Informace o povoleni pouzivani
neregistrovaného lécivého pripravku
JYNNEOS

12.8.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Na webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky je zverejnéna informace
o povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého pripravku
JYNNEOS, injekcni suspenze, a informace o naruseni celistvosti baleni 1éc¢ivého pripravku
JYNNEQOS, 20 single-dose 0.5 mL vials.

Na zékladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ¢. j.: MZDR 18368/2022-11/0VZ a
C.j.: MZDR 19223/2022-11/0VZ a v souladu se stanoviskem Evropské agentury pro lé¢ivé pripravky
ze dne 27. 6. 2022: https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/possible-use-vaccine-
ivnneos-aqainst-infection-monkeypox-virus en.pdf je pro lécivy pripravek JYNNEOS platny
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU a PRIBALOVA INFORMACE centralizované registrovaného
lécivého pripravku IMVANEX, ktery je totozny s 1é¢ivym pripravkem JYNNEOS:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imvanex-epar-product-information cs
.pdf

V textech k pripravku vakcin Jynneos a Imvanex je rozdil v uvedené dobé pouzitelnosti. Pro potreby
pouziti v CR je doba pouZitelnosti vakciny Jynneos stejnd, jako je doba pouZitelnosti vakciny
Imvanex, tedy 2 roky pri-20 °C +/-5 °C, 5 let pri teploté -50 °C +/-10 °C nebo 5 let pri -80 °C +/-10
°C. Po rozmrazeni ma byt vakcina ihned pouzita, nebo pokud byla drive uchovavana pri teploté -20
°C +/-5 °C, muze byt uchovavana pri teploté 2 °C - 8 °C na tmavém misté po dobu az 2 mésict pred
pouzitim. Po rozmrazeni neni mozné injekéni lahvicku znovu zmrazit.

Teplota skladovani pri -20 °C +/-5 °C je tedy o rok kratsi, nez je uvedena na obalu vakciny Jynneos,
coz ale umoznuje jeji uchovavani pri teploté 2 °C - 8 °C na tmavém misté po dobu az 2 mésicq.

Poznamka: Pokud by byla vakcina Jynneos skladovéana pri -20 °C +/-5 °C po dobu delSi nez 2 let,
nejdéle vSak do doby pouzitelnosti uvedené na obalu, muze byt uchovavana pri teploté 2 °C - 8 °C
nejdéle 12 hodin.

PIna znéni obou rozhodnuti jsou k dispozici na webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi:

e Rozhodnuti o do¢asném povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho
lé¢ivého pripravku JYNNEOS - Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)

¢ Rozhodnuti o do¢asném povoleni naruseni celistvosti baleni 1é¢ivého pripravku JYNNEOS -
Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)

https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-povoleni-pouzivani-nereqistrovaneho-leciveho-8
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