Zmeéna registrace vakciny Nuvaxovid - podani
posilovaci davky
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Subjekt Stéatni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Region Tschechische Republik - Ganz Tschechien
Kategorie Gesundheitswesen

Evropska komise vydala dne 6. 9. 2022 rozhodnuti o zméné registrace vakciny Nuvaxovid,
injekéni disperze, vakcina proti onemocnéni covid-19 (rekombinantni, obsahujici
adjuvans), registracni cislo EU/1/21/1618/001 na zakladé posouzeni zmény registrace
Vyborem pro humanni lécivé pripravky (CHMP) Evropské agentury pro lécivé pripravky
(EMA).

Do bodu 4.2 souhrnu udaju o pripravku (SmPC), ktery je prilohou rozhodnuti o registraci byla
pridana informace tykajici se podani této vakciny rovnéz jako posilovaci davky nasledovné:

Posilovaci davka (booster)
Posilovaci davka u osob ve véku 18 let a starsich

Posilovaci davku vakciny Nuvaxovid (0,5 ml) 1ze podat intramuskularné priblizné za 6 mésicu po
primarni sérii vakciny Nuvaxovid osobam ve véku 18 let a starSim (homologni posilovaci davka).

Vakcinu Nuvaxovid lze rovnéz podat jako posilovaci ddvku osobam ve véku 18 let a starsim po
primarni sérii slozené z mRNA vakciny nebo vakciny zalozené na adenovirovém vektoru (heterologni
posilovaci davka). Interval aplikace davky v pripadé heterologni posilovaci davky je stejny jako
interval schvaleny pro posilovaci davku vakciny pouZzitou pro priméarni ockovani.

Dale doslo k doplnéni do bodu 4.8 (Shrnuti bezpec¢nostniho profilu po posilovaci davce) a 5.2
(Imunogenita u Gcastniku ve véku 18 let a starsich - po posilovaci davce) SmPC.

Priloha rozhodnuti o registraci je zvefejnéna v EU registru lé¢ivych pripravkd prozatim v anglickém
jazyce:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2022/20220906156980/anx 156980 en.p
df . Jakmile budou dokonc¢eny preklady texti do narodnich jazyku, bude Ceska verze pristupna také z
databéaze 1é¢ivych pifpravki SUKL.
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