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V Praze dne 2. 9. 2020

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

jménem spolec¢nosti MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.o. si Vas dovolujeme informovat o tom,
ze vakcina proti chfipce Influvac® Tetra byla dodana do Ceské republiky a bude nejpozdéji od
28. 9. 2020 k dispozici u Vasich distributor(. Letos tedy opét stihneme dodat vakciny tak, aby
byly k dispozici v terminu, kdy je nejvhodnéjsi doba na oCkovani'

Chrante sebe i své okoli oCkovanim proti chfipce vakcinami Influvac, které jsou s nami na trhu jiz 70 let.

S pozdravem

Influvac team
e-malil: influvac_cz@mylan.com
tel. 727 901 199

Zakladni informace o pripravku:

Influvac Tetra injekéni suspenze v predplnéné injekéni strikacce
(vakcina proti chripce, povrchovy antigen, inaktivovana)

Slozeni: 1 ddvka (0,5 ml) obsahuje: Povrchové antigeny viru chripky (hemaglutinin a neuraminidasa) kmend: A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019
(H1N1) pdmQ9 - varianta kmene (A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019, CNIC-1909: 15 ug HA), A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2) — varianta
kmene (A/Hong Kong/2671/2019, IVR-208: 15 ug HA), B/Washington/02/2019 — varianta kmene (B/Washington/02/2019, divoky typ: 15 ug HA),
B/Phuket/3073/2013 — varianta kmene (B/Phuket/3073/2013, divoky typ: 15 pg HA). Slozeni vakciny odpovida doporuceni Svétové zdravotnicke
organizace (WHO) pro severni polokouli a doporuceni Evropské unie pro sezénu 2020/2021. Indikace: Profylaxe chripky. Podani je vhodné zvlasté
u pacientd se zvySenym rizikem vzniku komplikaci souvisejicich s chripkou. Influvac Tetra je uréen dospélym a détem od 3 let véku. Davkovani:
Podavame davku 0,5 ml. Vakcina se aplikuje intramuskularni nebo hlubokou subkutanni injekci. Déeti mladsi 9 let, které nebyly drive ockované sezénni
vakcinou proti chripce: druha davka 0,5 ml ma byt aplikovana nejméné po 4 tydnech. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I€Civé latky, pomocné latky
nebo jakoukoli slozku pripravku, ktera mdze byt pritomna ve stopovych mnozstvich, jako vejce (ovalbumin, kufeci bilkoviny), formaldehyd, cetrimonium-
bromid, polysorbat 80 nebo gentamicin. Ockovani je tfeba odlozit u osob, které maji horecnaté onemocnéni nebo akutni infekci. Zvlastni upozornéni
a opatreni pro pouziti: Pro pripad, ze se po aplikaci vakciny vyskytne anafylakticka reakce, musi byt okamzité dostupna odpovidajici Iékarska pece
a dohled. Pripravek nesmi byt nikdy podan intravaskularné. Po injekci se mohou vyskytnout souvisejici tizkostné reakce, véetné synkopy, hyperventilace
nebo reakce spojené se stresem, a to jako psychogenni odpoved na injekeni jehlu. Opatrnosti je tfeba pfi podavani osobam s trombocytopenii nebo
jakoukoliv poruchou srazlivosti. Vice viz platné SPC. Interakce: Influvac Tetra je mozno podat soubézné s jinymi vakcinami, tyto vSak musi byt
aplikovany do réiznych koncetin. Imunologicka odpovéd mlze byt pfi soucasné imunosupresivni 1€Gbé snizena. Pripravek mize ovlivnit sérologické
testy. Vice viz platné SPC. Nezadouci ucinky: Bolest hlavy, Unava, lokaini reakce — bolest, poceni, myalgie, artralgie, malatnost, tres a jiné lokalni
reakce — zéervenénf, otok, ekchymdza, zatvrdnuti. Nezadouci Ucinky hlasené u déti viz platné SPC. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte
v chladniGce (+2 az +8 °C). Nezmrazuijte. Pripravek uchovavejte v pdvodnim obalu, aby byl chrdnén pred svétlem. Baleni: 1 x 0,5 ml injekéni suspenze
v predplnéné injekeni stiikacce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Mylan IRE Healthcare Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13, Irsko. Reglstracnl ¢gislo: 59/803/16-C. Datum posledni revize textu: 3. 8. 2020. Zplsob vydeje: VVazany na Iekarsky predpls Zplisob
uhrady: U vybranych osob je prlpravek hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi. V ostatnich pripadech pfipravek hrazen neni. DFive, nez pripravek
predepiSete, seznamte se, prosim, s uplnou informaci o pripravku (SPC). MYL 0920 97

Reference:
1. http://www.szu.cz/tema/prevence/vyznam-ockovani-proti-chripce-a-jeho-optimalni-nacasovani
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