-tyzdriovom intervale sa hodnotila u deti (vo veku 1 az 17 rokov) v dvoch
Studiadch uskutocnenych v Afrike (pozri tabulku 4). V tychto dvoch studiach vykazovalo 98 % az
100 % ucastnikov studie odpoved v podobe tvorby vazbovych protilatok na GP EBOV. Imunitné
odpovede u deti boli vyssie ako u dospelych v rovnakych studiach. 11 Tabulka 4: Odpoved na 2-
davkovy ocCkovaci rezim Zabdeno, Mvabea u deti vo veku 1 az 17 rokov (8-tyzdnovy interval) v
podobe tvorby protildtok viazucich sa $pecificky na GP EBOV: GMC EU/ml (95 % IS) Vek Studia
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:







