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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pneumovax 23
injek¢ény roztok naplneny Vv injekcnej striekacke
pneumokokova polysacharidova ockovacia latka

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

0,5 ml davka oc¢kovacej latky obsahuje 25 mikrogramov kazdého z nasledujtcich 23 pneumokokovych
polysacharidovych sérotypov: 1, 2, 3,4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F,
19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Pomocna latka (pomocné latky) so znamym ucinkom
Jedna davka obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok naplneny v injekéne;j striekacke.

Ockovacia latka je Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pneumokokova polysacharidova ockovacia latka sa odportica na aktivnu imunizaciu proti
pneumokokovému ochoreniu u deti vo veku od 2 rokov, dospievajucich a dospelych.

Informacie o ochrane pred Specifickymi pneumokokovymi sérotypmi, pozri ¢ast’ 5.1.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ockovacia schéma pre pneumokokovu polysacharidova o¢kovaciu latku ma byt’ zalozena na
oficidlnych odporucaniach.

Davkovanie

Priméarne ockovanie:

Dospeli a deti vo veku od 2 rokov alebo starsie - jedna jednorazova davka 0,5 mililitra formou
intramuskularnej alebo subkutannej injekcie. Pneumokokova polysacharidova ockovacia latka sa
neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky, pretoze bezpecnost’ a uc¢innost’ o¢kovacej latky
neboli stanovené a protilatkova odpoved moze byt slaba.

Osobitné davkovanie:

Odporuca sa, aby sa pneumokokova ockovacia latka preferencne podavala minimalne dva tyzdne pred
elektivnou splenektomiou alebo zacatim chemoterapie, alebo inou imunosupresivnou liecbou. Ma sa
predist’ o¢kovaniu poc¢as chemoterapie alebo lie¢by ozarovanim.
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Po dokonceni chemoterapie a/alebo lieCby ozarovanim pri neoplastickom ochoreni, mézu byt
imunitné odpovede na oCkovanie znizené. Ockovacia latka sa nema podavat’ skor ako tri mesiace po
dokongéeni takejto lie¢by. U pacientov, ktori dostavali intenzivnu alebo dlhodobti liecbu méze byt
vhodné dlhsie oddialenie (pozri Cast’ 4.4).

Osoby s asymptomatickou alebo symptomatickou infekciou HIV maju byt o¢kované hned’ ako je to
mozné po potvrdeni ich diagndzy.

Preoc¢kovanie:
Jedna jednorazova davka 0,5 mililitra formou intramuskularnej alebo subkutannej injekcie.

Specifické nadasovanie a potreba preockovania sa maji stanovit’ na zaklade dostupnych oficialnych
odporucani.

Informacie tykajuce sa imunitnych odpovedi po preockovani, pozri ¢ast’ 5.1.

Preockovanie v intervale kratSom ako tri roky sa neodportca z dovodu zvySeného rizika neziaducich
reakcii. Preukazalo sa, ze miery vyskytu miestnych a u 0s6b vo veku > 65 rokov niektorych
systémovych reakcii boli vyssie po preoc¢kovani ako po primarnom o¢kovani, pricom interval medzi
davkami bol tri az pét’ rokov. Pozri Cast’ 4.8.

K dispozicii st veI'mi obmedzené klinické udaje tykajice sa podavania viac ako dvoch davok
pneumokokovej polysacharidovej ockovacej latky.

Dospeli
Zdravé dospelé 0soby sa bezne nemaju preockovavat'.

Preockovanie sa moze zvazit' u osob so zvysenym rizikom zavaznej pneumokokovej infekcie, ktoré
dostali pneumokokovu o¢kovaciu latku pred viac ako piatimi rokmi alebo u tych, u ktorych je zname,
ze maju rychly pokles hladin pneumokokovych protilatok. U vybranych populacii (napr. asplenicki
pacienti), u ktorych je zname vysoké riziko fatalnych pneumokokovych infekcii, sa moze zvazit
preo¢kovanie po troch rokoch.

Deti
Zdravé deti sa bezne nemaju preockovavat’.

Deti vo veku 10 rokov a starSie
Moze sa u nich zvazit’ preockovanie podl'a odporticania pre dospelych (pozri vyssie).

Deti vo veku od 2 do 10 rokov
Preockovanie sa u nich ma zvazit' po 3 rokoch, len ak je u nich vysoké riziko pneumokokovej infekcie
(napr. deti s nefrotickym syndromom, aspléniou alebo kosacikovitou anémiou).

Sposob podavania

Davka 0,5 ml z jednodavkovej pneumokokovej polysacharidovej o¢kovacej latky sa ma podat’
intramuskularnou (i.m.) alebo subkutannou (s.c.) injekciou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo (lieciva) alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Oddial'te pouzitie ockovacej latky v pripade akéhokol'vek vyznamného febrilného ochorenia, ingj
aktivnej infekcie alebo v pripade, ked’ by systémova reakcia predstavovala vyznamné riziko okrem
pripadu, ked’ by toto oddialenie mohlo znamenat’ vécsie riziko.

Pneumokokova polysacharidova ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ intravaskularne a je potrebné
vykonat’ opatrenia na zaistenie, aby sa injek¢na ihla nedostala do krvnej cievy. Oc¢kovacia latka sa
takisto nema podavat’ intradermalne, pretoze takéto podanie injekcie sa spaja so zvySenym vyskytom
miestnych reakcii.

Ak sa ofkovacia latka poda pacientom s imunosupresiou spésobenou zakladnym ochorenim alebo
medikament6znou liecbou (napr. imunosupresivna liecba ako je protinadorova chemoterapia alebo
lie¢ba ozarovanim), ocakavana sérova protilatkova odpoved’ sa nemusi dosiahnut’ po prvej alebo
druhej davke. V dosledku toho takito pacienti nemusia byt’ chraneni pred pneumokokovym ochorenim
tak dobre ako imunokompetentné osoby.

Tak ako pri inych oc¢kovacich latkach, o¢kovanie pneumokokovou polysacharidovou ockovacou
latkou nemusi viest’ k plnej ochrane u vSetkych ockovanych osob.

U pacientov dostavajucich imunosupresivnu liecbu sa ¢as do zotavenia imunitnej odpovede lisi

v zavislosti od ochorenia a lieCby. Vyznamné zlepSenie v protilatkovej odpovedi sa pozorovalo

u niektorych pacientov po¢as dvoch rokov po dokonceni chemoterapie alebo inej imunosupresivnej
liegby (s ozarovanim alebo bez neho), najma pri prediZeni intervalu medzi ukongenim lie¢by

a o¢kovanim proti pneumokokom (pozri Cast’ 4.2).

Tak ako pri inych ockovacich latkach, v pripade vyskytu akttnej anafylaktickej reakcie maja byt’
k dispozicii adekvatne lieGebné opatrenia, vratane adrenalinu, na okamzité pouZitie.

Pozadovana profylakticka lie¢ba antibiotikami proti pneumokokovej infekcii sa po o¢kovani proti
pneumokokom nema ukoncit’.

Pacientov s osobitnym zvyS$enym rizikom zavaznej pneumokokovej infekcie (napr. asplenicki pacienti
alebo pacienti, ktori dostavali imunosupresivnu liecbu z akéhokol'vek dévodu) je potrebné poucit’
ohl'adne moznej potreby v€asnej antimikrobialnej liecby v pripade zdvazného, nahleho febrilného
ochorenia.

Pneumokokova oc¢kovacia latka nemusi byt’ u¢inna v prevencii infekcie spdsobenej bazilarnou
fraktarou lebky alebo kontaktom mozgovomie$neho moku s vonkaj$im prostredim.

Klinicka $tudia primarneho o¢kovania a preockovania sa vykonala u 629 dospelych vo veku > 65
rokov a 379 dospelych vo veku 50 az 64 rokov. Ziskané udaje naznacili, ze miery neziaducich reakcii
v mieste injekcie a systémovych neziaducich reakcii medzi osobami vo veku > 65 rokov neboli vyssie
ako miery medzi osobami vo veku 50 az 64 rokov. Je potrebné poznamenat’, ze vo v§eobecnosti
nemusia starsie 0soby tolerovat’ lekarske zasahy tak dobre ako mladsie 0soby; vyssia frekvencia
a/alebo vécsia zavaznost’ reakcii u niektorych starSich 0s6b sa neda vylucit’ (pozri Cast’ 4.2).

Sodik
Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.
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45 Liekové a iné interakcie

Pneumokokova ockovacia latka sa moze podat’ sibezne s oCkovacou latkou proti chripke, pokial’ sa
pouziju odlisné injek¢né ihly a miesta podania injekcie.

Stbezné pouzitie ockovacich latok Pneumovax 23 a ZOSTAVAX viedlo v malom klinickom skusani
k znizenej imunogenite ZOSTAVAXU (pozri ¢ast’ 5.1). Udaje zozbierané vo velkej pozorovacej
Studii vSak nepreukézali zvySené riziko vzniku herpes zoster po sibeznom podani tychto dvoch
ockovacich latok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Studie na zvieratach sii nedostatoéné s oh’adom na uéinky na reproduként toxicitu (pozri East’ 5.3).
Ockovacia latka sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je jednoznacne potrebné (mozny
prinos musi prevazovat’ nad akymkol'vek moznym rizikom pre plod).

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa tato ockovacia latka vylucuje do I'udského mlieka. Pri podavani dojciacim Zenam
je potrebné postupovat’ s opatrnost’ou.

Fertilita
Tato ockovacia latka sa nehodnotila v stadiach fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa Ziadne Stadie 0 ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

a. Suhrn bezpecnostného profilu

Klinicka $tudia primarneho ofkovania a preo¢kovania sa vykonala u 379 dospelych vo veku od 50 do
64 rokov a 629 dospelych vo veku > 65 rokov. Miera vyskytu celkovych neziaducich reakcii v mieste
podania injekcie pri preo¢kovani v skupine so star$§imi osobami bola porovnatel'na s mierou
pozorovanou pri preockovani u mladsich osdb. Reakcie v mieste podania injekcie sa objavili do 3 dni
po ockovani a zvyc€ajne odzneli do 5. diia. Miera vyskytu systémovych neziaducich reakcii

a systémovych neziaducich reakcii stivisiacich s o¢kovacou latkou pri preockovani v skupine so
star§imi osobami bola porovnatel'na s mierou pozorovanou pri preo¢kovani u mladsich osob. Celkovo
boli najcastejsimi systémovymi neziaducimi udalost’ami nasledovné: asténia/tinava, myalgia a bolest’
hlavy. Symptomatickd liecba viedla k tplnému zotaveniu vo vécsine pripadov.

b. Tabul’kovy suhrn neZiaducich reakcii

V tabul’ke nizsie su zhrnuté frekvencie vyskytu neziaducich reakcii hlasenych pri pneumokokovej
polysacharidovej ockovacej latke v klinickych skusaniach a/alebo po¢as dohl'adu po uvedeni na trh
s pouzitim nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté

(= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname
(z dostupnych udajov).
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Neziaduce reakcie

| Frekvencia

Poruchy krvi a lymfatického systému

hemolytickd anémia”
leukocyt6za
lymfadenitida
lymfadenopatia
trombocytopénia”™

nezname

Poruchy imunitného systému

anafylaktoidné reakcie
angioedém
sérova choroba

nezname

Poruchy nervového systemu

febrilné krce
Guillain-Barrého syndrom
bolest’ hlavy

parestézia
radikuloneuropatia

nezname

Poruchy gastrointestinalneho traktu

nauzea
vracanie

Nezname

Poruchy koze a podkozného tkaniva

vyrazka
urtikaria

nezname

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojivového tkaniva

artralgia
artritida
myalgia

nezname

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

horacka (< 38,8 °C)

Reakcie v mieste podania injekcie:
. erytém

induracia

bolest’

bolestivost’

opuch

teplo

vel'mi Casté

rozsiahly opuch ockovanej koncatiny"

zriedkavé

asténia

zimnica

horucka

pokles mobility koncatiny, do ktorej bola podana
injekcia

malatnost’

periférny edém’"

nezname

Laboratorne a funkcné vysetrenia

zvySena hodnota C-reaktivneho proteinu

| nezname

* U pacientov, ktori mali iné hematologické poruchy

** u pacientov so stabilizovanou idiopatickou trombocytopenickou purpurou

T s kratkym ¢asom nastupu po podani o¢kovacej latky; definovany klinickym preskimanim pripadov,
Vv ktorych boli hlasené preferované vyrazy: rozsiahly opuch ockovanej koncatiny, celulitida v mieste
vpichu a celulitida, pricom vsetky opisovali reakcie podobné celulitide.

