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Ptibalova informace: informace pro pacienta

VERORAB prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
Virus rabiei inactivatum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat (nez
Vam bude vakcina podana), protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, I€karnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich cinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je VERORAB a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete VERORAB pouzivat
Jak se VERORAB pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak VERORAB uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je VERORAB a k ¢emu se pouZziva

VERORARB je urcen k prevenci vztekliny u déti a dospélych. MiiZe byt pouzit pfed nebo po expozici,
jako zakladni o¢kovani nebo booster (posilovaci) davka.

Preexpozicni prevence vztekliny (preexpozi¢ni ockovani)

Preexpozi¢ni ockovani ma byt nabidnuto osobam ve vysokém riziku nakazy virem vztekliny.

Vsechny osoby v trvalém riziku, jako jsou osoby v laboratofich pracujici s viry vztekliny pti
diagnostice, vyzkumu a vyrob&é, maji byt ofkovany. Imunitni odpovéd ma byt udrzovana
posilovacimi davkami (viz bod Davkovani).

Preexpozi¢ni ockovani je rovnéz doporucovano u osob ve zvySeném riziku expozice virem vztekliny,
jako jsou:

- veterinafi a jejich pomocnici, osoby pecujici o zvifata (véetné téch osob, které jsou v kontaktu s
netopyry), hajni, preparatofi zvére.

- osoby, které jsou v kontaktu se zvitaty s potencialnim vyskytem vztekliny (jako napt.: pes, kocka,
skunk, myval, netopyr).

- dospéli a déti zijici nebo cestujici do endemickych oblasti.

Postexpozi¢ni prevence vztekliny (postexpozi¢ni ockovani):

Postexpozi¢ni o¢kovani ma byt zahajeno co nejdiive po sebemensim riziku nakazy vzteklinou. Musi
byt provedeno ve specializovaném stfedisku pro ockovani proti vztekliné (antirabické centrum) pod
lékatskym dohledem.



Postexpozi¢ni 1é¢ba zahrnuje mistni nespecifické oSetfeni zranéni, ofkovani a pasivni imunizaci
imunoglobulinem proti vztekliné (RIGs). Lécba musi byt upravena podle povahy kontaktu anebo
zranéni, stavu zvifete a stavu pacientovy imunitni ochrany proti vztekling (viz bod Davkovani).

Mistni oSetfeni poranéni musi byt provedeno v kazdém ptipade¢.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete VERORAB pouZivat

Nepouzivejte VERORAB:
Preexpozi¢ni ockovani:

- jestlize jste alergicky(4) na inaktivovany virus vztekliny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(d) na polymyxin B, streptomycin nebo neomycin.

- jestlize se u Vas projevila alergicka reakce po ptfedchozim podéani vakciny VERORAB anebo jiné
vakciny se stejnym slozenim

- jestlize mate horecku nebo akutni onemocnéni. V takovém piipadé ma byt ockovani odlozeno.

Postexpozi¢ni o¢kovani:
Protoze prokazana infekce vzteklinou je vzdy smrtelna, nejsou zadné kontraindikace postexpozi¢niho
ockovani.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku VERORAB se porad’te se svym lékarem.

o Stejné jako ostatni vakciny, VERORAB nemusi ochranit 100 % ockovanych osob.
VERORAB se nesmi podavat do krevni cévy; ujistéte se, Ze jehla nepronikla do krevni cévy.

o Opatrnosti pii podani je zapotiebi, jestlize jste alergicky(a) na polymyxin, streptomycin nebo
neomycin (mohou byt ve vakciné pfitomny ve stopovém mnozstvi) anebo na jiné antibiotikum
této skupiny.

e Podobné jako u vSech injekéné podavanych vakcin je doporu¢ovano mit vzdy okamzité k
dispozici odpovidajici terapii pro pfipad rozvoje anafylaktické reakce po ockovani.

e Musi byt pravidelné provadény sérologické testy (stanoveni hladin neutraliza¢nich protilatek
pomoci testu RFFIT - Rapid Fluorescent Focus Inhibition Test) - viz tabulka 1.

e Jestlize je vakcina podana pacientlim se zndmou poruchou imunity (imunodeficitem) kvuli
onemocnéni anebo soubézné 1é€be, potlacujici funkei imunitniho systému (imunosupresivni
onemocnéni nebo imunosupresivni 1é¢ba), musi byt sérologicky test proveden za 2 az 4 tydny
po ockovani. Viz bod Davkovani.

e VERORAB se musi podavat s opatrnosti u pacientii se snizenym poctem krevnich desti¢ek
(trombocytopenie) nebo s poruchami srazlivosti krve, kvili riziku krvaceni, které se mtize
objevit po nitrosvalovém podani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a VERORAB
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Lécba kortikosteroidy a imunosupresivni terapie mohou ovlivnit tvorbu protilatek a vést k selhani
ockovani (viz bod: Upozornéni a opatieni).

Imunoglobulin proti vztekling a vakcina proti vztekliné se nesmi misit v téZe injekcni stfikacce anebo
podavat do téhoz mista.

VERORARB se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky nebo vakcinami.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt té€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Jedna studie reprodukéni a vyvojové toxicity provedena na zvitatech, provedena s jinou inaktivovanou
vakcinou proti vztekling ptipravenou na VERO buiikach, neodhalila zadné skodlivé ucinky na fertilitu
a na prenatalni nebo postnatalni vyvoj plodu.

Klinické zkuSenosti s pouzitim vakciny u omezeného poctu t€¢hotnych Zen (inaktivovany kmen
WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M) neodhalil zadné specifické malformacni nebo fetotoxické
ucinky.

S ohledem na zavaZznost onemocnéni v piipad¢ vysokého rizika kontaminace ma byt provedeno
ockovani v téhotenstvi v souladu s béZnym ockovacim schématem.

Kojeni
VERORAB Ize béhem kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Piipravek VERORAB ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Po oc¢kovani byly casto hlaseny zavraté. Ty mohou docasn¢ ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla
a obsluhovat stroje.

VERORARB prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi obsahuje fenylalanin, draslik a sodik.

o VERORAB obsahuje 41 mikrogramui fenylalaninu v jedné 0,5 ml davce, coz odpovida 0,68
mikrogramu/kg pro ¢loveéka o hmotnosti 60 kg. Fenylalanin pro Vas mize byt skodlivy, pokud
mate fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v t€le hromadi
fenylalanin, protoze ho té¢lo nedokaze spravné odstranit.

e VERORAB obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku a méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku
v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez drasliku‘ a ,,bez sodiku®.

3. Jak se VERORAB pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

Davkovani

Jedna davka predstavuje podani 0.5 ml vakciny intramuskularni injekci (podani do svalu).
VERORAB muze byt podén détem i dosp€lym, pouziva se stejné davkovani.

Preexpozi¢ni o¢kovani
Pro zékladni ockovani maji byt podany tfi davky 0,5 ml vakciny VERORAB v den 0, 7 a 28.
Déavka, ur¢ena pro den 28 muze byt podéna v den 21.

Doporucuji se posilovaci davky a pravidelnd sérologicka vySetfeni pro vyhodnoceni miry
sérokonverze u dané osoby. Frekvence posilovacich davek a vySetieni je uvedena v tabulce 1.

Kazda posilovaci davka predstavuje podani jedné davky 0,5 ml.

Tabulka €. 1: Doporuceni pro zakladni ockovani a posilovaci davky podle miry rizika

RIZIKO POPIS RIZIKA TYPICKA PRE-EleOZIéNi
POPULACE OCKOVANI
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TRVALE Trvale pfitomny virus | Pracovnici ve Zakladni ockovani.
ve vysokych vyzkumu a
koncentracich. laboratofich, pracujici | Sérologické vysetfeni
Kontaminace: s virem vztekliny kazdych 6 mésict.
aerosoly, kontakt se
sliznici, kousnuti Preockovani, pokud
anebo skrabnuti. hladina protilatek
Zdroje kontaktu poklesne pod
(nakazy) mohou byt ochrannou mez*.
nezname.
CASTE Expozice viru obvykle | Pracovnici Zakladni ockovani
prechodna (docasna, diagnostickych
kratkodoba) laboratofi, vysetfujici | Pfeockovani
Kontaminace: vzteklinu. (posilovaci davka) po
aerosoly, kontakt se Veterinafi, jeskynaii, | 1 roce.
sliznici, kousnuti oSetrovatelé zvirat a
anebo Skrabnuti. hajni, pracujici v Sérologické vySetieni
Zdroje kontaktu endemickych kazdé 2 roky.
(nékazy) mohou byt oblastech.
nezname. Nésledné
preockovani, pokud
hladina protilatek
poklesne pod
ochrannou mez*.
MALO CASTE Expozice viru casto Veterinafi, Zakladni ockovani.
prechodna osetfovatelé zvifat a
hajni, pracujici Pteockovani
Kontaminace: kontakt | v oblastech s nizkym | (posilovaci davka) po
se sliznici, kousnuti vyskytem vztekliny. 1 roce.
anebo Skrabnuti.
Osoby cestujici do Nasledné preockovani
endemickych oblasti. | (posilovaci davka)
kazdych 5 let.
Studenti veterinarniho
1¢karstvi.

* Posilovaci davka (pieoCkovani) je nezbytnd, pokud hladina neutraliza¢nich protilatek je nizsi nez
ochranna hranice (0,5 IU/ml, méfeno pomoci RFFIT - Rapid Fluorescent Focus Inhibition Test).

U imunodeficientnich pacienti mé byt sérologické vySetfeni provedeno za 2 - 4 tydny po ockovani.
Jestlize vysledky vySetfeni prokézi hladinu neutralizacnich protilatek pod hranici 0,5 IU/ml, je
odtvodnéno podani dalsi posilujici davky.

Postexpozi¢ni ockovani

Postexpozi¢ni 1é€ba zahrnuje lokalni nespecifické oSetieni poranéni, ockovani a pokud je to nezbytné
tak i pasivni imunizaci imunoglobulinem proti vztekling. Lécba ma byt pfizpisobena povaze poranéni
nebo kontaktu se zvifetem (viz tabulka 2), stavu zvitete (viz tabulka 3) a imunitnimu stavu pacienta.

Prvni pomoc: lokdlni oSetieni zranéni

Lokalni osetfeni vSech kousnuti a Skrabnuti je velmi dilezité a musi byt provedeno okamzité (ihned).
Jako prvni pomoc se doporucuje okamzité oplachnuti a omyti po dobu nejméné¢ 15 minut vodou a
mydlem, detergentem, jodovou tinkturou nebo jinou latkou s prokdzanou schopnosti zni€it virus
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vztekliny. Pokud neni mydlo nebo protivirova latka dostupnd, rana ma byt vyplachnuta velkym
mnozstvim vody.

Pokud je to nezbytné, 1écba muze byt doplnéna o podani profylaktické davky vakciny proti tetanu,
a/nebo o antibiotickou terapii, aby se zabrdnilo rozvoji dalSich infekénich onemocnéni mimo
vztekliny.

Ockovani
Postexpozi¢ni ockovani musi byt provedeno pod lékarskym dohledem, v antirabickém centru a co

nejdrive po expozici.

Tabulka ¢. 2: WHO doporuceni pro postexpozicni 1é¢bu v zavislosti na zavaznosti zranéni

Kategorie Typ kontaktu Typ expozice Doporucena lécba
zavaznosti
kontaktu
I Dotek nebo krmeni zvifat|Zadna Nevakcinovat, pokud
Oliznuti neporusené kiize mohou byt ziskany
spolehlivé anamnestické
udaje
11| Kousnuti bez zietelného Mirna Aplikujte okamzité
poruseni kiize, mala vakcinu
Skrabnuti nebo odérky bez
krvaceni
I Jednotliva nebo mnohocetna | Zavazna Aplikujte okamzité
kousnuti nebo poskrabani imunoglobulin proti
prostupujici kizi vzteklin€ a vakcinu proti
Oliznuti porusené kuize vztekling
Kontaminace sliznice
slinami (napf. oliznuti)
Kontakt s netopyry
Tabulka €. 3: Postup v zavislosti na stavu zvifete
Okolnosti Postup pro Poznamky
zvife pacienta
Nedostupné zvite Ptevoz do Lécba ® ma byt vzdy
antirabického centra k | dokoncena
Bez ohledu na riziko 1écbe
nakazy
Mrtvé zviie Poslat vzorky Ptevoz do Lécba ® je prerusena,

Bez ohledu na riziko
nakazy

k odbéru mozkové
tkané do certifikované
laboratote na analyzu

antirabického centra k
1é¢be

pokud je laboratorni
analyza negativni,
v ostatnich ptipadech

dokoncena
Zivé zvife Umisit zvife pod Odlozeni 1é¢by Lécba ® je
veterinarni dohled ® | vztekliny piizplsobena
Nepredpokladané vysledkiim klinického
riziko nakazy veterindrniho
vySetieni
Mozné riziko ndkazy | Umisit zviie pod Ptevoz do Lécba ® je prerusena,
veterinarni dohled @ | antirabického centra k | pokud klinické

lécbe

veterinarni vysetieni
vyvrati prvotni




podezieni,
v ostatnich ptipadech
dokoncena

% Veterinarni dohled vétSinou zahrnuje 3 certifikaty v den DO, D7 a D14, prokazujici absenci ptiznaki
vztekliny. V souladu s doporuc¢enim WHO je minimalni doba pro veterinarni dohled pro psy a kocky
10 dnti. Jednotlivé zemé se tidi lokalnim doporuc¢enim v zavislosti na riziku vyskytu vztekliny.

b Lécba je doporuéena v zavislosti na zdvaznosti zranéni: viz tabulka 2.

OcCkovani neimunizovanych osob (osob, které nepodstoupily preexpozicni ockovani)

e rezim Essen
Pét davek 0,5 ml vakciny VERORAB ma byt podano v den 0, 3, 7, 14 a 28.

nebo

e rezim Zagreb (schéma2-1-1)

Ctyii davky 0,5 ml vakciny VERORAB: v den 0 jedna davka 0,5 ml do oblasti pravého deltového
svalu a jedna davka 0,5 ml do oblasti levého deltového svalu. Nasledn¢ jedna davka do oblasti
deltového svalu v den 7 a v den 21.

At uz je pouzit jakykoliv rezim, ockovani nesmi byt pieruseno, dokud to neni umoznéno po
zhodnoceni zdravotniho stavu zvitete (viz Tabulka 3).

At uz je pouzit jakykoliv rezim, imunoglobulin proti vztekliné (RIG) ma byt podan soucasné s prvni
davkou vakciny v den 0 v ptipadé zranéni kategorie III (podle WHO klasifikace rizika, viz Tabulka 2).
Dévkovani imunoglobulint proti vztekling (RIG) je nésledujici:

e Lidsky imunoglobulin proti vztekliné: ................... 20 IU/kg télesné hmotnosti
o Korsky imunoglobulin proti vztekling: .................. 40 IU/kg télesné hmotnosti
Pro vice informaci si prosim ptectéte ptibalovou informaci pouzitého imunoglobulinu proti vztekling.

Pokud je to mozné, vakcina proti vzteklin€ ma byt aplikovana na opa¢nou stranu, nez imunoglobulin.

U imunodeficientnich pacientd ma byt imunoglobulin proti vzteklin€ podan soucasné s vakcinou i v
ptipadé¢ zranéni kategorie 11 (podle WHO klasifikace rizika, viz tabulka 2).

OcCkovani plné imunizovanych osob (osob, které maji potvrzeni o uplném preexpozicnim ockovaini)

Pokud bylo preexpozi¢ni o¢kovani provedeno v obdobi krat§im nez 5 let (vakcinou proti vztekling
pripravenou na bunéénych kulturach): dvé posilovaci davky 0,5 ml vakciny VERORAB maji byt
podany v den 0 a den 3. Podani imunoglobulinu proti vzteklin€ neni nezbytné.

Pokud bylo preexpozi¢ni ockovani provedeno v obdobi delsim nez 5 let, nebo neni uplné, nebo jsou
pochybnosti, pacient se nepovazuje za pln€ chranéného a ma byt zahajena tplna postexpozicni 1écba
(viz bod Oc¢kovani neimunizovanych osob).

Pokud pacient trpi imunodeficitem, ma byt rovnéz zahdjena Uplna postexpozicni lécba (viz bod
Ockovani neimunizovanych osob).

Zpusob podani
Vakcina je podavana injekci do svalu, malym détem do pfedni bo¢ni oblasti stehna, star$im détem a
dospélym do oblasti deltového svalu (rameno).

Pokud je pouzit rezim Zagreb, podava se u dospélych v den 0 jedna davka do kazdé oblasti deltového
svalu (vlevo i vpravo) a nasledné jedna davka v den 7 a v den 21.



Nepodavejte do hyzd’ové oblasti.
Nepodavejte do cévy (intravaskularng).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 osob) jsou:
- zvétSeni miznich uzlin (adenopatie/lymfadenopatie)
- bolest svala,
- horecka (teplota)
- malatnost
- reakce v mist¢ injekce: bolest

Casté nezadouci G&inky (mohou se objevit maximalné u 1 z 10 osob):
- kozni alergické reakce jako vyrazka, svédéni, otok
- bolest hlavy, zavrat, ospalost
bolest bticha, pocit na zvraceni
bolest kloubi
tresavka
reakce v miste injekce: zCervenani, svédéni, zatvrdnuti, krevni podlitina (modfina)
slabost (astenie), priznaky podobné chiipce

