PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1éCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umoZni rychl¢ ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u€¢inkti viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

PreHevbri 10 mikrogramt injek¢éni suspenze

vakcina proti hepatitidé B (rekombinantni, adsorbovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

povrchové antigeny hepatitidy B (S [83 %], pre-S2 [11 %] a pre-S1 [6 %]) % 10 mikrogramt

! Adsorbovéano na 500 mikrogram@ Al** ve form& hydratovaného hydroxidu hlinitého.
2 Vyrobeno v ovaridlnich bufikach kie¢ika ¢inského rekombinantni DNA technologii.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze (injekee)

Cira, bezbarva s jemnou bilou usazeninou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek PreHevbri je indikovan k aktivni imunizaci proti infekcim zptsobenym vSemi znamymi
podtypy viru hepatitidy B u dospélych.

Lze ocekéavat, ze se imunizaci pripravkem PreHevbri pfedejde rovnéz hepatitidé D, nebot’ bez infekce
virem hepatitidy B se hepatitida D (zptisobena delta agens) nevyskytuje.

Pouzivani ptipravku PreHevbri mé byt v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Vakcinacni schéma

Ockovaci schéma sestava ze 3 davek (po 1 ml) podanych podle nasledujiciho schématu: prvni davka

ve zvoleny den, druha davka 1 mésic po prvni davce, tieti davka 6 mésicti po prvni davce.

Posilovaci davka
Potieba pieockovani nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné tdaje.

Starsi pacienti
Zadna tprava davky neni u starSich osob ve véku 65 let a starSich zapotiebi (viz bod 5.1).



Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost piipravku PreHevbri u déti nebyly dosud stanoveny. K dispozici jsou pouze
omezené Udaje.

Zpusob podani
Pripravek PreHevbri se podava intramuskularn¢ (i.m.) do oblasti deltového svalu.

Nepodavejte intravaskularné, subkutanné ani intradermalné.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bodé¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

T&zka alergicka reakce v anamnéze, jako je anafylaxe, po pfedchozi davce jakékoli vakciny proti
hepatitidé B.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a
dohled pro zvladnuti moznych anafylaktickych reakci po podani vakciny.

U osob trpicich akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim nebo akutni infekci by se mélo o¢kovani
odlozit. Kvili mirné infekci a/nebo zvysené teploté by se vSak ockovani odkladat nemélo.

Po jakémkoliv ockovani nebo i pfed nim muize jako psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou
dojit k synkopé¢ (omdleni). MuZe to byt doprovazeno nékolika neurologickymi znamkami, jako je
pfechodna porucha zraku, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin béhem zotavovani. Je
dilezité, aby byla zavedena opatteni k zabranéni poranéni.

Hepatitida B ma dlouhou inkuba¢ni dobu. U osob, které maji v dobé podani vakciny nerozpoznanou
infekei hepatitidou B, nemusi pripravek PreHevbri infekci hepatitidou B zabranit.

Stejné jako je tomu u jakékoli vakeiny, nemusi vSechny vakciny vyvolat ochrannou imunitni reakci.

Vakcina nezabrani infekci zpiisobené jinymi €initeli, jako jsou hepatitida A, hepatitida C a hepatitida
E, nebo jinymi patogeny, o nichz je znamo, ze infikuji jatra.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Stejné jako u jinych intramuskularnich injekci je tieba pti podévani vakciny opatrnosti u pacientti
1é¢enych antikoagulaéni 1é¢bou nebo u pacientd s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace (jako je hemofilie), protoze po intramuskularnim podani mize u téchto pacientd nastat
krvaceni nebo tvorba podlitin.

Imunodeficience

U osob s oslabenou imunitou miize byt imunitni odezva na piipravek PreHevbri snizena. U populace
s oslabenou imunitou jsou k dispozici pouze omezené udaje. Je tfeba vénovat pozornost tomu, aby
byla zachovana ochranna hladina protilatek, jak je definovana narodnimi doporuc¢enimi a pokyny.

Pacienti s chronickym onemocnénim jater nebo s infekci HIV nebo nosici hepatitidy C nemaji byt
z oCkovani proti hepatitidé B vylouceni. Vakcinu Ize doporucit, protoze infekce hepatitidou B muize
byt u téchto pacientll zavazna: ockovani piipravkem PreHevbri proto ma 1ékar zvazit piipad od
ptipadu.



Po vakcinaci byl ve vzorcich krve piechodné detekovan povrchovy antigen hepatitidy B (HBsAg)
ziskany z vakcin proti hepatitidé B. Proto nemusi mit detekce HBsAg v séru po dobu do 28 dnti po
podani pripravku PreHevbri diagnostickou hodnotu.

Porucha funkce ledvin

Pacienti pted hemodialyzou a pacienti na hemodialyze jsou vystaveni riziku expozice viru hepatitidy
B a maji vyssi riziko chronické infekce. Je tieba vénovat pozornost tomu, aby byla dosazena a
udrzovana ochranna hladina protilatek, jak ji definuji narodni doporucéeni a pokyny.

Pomocné latky se zndmym U¢inkem

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Draslik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez drasliku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Zadné daje o soub&ézném podavani pripravku PreHevbri s jinymi vakcinami nejsou k dispozici.
Soubézné podavani piipravku PreHevbri s jinymi vakcinami se nedoporucuje.

Pokud je tfeba podavat ptipravek PreHevbri soubézné€ s imunoglobulinem, je nutno je podavat
riznymi injekénimi stiikackami a do riiznych mist vpichu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi
Zadné udaje o pouziti této vakciny u t€¢hotnych Zen nejsou k dispozici.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji Zadné pfimé ani neptimé skodlivé uc¢inky
(viz bod 5.3).

Oc¢kovani béhem téhotenstvi se ma provadét pouze tehdy, pokud pomér piinosi a rizik na individualni
urovni prevazi nad moznymi riziky pro plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se ptripravek PreHevbri vylucuje do lidského matefského mléka.
Riziko pro kojeného novorozence resp. kojence nelze vyloucit.

O tom, zda prerusit kojeni, nebo upustit od ockovani pripravkem PreHevbri, je tfeba rozhodnout po
posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti oCkovani pro matku.

Fertilita
Z4dné tdaje o fertilité u lidi v souvislosti s pouZivanim p¥ipravku PreHevbri nejsou k dispozici.

Studie reproduk¢éni toxicity na zvitatech nenaznacuji Zzadné piimé ani nepiimé skodlivé uc¢inky
(viz bod 5.3).



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek PreHevbri nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nekteré z ucinkli uvedenych v bod¢ 4.8 (napt. inava, bolest hlavy, zavraté) v§ak mohou schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje docasné ovlivnit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Bezpecnostni profil pripravku PreHevbri v ramci klinickych studii vychazi ze dvou kontrolovanych
klinickych studii faze 3 (Sci-B-Vac-001 a Sci-B-Vac-002), v nichz 2 920 dospélych dostalo alespon
jednu davku ptipravku PreHevbri.

Lokalni a systémové reakce po injekci byly sledovany pomoci denikovych karet po dobu 7 dnt
pocinaje dnem kazdého oc¢kovani (vyzadané nezadouci ptihody).

Nejcastéjsimi vyzadanymi lokalnimi reakcemi byly bolest v misté vpichu injekce (72,2 %), citlivost
(71,2 %) a lokalni pruritus/svédeni (12,2 %). Nejcastéjsimi vyzadanymi systémovymi reakcemi byly
myalgie (41,7 %), tnava (37,5 %) a bolest hlavy (36,3 %).

Cetnost a zavaznost vyzadanych nezadoucich ucinkt se pii nasledném ockovani obecné snizila nebo
zustala podobna.

Tabulkovy pfehled nezddoucich t€inkt
Informace v tabulce niZe jsou pfevzaty z tdajii ze dvou pivotnich studii a zahrnuji jak vyzadané, tak
spontann¢ hlaSené nezadouci ucinky.

Cetnosti nezadoucich u¢inki jsou definovany takto:
Velmi ¢asté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)

Meéné casté: (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)

V ramci kazdé Cetnostni skupiny jsou nezaddouci ucinky sefazeny v potadi klesajici zavaznosti.



Tabulka 1:

Nezadouci u¢inky podle tifid organovych systémii a ¢etnosti

Tridy organovych systémii

NezZadouci u¢inky

Cetnost

Poruchy krve a lymfatického
systému

Gastrointestinalni poruchy

lymfadenopatie méng Casté
prijem’, nauzea/zvraceni' Casté
bolest biicha Casté

Celkové poruchy a reakce

bolest v mist& vpichu!, citlivost v misté vpichu!,

pruritus v mist& vpichu', inava',

velmi Casté

o otok v mist& vpichu', zarudnuti v mist€ vpichu! |Casté
v misté aplikace — o —
podlitina v misté vpichu Casté
horecka! Casté
. . bolest hlavy! velmi Casté
Poruchy nervového systému TS . x
zavrat caste
Poruchy svalové a kosterni myalgie' velmi Casté
soustavy a pojivové tkané artralgie Casté
- v . as.~ |kopfivka, svédéni méng¢ Casté
Poruchy kiize a podkozni tkané pvAd, -
vyrazka Casté

Cévni poruchy

navaly horka, névaly horka

méne¢ ¢asté

!'Lokaélni a systémové nezadouci G¢inky shromazdéné pomoci denikovych karet. Na denikovych
kartach byly zaznamenany lokalni (bolest, citlivost, erytém/zarudnuti, pruritus/svédéni a edém/otok) i
systémové (nauzeu/zvraceni, prijem, bolest hlavy, horecku, inavu a myalgii) vyzadané nezadouci
ucinky.

Dalsi informace u zvlastnich skupin pacienti

Udaje o bezpecnosti u dospélych s oslabenou imunitou, u dospélych diive ockovanych proti
hepatitidé B a u dospélych s chronickym rendlnim selhanim, v¢etné pacientii na hemodialyze, jsou
omezené.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Z4dné piipady predavkovani nebyly hlaseny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny proti hepatitidé B, ¢istény antigen ATC kod JO7BCO1

Mechanismus u¢inku

Ptipravek PreHevbri obsahuje pIlné antigenni sloZeni povrchového antigenu viru hepatitidy B, véetné
povrchového antigenu malého (S), stfedniho (pre-S2) i velkého (pre-S1), ve struktufe Castic podobné
viru, a zajist'uje imunitu proti vSem znamym podtyptim infekce virem hepatitidy B stimulaci
specifické imunitni odpovédi, méfené indukci protilatek proti HBs na urovni > 10 mIU/ml.

Klinickd imunogenita

Imunogenita piipravku PreHevbri byla hodnocena ve srovnani s registrovanou vakcinou proti
hepatitidé B (Engerix B) ve dvou randomizovanych, aktivné kontrolovanych, dvojité zaslepenych,
multicentrickych klinickych studiich faze 3 u dospélych. Piipravky PreHevbri a Engerix B byly
podavany ve 3davkovém rezimu po 0, 1 a 6 mésicich.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Studie Sci-B-Vac-001 u dospélych ve véku alespon 18 let

Primérnim cilovym ukazatelem imunogenity ve studii byla mira séroprotekce (SPR) definovana

jako procento subjektti s hladinou anti-HBs > 10 mIU/ml. Hierarchicky byly testovany tyto dvé
soubézné primarni analyzy: 1) non-inferiorita ptipravku PreHevbri v porovnani s ptipravkem Engerix
B v den 196, 4 tydny po podani tieti davky u vSech dospélych ve véku alesponi 18 let a 2) superiorita
ptipravku PreHevbri v porovnani s pfipravkem Engerix B u subjektti ve v€ku alespoii 45 let v den 196.

Non-inferiorita byla splnéna, pokud dolni hranice 95 % intervalu spolehlivosti (CI) rozdilu v SPR
(PreHevbri minus Engerix B) byla vyssi nez -5 %. Superiority bylo dosaZeno, pokud spodni hranice
95 % Cl rozdilu v SPR (PreHevbri minus Engerix B) byla vyssi nez 0 %.

Ve studii bylo dosaZeno obou primarnich cilovych parametri. SPR u subjekti ve véku alesponi 18 let
ve skupiné lécené piipravkem PreHevbri byla v 196. den studie non-inferiorni vii¢i skuping lécené
ptipravkem Engerix B (91,4 % oproti 76,5 %) a SPR u subjektii ve véku > 45 let byla v 196. den
studie vys$si nez ve skupin€ 1écené piipravkem Engerix B (89,4 % oproti 73,1 %). U ptipravku
PreHevbri byly zaznamenany vyssi titry SPR a anti-HBs (geometricky primér koncentrace) ve vsech
¢asovych bodech (tabulka 2) ve srovnani s pfipravkem Engerix B, s maximalnimi titry v den 196

(1 424,52 mIU/ml oproti 235,43 mIU/ml) a pretrvavajicimi titry v den 336 (546,79 mIU/ml oproti
83,48 mIU/ml). Vysledky byly konzistentni napti¢ klicovymi podskupinami podle v€ku, pohlavi,
diabetu, BMI, denni konzumace alkoholu a koufeni, pti¢emz vSechny dolni hranice 95% CI rozdilu
v SPR byly vys$si nez predem stanovena hranice non-inferiority a superiority (tabulka 2).

Tabulka 2: Mira séroprotekce (SPR) a geometricky primér koncentrace (GMC) anti-HBs titri
pripravku PreHevbri a Engerix B v den 196

Rozdil v SPR
) PreHevbri Engerix B (PreHevbri —
Popula(i/c::3 aS t}:l(ziciliskupmy Engerix B)
. SPR amc | SPR GMC Rozdil
(95%CI) | (mIU/ml) (95%CD) | (miUml)|  (95% CI)
o o 91,36 % 76,49 % 14,88 %
Dospeli (vék 185) | 718 | om0t 1422 | 123 | TR | 235 | T e
. 99,20 % 91,11 % 8,00 %
Vek 18-44 let 1251 (9562;9908) | 9039|1351 g409,0532) | 727 | (3.40;1422)
. 94,77 % 80,12 % 14,65 %
Vek 45-64 let 3250 0176;,9692) | 1803221 (gs5a08a3 | 2801 97501081y
. 83,58 64,66 % 18,92 %
Vek 65+ 2081 (7g50;87,81) | M| 2000 (s550:7040) | O | (11,60;26,14)
. . 83,33 % 58,33 % 25,00 %
Diabetes (vek I81) | 34 | (70710008 | #8801 0| assi7003) | PO | (3374036
BMI > 30 kg/m? 89,22 % 68,11 % 21,11%
(vek 18+) 2091 (348992660 | 00O BV 6100:7380) | P | (1429,27,97)

n = pocet subjektli hodnocenych v souboru dle protokolu, SPR = mira séroprotekce definovana jako
titry anti-HBs > 10 mIU/ml v séru, GMC = geometricky primér koncentrace (upraveny)

Zatazeni subjekti v pfipravku Sci-B-Vac-001 do studie bylo stratifikovano podle tii v€kovych skupin:
ve véku 18 — 44 let (n = 125 oproti n = 135 subjekti), ve véku 45 — 64 let (n = 325 oproti n = 322 a ve
veéku 65+ (n = 268 oproti n = 266). S pripravkem PreHevbri bylo dosazeno v kazdé z téchto skupin
vys$S§i miry séroprotekce 196. den, ¢tyfi tydny po podani tieti davky (ve véku 1844 let: 99,2 % oproti
91,1 %, vék 45-64 let: 94,8 % oproti 80,1 %, veék 65+: 83,6 % oproti 64,7 %).

Studie Sci-B-Vac-002 u dospélych ve véku 1845 let

Primarnim cilovym parametrem studie bylo porovnani tii Sarzi ptipravkt PreHevbri a Engerix B

z hlediska imunitni reakce hodnocené méfenim GMC anti-HBs. Udaje ze tii $arzi byly spojeny
(slouceny) k prokazani, ze SPR v 196. den studie, 4 tydny po dokonceni 3davkového rezimu pfipravku
PreHevbri, byly non-inferiorni vii¢i pripravku Engerix B. Non-inferiorita pfipravku PreHevbri




v porovnani s ptipravkem Engerix B vychazela z rozdilu SPR a dolni hranice dvoustranného 95 % CI
pfi pouziti pfedem stanoveného rozpéti -5 %.

GMC titrt anti-HBs ve skupinach lécenych ptipravkem PreHevbri byly konzistentni ve vSech tfech
Sarzich a ve vSech ¢asovych bodech byly vyssi nez Engerix B, véetné vrcholu v 196. den studie (SarZe
A:5979,5 mlU/ml, $arze B: 4 855,3 mIU/ml, Sarze C: 5 553,2 mIU/ml oproti 1 526,3 mIU/ml). SPR
ve sloucené skupiné s piipravkem PreHevbri byl také v kazdém ¢asovém bodé¢ vyssi nez u ptipravku
Engerix B a po pozadovaném 3davkovém cyklu vykazoval v 196. den non-inferioritu (99,3 oproti
94,8) (tabulka 3).

Tabulka 3: Mira séroprotekce (SPR) a geometricky prumér koncentrace (GMC) anti-HBs titri
pripravkii PreHevbri a Engerix B u dospélych ve véku 18 — 45 let

Rozdil v SPR

Casovy PreHevbri slouceny Engerix B (PreHeng)— Engerix
bod . SPR ame | SPR GMC Rozdil

(95% CI) (mIU/ml) (95% CI) (mIU/ml) (95% CI)

99,26 % 94,76 % 4,49
196.den | 1753 | 5073769 60 SABOT 13921 gy 650641y | 192626 (2,90; 6,63)

98,66 % 92,41 % 6,25
336. den 1718 (98,00; 99.15) 2093,80 | 580 (89,95; 94.43) 473,02 (4,26: 8,74)

n = pocet subjektli v souboru dle protokolu 2 (vSechny davky byly podany v mésicich 0, 1 a 6),
SPR = mira séroprotekce definovana jako procento subjektil s anti-HBs titrem
>10 mIU/ml v séru, slouceny ptipravek PreHevbri obsahuje Sarze PreHevbri A, B a C

Bezpecnost a imunogenita ptipravku PreHevbri zjisténa v ramci obou pivotnich studii, Sci-B-Vac 001
a Sci-B-Vac 002, je v souladu s bezpe€nosti a imunogenitou zjisténou v 11 starSich studiich u
dospélych.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem PreHevbri u vSech podskupin pediatrické populace v ramci prevence infekce virem
hepatitidy B.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti povrchového antigenu hepatitidy B pouzitého v pripravku PreHevbri
nebyly hodnoceny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Z neklinickych tdajt ziskanych na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po jednorazovém a opakovaném podavani (véetné lokalni snasenlivosti) a reprodukéni a vyvojové
toxicity nevyplynulo zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosforec¢nan draselny

Hydroxid sodny (k upraveé pH)

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)

Voda pro injekci

Adsorbent viz bod 2.



6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1 ml suspenze v jednodavkové sklenéné injek¢ni lahvicce, opatfené pryZovou zatkou a hlinikovym
uzavérem s plastovym barevnym odtrhovacim vickem.

Velikosti baleni: 1 nebo 10 injek¢nich lahvicek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Vakcinu je tieba pouzivat za aseptickych podminek.

Suspenzi je tieba pred podanim dobfe protiepat.

Po promichani je suspenze mirné bila a opalescentni. Po usazeni je roztok ¢iry a bezbarvy s bilou
usazeninou.

Pted podanim je tfeba suspenzi vizualn¢ zkontrolovat. Pokud jsou pozorovany jakékoli cizorodé
Castice a/nebo doslo ke zméné vzhledu, vakcinu zlikvidujte.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdam
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/22/1641/001
EU/1/22/1641/002



9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. dubna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK){ NEBO OMEZENI', S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. V)?RO]B,CENS?,ROBCI BIQLOGICKE LECIVE L,ATK,Y / BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky / biologickych 1é¢ivych latek

SciVac Ltd.

13 Gad Feinstein Road

POB 580, Rehovot, 7610303
Izrael

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, D13 WC&3

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

e Ufedni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude tGiedni propousténi $arzi provadét néktera statni laboratot
nebo laboratof k tomuto t¢elu urcena.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,

o pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

14



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PreHevbri 10 mikrogramt injekéni suspenze
vakcina proti hepatitidé B (rekombinantni, adsorbovana)
pro podani dospélym

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml obsahuje 10 mikrogramti povrchovych antigenti hepatitidy B (S, pre-S1, pre-S2).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

pomocné latky: chlorid sodny, chlorid draselny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, gel hydroxidu hlinitého, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni suspenze
10 x 1ml jednodavkové injekéni lahvicky
1 x 1ml jednodavkova injek¢ni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

intramuskularni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
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Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/22/1641/001 10 x 1ml jednodavkové injekéni lahvicky
EU/1/22/1641/002 1 x 1ml jednodavkova injekéni lahvicka

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

16



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek injeké&ni lahvicky

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

PreHevbri 10 mikrogramt injekce
vakcina proti hepatitidé B (rekombinantni, adsorbovana)

2.  ZPUSOB PODANI

intramuskularni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

PreHevbri injekéni suspenze
vakcina proti hepatitidé B (rekombinantni, adsorbovana)

' Tato vakcina podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Milzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, neZ Vam bude tato vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek PreHevbri a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek PreHevbri podan
3. Jak se ptipravek PreHevbri podéava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek PreHevbri uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek PreHevbri a k ¢emu se pouZziva

PreHevbri je vakcina, ktera zabranuje infekci zpsobené virem hepatitidy B. Pouziva se u dospélych
k ochrané pted v§emi znamymi typy viru hepatitidy B.

Vakcina PreHevbri miize rovn€z chranit pfed hepatitidou D, kterd se mize vyskytnout pouze u osob
trpicich infekei hepatitidou B.

Co je hepatitida B

- Hepatitida B (Zloutenka typu B) je infek¢ni onemocnéni jater zpisobené virem. Infekce virem
hepatitidy B miize zptisobit zavazné jaterni problémy, jako je tzv. cirh6za (zjizveni, ztvrdnuti
jater) nebo rakovina jater.

- Nekteti lid¢ infikovani virem hepatitidy B se stanou nosi¢i, coz znamen4, zZe se nemusi citit
nemocni, avsak stale maji virus v téle a stale mohou nakazit ostatni lidi.

- Onemocnéni se §iti virem hepatitidy B, ktery se do t€la dostava kontaktem s télesnymi
tekutinami infikované osoby, naptiklad ve vaging, krvi, semenem nebo slinami. Matka, kterd je
nosic¢em viru, mtze pii porodu vir pfenést rovnéz na svoje dite.

- Hlavnimi zndmkami onemocnéni jsou mirné piiznaky chtipky (jako je bolest hlavy a horecka,
pocit velké tinavy), tmava mo¢, svétla stolice, zeZloutnuti ktize a o¢i (zloutenka). Nicméné
nektefi jedinci s hepatitidou B nevypadaji ani se neciti nemocné.

Jak pripravek PreHevbri ptisobi

Vakcina PreHevbri pomaha piirozenému obrannému (imunitnimu) systému ockované
osoby vytvaret proti viru hepatitidy B specifickou ochranu (protilatky).

- Ptipravek PreHevbri obsahuje latku (tzv. adsorbent), ktera zlepsuje tvorbu protilatek v téle a

prodluzuje dobu trvani ochrany.
- K zajisténi plné ochrany proti hepatitidé B jsou nutné tfi injekce piipravku PreHevbri.
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- Ptipravek PreHevbri se nepouziva k 16¢bé osob, které jsou jiz virem hepatitidy B nakazené. To
se tyka i osob, jez byly nakazené v minulosti a nyni jsou nositeli tohoto viru.

- Ptipravek PreHevbri je tzv. ,,3-antigenni* vakcina: obsahuje malé mnozstvi tff antigent (pre-S1,
pre-S2 a S) z ,,vnéjsiho obalu® viru hepatitidy B. Tento ,,vnéjsi obal® neni infekéni a nemtzete
z n&j onemocneét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek PreHevbri podan

Pripravek PreHevbri NESMITE dostavat:

- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
v bod¢ 6). Znamkami alergické reakce mohou byt potize s dychanim, otok, toceni hlavy, rychly
srdeCni tep, poceni a ztrata védomi,

- jestlize jste nékdy v minulosti mél(a) nahlou, Zivot ohrozujici alergickou reakci na kteroukoli
vakcinu proti hepatitidé B.

Pokud se Vs tyka cokoli z vySe uveden¢ho, nesmi Vam byt ptipravek PreHevbri podan. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se pred podanim piipravku PreHevbri se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

- Vas lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra zajisti, aby pro piipad, ze se u Vas po podani vakciny
objevi nahlé a vzacna anafylakticka reakce (velmi zavazna alergicka reakce s pfiznaky, jako
jsou potize s dychanim, otok, toceni hlavy, rychly srdecni tep, poceni a ztrata védomi), byla
okamzité k dispozici odpovidajici 1ékarska péce. Tato reakce miize nastat, pokud je podana
jakakoli vakcina, v€etné ptipravku PreHevbri. Pokud se u Vas po podani injekce nektery
z téchto priznakd projevi, vyhledejte naléhavou lékarskou pomoc, protoze se miize jednat
o zivot ohrozujici alergickou reakci.

- Po podani jakékoli injekce jehly nebo i pied jejim podanim muze dojit k omdleni, a proto
informujte 1ékate, 1€karnika nebo zdravotni sestru, pokud jste pti nékteré predchozi injekei
omdlel(a).

- Pokud jste nemocny/a a mate vysokou horecku, sdé€lte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie, protoze mohou oc¢kovani odlozit do doby, kdy se budete citit 1épe. Mensi
infekce, jako je nachlazeni, by neméla byt problém, nicméné o tom, zda mtizete byt v tomto
stavu o¢kovan(a), rozhodne Vas 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

- Jestlize mate nizkou hladinu krevnich desti¢ek nebo poruchu srazlivosti krve, mize po podani
injekce dojit ke krvaceni nebo vzniku podlitiny. Pokud u Vés k né€emu z toho dojde, sdélte to
svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

- Pripravek PreHevbri nemusi branit infekci hepatitidou B, pokud v dobé podani vakciny jiz mate
nerozpoznanou infekci hepatitidou B.

- Stejné jako je tomu u jakékoli vakciny, ptipravek PreHevbri nemusi chranit vSechny ockované
osoby.

- Pripravek PreHevbri Vas nechrani pfed jinymi infekcemi jater, jako je hepatitida A, C nebo E.

- Pokud jste kvili problémlim s ledvinami na dialyze nebo mate oslabeny imunitni systém, Vas
1ékat bude mozna muset provést vysetteni krve, aby zjistil, jestli u Vas bylo o¢kovani
dostate¢né ucinné, aby Vas pied hepatitidou B ochranilo.

Pokud mate jakékoli obavy nebo si s ¢imkoliv z vySe uvedeného nejste jisty(4), porad’te se pied
podanim pripravku PreHevbri se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Déti a dospivajici
U déti mladsich 18 let nebyl pripravek PreHevbri plné testovan, takze by se v této vékové skupiné

nem¢l pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek PreHevbri
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné jakékoli jiné vakciny.
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Kromé piipravku PreHevbri mizete dostat injekci imunoglobulinti proti hepatitidé B. Tim ziskate proti
infekci hepatitidou B okamzitou kratkodobou ochranu. V takovém piipade se Vas lékat, 1ékarnik nebo
zdravotni sestra postara o to, abyste tyto dvé injekce dostal(a) do riznych casti téla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Neni znamo, zda se piipravek PreHevbri vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro kojence
nelze vyloucit. Poradte se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, zda rizika a piinosy kojeni pro
Vase dité pfevysuji pfinosy o¢kovani a zda byste méla kojeni ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Neni pravdépodobné, ze by piipravek PreHevbri mél néjaky vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Pokud se po podani vakciny citite unaveny(a), mate bolest hlavy nebo mate zavraté, netid’te
dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud se nebudete opét citit dobre.

Piipravek PreHevbri obsahuje sodik a draslik
Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol drasliku (39 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté
,,bez drasliku®.
3. Jak se pripravek PreHevbri podava

Vakcinu PreHevbri ve form¢ injekce Vam poda 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra. Vakcina se
obvykle podava do svalu v horni ¢asti paze.

Dostanete celkem tfi injekce. Kazdou injekci dostanete béhem samostatné navstévy:

- prvni injekci dostanete v den, na kterém se dohodnete se svym lékafem, I€karnikem nebo
zdravotni sestrou,

- druhou injekci dostanete 1 mésic po prvni injekei,

- treti injekci dostanete 6 mésicli po prvni injekci.

Doporucend davka pro kazdou injekci je 10 mikrogramt (1 ml injekEni suspenze).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit planovanou davku pripravku PreHevbri

Pokud planovanou davku promeskate, spojte se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou a
k podani vynechané davky si sjednejte dal$i navstévu.

Dbejte na to, abyste dostal(a) celou sadu tii injeket, jinak nebudete pln€ chranény(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tato vakcina nezddouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10):
- pocit velké tinavy,
- bolest nebo citlivost v misté vpichu,
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- svédéni v misté vpichu,
- bolest svalu,
- bolest hlavy.

