MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 11. srpna 2023
C. j.: MZDR 18368/2022-14/0VZ

MZDRX01P450X

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo") jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon

o IéCivech"), rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za ucelem zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravku
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péCe Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona
o léCivech

doéasné povoluje

naruseni celistvosti baleni |éCivého pfFipravku JYNNEOS 20 single-dose 0.5 mL vials
(Smallpox and Monkeypox Vaccine, Live, Nonreplicating), vyrobce Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10a DK-3490 Kvistgaard Denmark (dale jen ,léCivy pfipravek JYNNEOS®)
za uCelem vydeje poskytovateli zdravotnich sluzeb mnozstvi mensiho nez obsahuje jedno

baleni, nebo pfi jeho poskytovani mezi Iékarnami podle § 82 odst. 4 zakona o IéCivech.

PFi naruSeni celistvosti obalu musi byt dodrZzeny nasledujici podminky:

PFi vydeji poskytovateli zdravotnich sluzeb mnozstvi mensiho neZ obsahuje jedno baleni,
nebo pfi poskytovani mezi |ékarnami musi byt [éCivy pfipravek JYNNEOS opatien

nahradnim obalem tak, aby nahradni obal zajistoval ochranu Ié€ivého pfipravku JYNNEOS

pred svétlem.
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Na nahradnim obalu musi byt uvedeny alespori nasledujici udaje:

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI
— JYNNEOS injekéni suspenze
— Vakcina proti pravym nestovicim a opicim neStovicim
- s.C.

2. ZPUSOB PODANI
— Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

a) V pfipadé prepravy lécivého pfipravku JYNNEOS ve zmrazeném stavu:
— EXP (-20 °C):
Po rozmrazeni by méla byt vakcina ihned pouzita nebo pokud byla dfive
uchovavana pfi teploté -20 °C +/-5 °C, muze byt uchovavana pfi teploté 2 °C-8 °C
na tmavém misté podobu az 8 tydnu pfed pouzitim. Po rozmrazeni znovu
injekéni lahvicku nezmrazuijte.
b) V pfipadé prepravy lé€ivého pripravku JYNNEOS v rozmrazeném stavu:

- EXP (2-8 °C):
Pouze v pfipadé, Ze byla dfive uchovavana pfi teploté -20 °C +/-5 °C — maximalné
8 tydnd. Injekéni lahvi¢ku znovu nezmrazuijte.

4. CISLO SARZE
- &8

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET VIALEK
— 1 davka (0,5 ml)

6. JINE

— Chrarite pred svétlem

Toto opatfeni nabyva uginnosti dnem uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva a pozbyva

u€innosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti jeho ucinnosti.
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Oduvodnéni:
Dne 11. srpna 2022 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi Rozhodnuti, ¢j. MZDR 18368/2022-
11/0VZ, kterym docCasné povolilo naruSeni celistvosti baleni IéCivého pfipravku JYNNEOS
s u€innosti ode dne zvefejnéni na uUfedni desce, a to na zakladé kladného stanoviska
Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 2. srpna, &.j. sukl160740/2022.
Toto opatfeni ze dne 11. srpna 2022 bylo vydano s ohledem na potfebu zajistit pfepravu
léCivého pripravku JYNNEOS do dalSich lékaren a vydavat poskytovatelim zdravotnich
sluzeb po jednotlivych vialkach, ktery obdrzela Ceska republika na zakladé principu zajisténi
mechanism( pfipravenosti a reakce na mimoradné udalosti v oblasti zdravi a v souvislosti
s nezvyklym vyskytem pfFipadt opiCich nesStovic predstavujici vaznou hrozbu pro verejné
zdravi na zakladé darovaci smlouvy mezi Evropskou komisi, a to v balenich obsahujicich 20

vialek.

S ohledem na trvajici vyskyt pfipadu opi€ich nestovic v Evropé a s tim souvisejici potfebu
zajisténi prevence tohoto onemocnéni, Ministerstvo i nadale predpoklada potfebnost zajistit
pfepravu lécivého pfipravku JYNNEOS do dalSich Iékaren a vydavat |éCivy pFipravek
JYNNEOS poskytovatelim zdravotnich sluzeb po jednotlivych vialkach, pfipadné po nizSich
jednotkach vialek, proto s ohledem na zavedeny zplsob pFepravy a vydeje lé€ivého
pripravku JYNNEOS poskytovatelim zdravotnich sluzeb vydava toto Rozhodnuti, které
navazuje na rozhodnuti ze dne 11. srpna 2022 a je vydano piné v souladu s odbornym
stanoviskem Ustavu, které Ministerstvo k zaméru do¢asné povolit naruseni celistvosti baleni
léCivého pfFipravku JYNNEOS obdrzelo dne 2. srpna 2022, pod €.j. sukl160740/2022, které

uvadi nasleduijici:

agentury (EMA) https.//www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/possible-use-
vaccine-jynneos-againstinfection-monkeypox-virus_en.pdf, lze pro podminky skladovani
léc¢ivého pripravku JYNNEOS pouZit podminky uvedené v Souhrnu informaci o pripravku
registrovaného lécivého pfipravku IMVANEX
https.//www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imvanex-epar-product-
information_cs.pdf, které je uvedeno v PFiloze Ill, A, bod 9 rozhodnuti o registraci:

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky pfi-20 C +/-5 C

5 let pfi -50 C +/-10 C

5 let pri-80 C +/-10 C
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Po rozmrazeni by méla byt vakcina ihned pouZita nebo pokud byla drive uchovavana pfi
teploté -20 °C+/-5 °C, mize byt uchovavana pfi teploté 2 °C — 8 °C na tmavém misté
po dobu az 8 tydni prfed pouzitim. Po rozmrazeni znovu injekéni lahvicku nezmrazujte.

6.4

Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte v mrazniéce (pfi -20 C +/-5 C nebo -50 C +/-10 C nebo -80 C +/-10 C). Doba
pouZitelnosti zavisi na teploté uchovavani. Pokud byla vakcina dfive uchovavana pfi teploté
-20 °C +/-5 °C, Ize ji uchovavat kratkodobé v chladni¢ce pfi teploté 2 °C — 8 °C po dobu
az 8 tydnu pred pouzitim. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred
sveétlem.

Ustavu nebyly poskytnuty fotografie priméarniho a sekundarniho obalu Ié&ivého pfipravku
JYNNEOS, ani informace o udajich, které jsou na téchto obalech uvedeny.

S ohledem na ucel rozhodnuti definovany ve Vasi zadosti takto: Divodem zameéru
povolit naruseni celistvosti baleni léCivého pripravku JYNNEOS je skutecnost, Ze velikost
baleni pfedmétného lécivého pfipravku je 20 vialek.

Dle souéasné epidemiologické situace v CR ohledné vyskytu opiéich nestovic
pfedpokladame, Ze bude nezbytné vydavat lécivy pripravek JYNNEOS poskytovateliim
zdravotnich sluZzeb po jednotlivych vialkach, pfipadné po nizSich jednotkach vialek,
a Ze mistem dodéni a skladovani lécivého pripravku JYNNEOS je stanovena Ustavni
lékérna Fakultni nemocnice Bulovka, Budinova 67/2, 180 81 Praha., Ustav uvadi,
Ze se v soucasné situaci jedna na urovni Iékaren o dvé cesty s rtiznou regulaci:

1. pfedani z Ustavni Iékarny FN Bulovka (tedy mista dodani, kde skonéila faze distribuce)
jiné  lékarné =poskytovani a odebirani IéCivych  pripravkd mezi lékarnami
dle § 82 odst. 4 zakona o lécivech, nejedna se o distribuci.

2. vydej z lékaren poskytovateli zdravotnich sluzeb, tzn. tomu, kdo bude pfimo olkovat
= ,béZny* vydej ambulantnimu poskytovateli zdravotnich sluzeb na Zadanku. PficemZz plati,
Ze lékarny pri vydeji registrovanych LP jinym poskytovatelum zdravotnich sluZzeb celistvost
baleni naruSovat mohou, ti. mohou vydavat i jednotky lékovych forem, v tomto pripadé
jednotlivé vialky/ampule.

Ustav s ohledem na potrebu zajistit prepravu lééivého pripravku JYNNEOS do dalsich
lékaren a vydavat lécivy pripravek JYNNEOS poskytovatelim zdravotnich sluzeb
po jednotlivych vialkach, pripadné po nizsich jednotkach vialek, souhlasi s narusenim
celistvosti baleni neregistrovaného Iécivého pripravku JYNNEOS a navrhuje pro tento
ucel nasledujici podminky:
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Pri naru$eni celistvosti obalu musi byt zajiSténo, aby nahradni baleni zajiStovalo
ochranu pred svétlem
Minimalni Gdaje na nahradnim obalu by mély byt:
o 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

= JYNNEOS injek¢ni suspenze

= Vakcina proti pravym nestovicim a opi¢im neStovicim

= S.cC.
0 2. ZPUSOB PODANI

= Subkutanni podani
0 3. POUZITELNOST

= EXP (-20 °C):

= EXP (-50 °C):

= EXP (-80 °C):
(v pfipadé prepravy lécivého pfipravku ve zmrazeném stavu: Po rozmrazeni by méla
byt vakcina ihned pouZita nebo pokud byla dfive uchovavana pfi teploté
-20 °C +/-5 °C, mize byt uchovavana pfi teploté 2 °C — 8 °C na tmavém misté
po dobu az 8tydnu pred pouzitim. Po rozmrazeni znovu injek¢ni lahvicku
nezmrazujte)

= EXP(2-8°C):
(pouze v pfipadé, Ze byla dfive uchovavana pfi teploté -20 °C +/-5 °C — maximalné
8 tydna. Injekcni lahvicku znovu nezmrazujte.)
0 4. CISLO SARZE

= CS.
0 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET VIALEK

= 1 davka (0,5 ml)
0 6. Jiné

= Chrarnite pred svétlem
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Ugelem tohoto opatfeni je zajisténi podminek, umoziujicich o&kovani vybranych skupin
osob proti opi¢im neStovicim na zakladé vyhodnoceni miry rizika pro vefejné zdravi.
Ministerstvo pfijalo podminku spocivajici v zajisténi nahradniho obalu a jeho pfiméfeném
oznaceni podle vyroku tohoto opatfeni tak, aby nedoSlo k zaméné a vSechny relevantni
subjekty mély nezbytné praktické informace (napf. o exspiraci) o léCivém pfipravku
JYNNEOS.

Zakon o léCivech  stanovuje  podminku  doCasnosti opatfeni ve  smyslu
§ 8 odst. 6 zakona o IéCivech. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatfeni nabyva ucinnosti
dnem uvefejnéni na ufedni desce ministerstva a pozbyva ucinnosti uplynutim
1 roku ode dne nabyti jeho ucCinnosti. Vzhledem ke skuteCnosti, Ze se jedna o IéCivy
pripravek, ktery neni v sougasné dobé na trhu v Ceské republice k dispozici a nema Zadnou
alternativu a jedna se o zajisténi IéCivého pfipravku pro prevenci Sifeni onemocnéni
a zajisténi ochrany zdravi obyvatelstva, Ministerstvo dofasné povoluje naruseni baleni
IéCivého pfipravku JYNNEOS pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych, a to dnem uvefejnéni
na ufedni desce Ministerstva do 1 roku ode dne nabyti jeho ucinnosti, coz odpovida dobé
nezbytné pro vyhodnoceni dalSiho pouziti tohoto IéCivého pfipravku pro potfeby ochrany

vefejného zdravi.

MUDr. Pavla Svréinova, Ph.D.
hlavni hygieniéka CR s postavenim vrchni

feditelky pro podporu a ochranu vefejného zdravi
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