" v koncatine, do ktorej bola podana injekcia
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¢. Pediatricka populacia

Na vyhodnotenie bezpeénosti a imunogenity pneumokokovej polysacharidovej o¢kovacej latky sa
vykonala klinicka stadia u 102 osob zahfiajaca 25 0s6b vo veku 2 az 17 rokov, 27 0sdb vo veku 18 az
49 rokov a 50 os6b vo veku 50 rokov a starSich. Typ a zavaznost’ neziaducich reakcii v mieste podania
injekcie a systémovych neziaducich reakcii hlasenych medzi detmi vo veku 2 az 17 rokov boli
porovnatel'né s tymi, ktoré sa hlasili medzi dospelymi vo veku 18 rokov a star§imi. Pocet os6b
hlasiacich neziaduce reakcie v mieste podania injekcie a systémové neziaduce reakcie bol vsak vyssi

v skupine 0s6b vo veku 2 aZ 17 rokov Vv porovnani s 0sobami vo veku 18 rokov a star§imi.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Neaplikovatel'né.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky proti pneumokokom, purifikovany polysacharidovy
antigén, ATC kod: JO7ALO01

Ockovacia latka je pripravena z purifikovanych pneumokokovych kapsularnych polysacharidovych
antigénov ziskanych z 23 sérotypov, ktoré st zodpovedné za priblizne 90 % invazivnych
pneumokokovych typov ochoreni. Obsiahnuté su nasledujuce pneumokokové kapsularne
polysacharidy: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F,
23F, 33F.

Imunogenita

Pritomnost’ typovo Specifickych humoralnych protilatok sa vo vSeobecnosti povazuje za ucinnti

Vv prevencii pneumokokového ochorenia. > 2-nasobné zvysenie hladiny protilatok po o¢kovani sa
spajalo s ucinnost’ou v klinickych skuasaniach polyvalentnych pneumokokovych polysacharidovych
ockovacich latok. Koncentracia antikapsularnej protilatky vyzadovanej na ochranu pred
pneumokokovou infekciou vyvolanou ktorymkol'vek $pecifickym kapsularnym typom sa v§ak
nestanovila. Vacsina os6b vo veku > 2 roky (85 az 95 %) odpovedala na ockovanie tvorbou protilatok
na vacsinu alebo vSetky z 23 pneumokokovych polysacharidov v ockovace;j latke. Bakterialne
kapsularne polysacharidy indukujt protilatky primarne mechanizmami nezavislymi od T-buniek

a vyvolavaju slabé alebo nekonzistentné protilatkové odpovede u deti vo veku < 2 roky.

Protilatky je mozné detegovat po troch tyzdiioch od ockovania, ale ich hladina moze klesnut’ uz 3 az 5
rokov po ockovani a v niektorych skupinach sa méze pozorovat’ ovela rychlejsi pokles (napr. deti
a starsie osoby).

Imunitné odpovede na osem polysacharidov pneumokokovej polysacharidovej o¢kovacej latky sa
porovnali po podani jednorazovej davky o¢kovacej latky alebo placeba. Styri skupiny G¢astnikov boli
zadelené na zaklade veku (50 - 64 rokov a > 65 rokov) a podl'a stavu ockovania (bez
predchadzajuceho oc¢kovania alebo 1 predchadzajice ockovanie pred 3 - 5 rokmi).

o Pred ockovanim boli hladiny protildtok vyssie v skupine preockovanych v porovnani so
skupinou s primarnym oc¢kovanim.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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. V skupine s primarnym oc¢kovanim a v skupine preo¢kovanych sa geometricky priemer hladin
protilatok pre kazdy sérotyp po ockovani zvysil.
o Pomery geometrického priemeru koncentracii protilatok podla sérotypu v 30. dni

u preockovanych a U 0séb s primarnym ockovanim sa pohybovali v rozmedzi 0,60 - 0,94
v skupine vo veku > 65 rokov a 0,62 — 0,97 v skupine vo veku 50 - 64 rokov.

Klinicky vyznam nizsich protilatkovych odpovedi pozorovany pri preockovani v porovnani
S primarnym ockovanim nie je znamy.