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10):

- prijem,

- pocit na zvraceni nebo zvraceni,

- bolest biicha,

- zarudnuti, podlitina nebo otok v misté vpichu,
- vyrazka,

- zavrate,

- bolest kloub,

- horecka.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- zdufeni lymfatickych uzlin,

- koptivka nebo svédéni kuze,

- zrudnuti nebo navaly horka.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak piipravek PreHevbri uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Injeké¢ni lahvicky uchovavejte v chladniéee (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v ptiivodnim obalu, aby byl

ptipravek chranén pred svétlem.

Chrante pted mrazem.

Nevyhazujte zadné vakciny do odpadnich vod. Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi

byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek PreHevbri obsahuje

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

- 1é¢ivé latky: 10 mikrogramt povrchovych antigenti hepatitidy B (S [83 %], pre-S2 [11 %] a pre-
S1[6%])"?2

! Adsorbovano na 500 mikrogramti AI** ve formé& hydratovaného hydroxidu hlinitého.

2 Vyrobeno v ovaridlnich butikach kie¢ika ¢inského rekombinantni DNA technologii.

- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, chlorid draselny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu

sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, hydroxid sodny (k Gipravé pH), kyselina
chlorovodikova (k upraveé pH) a voda pro injekei.
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Jak pripravek PreHevbri vypada a co obsahuje toto baleni
PreHevbri je ¢ira bezbarva suspenze s jemnou bilou usazeninou. Po protfepani injekéni lahvicky se
vytvori slab¢ bila opalescentni suspenze.

Pripravek PreHevbri se dodava v injekénich lahvi¢kach o objemu 1 ml. Kazda injekéni lahvicka je
urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Dodava se baleni po 1 nebo 10 jednodavkovych injekénich lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, D13 WC&3

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Valneva France SAS VBI Vaccines B.V.

France Netherlands

Tél/Tel: +43 120620 1400 Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@valneva.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

VBI Vaccines B.V. VBI Vaccines B.V.

Netherlands Netherlands

Ten.: +31 20 2997477 Tél/Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Ceska republika Magyarorszag

VBI Vaccines B.V. VBI Vaccines B.V.

Netherlands Netherlands

Tel: +31 20 2997477 Tel.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Danmark Malta

Valneva Sweden AB VBI Vaccines B.V.

Sweden Netherlands

TIf: +43 120620 1400 Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@valneva.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
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Deutschland

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Eesti

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

EALada

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

TnA: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Espaiia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

France

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tél: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Hrvatska

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Ireland

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Island

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Simi: +31 20 2997477

Netfang: medinfo@vbivaccines.com

Italia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com
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Nederland

Valneva France SAS

France

Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Norge

Valneva Sweden AB

Sweden

TIf: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@yvalneva.com

Osterreich

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Polska

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Portugal

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Roménia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Slovenija

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Slovenska republika

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@yvbivaccines.com

Suomi/Finland

Valneva Sweden AB

Sweden

Puh/Tel: +43 120620 1400
e-mail: medinfo@valneva.com



Kvbmpog Sverige

VBI Vaccines B.V. Valneva Sweden AB

Netherlands Tel: +43 120620 1400

TnA: +31 20 2997477 e-mail: medinfo@valneva.com
e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
VBI Vaccines B.V. Valneva Austria GmbH

Netherlands Austria

Tel: +31 20 2997477 Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@valneva.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina MM/RRRR.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o této vakcing jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Uchovavani

- Injek¢ni lahvicky maji byt uchovavany v chladniéee (2 °C — 8 °C). Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

- Chrante pfed mrazem.

Ptiprava

- Vakcinu je tieba pouzivat za aseptickych podminek.

- Po promichani je suspenze mirné bila a opalescentni. Po usazeni je roztok ¢iry a bezbarvy
s bilou usazeninou.

- Pred podanim je tfeba suspenzi vizualn¢€ zkontrolovat. V piipadé vyskytu jakychkoli cizorodych
¢astic a/nebo zmény fyzikalniho vzhledu vakcinu zlikvidujte.

- Injek¢ni lahvicku je tfeba pred podanim dobie protiepat.

Podéni

- Ptipravek PreHevbri se podava intramuskularné do deltového svalu.

- Nepodavejte jej do glutealniho svalu, intradermalné ani intravaskularné.
- Kazda injekéni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

- Pripravek PreHevbri se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.

Odstranéni

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