Méng casté nezaddouci ucinky (mohou se objevit maximalné u 1 ze 100 osob):
- kopftivka
- alergicka reakce s poruchami dychani (dusnost, otok rti, tvafe a/nebo vicek - typ alergické
reakce, nazyvany rovnéz angioedém)
- prijem
- reakce v mist¢ injekce: otok

Dalsi mozné nezadouci ucinky:
Navic k seznamu uvedenému vyse byly hlaseny nasledujici nezadouci uc¢inky. Jejich ptesna

incidence nemuze byt stanovena, protoze pochazeji ze spontannich hlaseni:

- zéavazna alergicka reakce (tzv. anafylakticka reakce), reakce podobna sérové nemoci

- zanét mozku, kieCe

- zvraceni

- u predCasné narozenych déti (v nebo pred 28. tydnem téhotenstvi) se mize 2-3 dny po

ockovani prodlouzit interval mezi nadechy

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.



5. Jak VERORAB uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na Stitku za Exp.: a na
krabicce za Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pied mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Vakcina musi podéna okamzit€ po jejim rozpusténi.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete pfitomnosti cizorodych castic nebo zmény
fyzikalniho vzhledu. Vakcina po rekonstituci je Ciry, bezbarvy roztok.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co VERORAB obsahuje

Lécivou latkou je:

Jedna davka (0,5 ml) po rekonstituci obsahuje: virus rabiei inactivatum*, kmen WISTAR Rabies
PM/WI38 1503-3M ...... > 2,5 [U**

*ptipraveny ve Vero buiikach

** mnozstvi méteno pomoci NIH testu porovnanim s mezinarodnim standardem.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek: maltosa, 20% roztok lidského albuminu, zakladni zivna ptida Eagle (smés mineralnich soli
vcetné drasliku, vitamind, dextrézy a aminokyselin v¢etné L-fenylalaninu), voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny.

Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda pro injekci.

Jak VERORAB vypada a co obsahuje toto baleni

VERORARB je prasek a rozpoustédo pro injekéni suspenzi (1 davka prasku v injekéni lahvicee (= 2,5
IU ) a 0,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce — baleni po 1 nebo 10 davkéach,

nebo 1 davka prasku v injekéni lahvicee (= 2,5 IU) a 0,5 ml rozpoustédla v ampuli - baleni po 5
davkach).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ockovaci schéma musi byt pfesné¢ dodrzeno.

Piedplnéné injekéni stiikacky

Pokyny pro manipulaci:
e QOdstrante uzavér z injekeni lahvicky s lyofilizovanym praskem.

ZaSroubujte pist do stfikacky, je-1i k dispozici samostatné.
Ptipevnéte rekonstitucni jehlu ke stitkacce (pro injekéni stiikacku bez pfipevnéné jehly).
Vstiiknéte rozpoustédlo do injekéni lahvicky s lyofilizovanym praskem.
Opatrné injekéni lahvickou otacejte, dokud se nedosahne homogenni suspenze prasku.
Rekonstituovana vakcina ma byt ¢ird, homogenni a bez ¢astic.
e  Pro stiikacku s pripevnénou jehlou

o Vyjméte a zlikvidujte strikacku, kterd byla pouzita pro rekonstituci vakciny.

o K natahnuti rekonstituované vakciny pouzijte novou stiikacku s novou jehlou.
e  Pro stiikacku bez ptfipevnéné jehly

o Natahnéte suspenzi pomoci injekeni stiikacky.
Pro intramuskularni aplikaci vyménte jehlu pouzitou k natahnuti rekonstituované vakciny za
novou jehlu. Délka jehly pouzité pro podani vakciny by méla byt ptizplisobena pacientovi.

Ampule

Pokyny pro manipulaci:
e QOdstrante uzavér z injek¢ni lahvicky s lyofilizovanym praskem.
Rozlomte horni ¢ast ampule. Injekéni stiikackou natahnéte rozpoustédlo.
Vstiiknéte rozpoustédlo do injekéni lahvicky s lyofilizovanym praskem.
Opatrné injekéni lahvickou otacejte, dokud se nedosahne homogenni suspenze prasku.
Rekonstituovana vakcina ma byt ¢ira, homogenni a bez ¢astic.
Natahnéte suspenzi pomoci injekénti stiikacky.
Pro intramuskularni aplikaci vyménte jehlu pouzitou k natahnuti rekonstituované vakciny za
novou jehlu. Délka jehly pouzité pro podani vakciny by méla byt ptizpisobena pacientovi.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