Subezné podavanie

V dvojito zaslepenom kontrolovanom klinickom skusani bolo 473 dospelych vo veku 60 rokov alebo
viac randomizovanych na podanie jednorazovej davky ZOSTAVAXU bud’ subezne (N = 237) alebo
nesubezne (N = 236) s 23-valentnou pneumokokovou polysacharidovou o¢kovacou latkou. Imunitné
odpovede Specifické pre VZV v 4. tyzdni po ockovani neboli po siibeznom podani podobné
imunitnym odpovediam Specifickym pre VZV, ku ktorym doslo po nesubeznom podani. V stadii
ucinnosti v USA v kohorte 35 025 dospelych vo veku > 60 rokov sa vSak nepozorovalo zvysené riziko
vyskytu herpes zoster (HZ) u os6b, ktoré dostali o¢kovaciu latku ZOSTAVAX a 23-valentnu
pneumokokovt polysacharidovi o¢kovaciu latku subezne (N = 16 532) v porovnani s osobami, ktoré
dostali ZOSTAVAX v rutinnej praxi jeden mesiac az jeden rok po 23-valentnej pneumokokovej
polysacharidovej ockovacej latke (N = 18 493). Upraveny pomer rizika porovnavajtici mieru vyskytu
HZ v oboch skupinach bol 1,04 (95% IS: 0,92; 1,16) poas medianu sledovania az do 4,7 rokov. Udaje
nepreukazuju, ze sibezné podavanie tychto dvoch ockovacich latok meni G¢innost ZOSTAVAXU.

Ucinnost’

Uginnost polyvalentnej pneumokokovej polysacharidovej o¢kovacej latky bola stanovena pre
pneumokokovu pneumoniu a bakteriémiu v randomizovanych kontrolovanych skuSaniach, ktoré sa
vykonali medzi novymi banikmi taziacimi zlato v Juznej Afrike. Ochranna G¢innost’ proti
pneumokokovej pneumonii, primarny cielovy ukazovatel’ v tychto studiach, bola 76,1 % pri 6-
valentnej ockovacej latke a 91,7 % pri 12-valentnej o¢kovacej latke. V skusaniach vykonanych

Vv populaciach, pre ktoré je ockovacia latka indikovana (pozri ¢ast’ 4.1), bola hlasena u¢innost’
o¢kovacej latky 50 az 70 % (napr. osoby s diabetes mellitus, chronickym srdcovym alebo pl'aicnym
ochorenim a anatomickou aspléniou).

V jednej Stadii sa zistilo, ze oCkovanie predstavovalo vyznamnu ochranu pred invazivnou
pneumokokovou infekciou vyvolanou niekol’kymi individualnymi sérotypmi (napr. 1, 3, 4, 8, 9V

a 14). Pri ostatnych sérotypoch boli pocty pripadov zistenych v tejto stadii prili§ malé na vyvodenie
zaverov tykajucich sa Specifickej sérotypovej ochrany.

Vysledky z jednej epidemiologickej stiidie naznacujui, Ze ockovanie moze poskytnut’ ochranu na
minimalne 9 rokov po podani prvej ddvky ockovace;j latky. Klesajuce odhady ucinnosti boli hlasené so
zvySujlicim sa intervalom po o¢kovani, najmé u 0so6b s vel'mi pokrocilym vekom (osoby vo veku > 85
rokov).

Ockovacia latka nie je €inna pri prevencii akiitneho zapalu stredného ucha, sinusitide a inych
beznych infekeii hornych dychacich ciest.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ked'ze je pneumokokova polysacharidova ockovacia latka ockovacou latkou, farmakokinetické studie
sa nevykonali.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nevykonali sa ziadne predklinické skiisania bezpecnosti s pouzitim ockovacej latky.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

fenol
chlorid sodny
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

28 mesiacov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou zatkou (brombutylovy elastomér)
a krytom $picky (izoprénbrémbutylpolyizoprénova zmes alebo styrén-butadiénova guma) bez
injekénej ihly.

0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou zatkou (brombutylovy elastomér)
a krytom $picky (izoprénbrombutylpolyizoprénova zmes alebo styrén-butadiénova guma) s 1
samostatnou injekénou ihlou.

0,5 ml roztoku v naplnenej injekénej strickacke (sklo) s piestovou zatkou (bréombutylovy elastomér)
a krytom $picky (izoprénbrombutylpolyizoprénova zmes alebo styrén-butadiénova guma) s 2
samostatnymi injekénymi ihlami.

Velkost balenia po 1 alebo 10.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Normalny vzhl'ad ockovacej latky je ¢iry, bezfarebny roztok.

Parenteralne lieky je potrebné pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych
pevnych Castic a/alebo zmenu farby. V pripade spozorovania cohokol'vek z uvedeného, liek
zlikvidujte.

Ockovacia latka sa ma pouzit’ tak, ako je dodand, riedenie ani rekonstiticia nie su potrebné.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko
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8. REGISTRACNE CISLO

59/0091/19-S
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