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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 151k 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PreHevbri 10 pg siistesuspensioon
B-hepatiidi vaktsiin (rekombinantne, adsorbeeritud)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS Ob
Uks annus (1 ml) sisaldab: Q
B-hepatiidi pinnaantigeenid (S [83%], pre-S2 [11%] ja pre-S1 [6%]) "2 1

! Adsorbeeritud 500 pg-1 AI** alumiiniumhiidroksiidina, hiidreeritud
2 Toodetud hiina hamstri munasarjarakkudes rekombinantse DNP(?@ ogia abil

Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1. \

3. RAVIMVORM \Q

Siistesuspensioon ,\O
Selge, vérvitu, peene valge sademega. \
L 4
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4. KLIINILISED ANDMED S O

4.1 Naidustused

PreHevbri on néidustatud tdiskasyanute aktiivseks immuniseerimiseks B-hepatiidi viiruse koigi
teadaolevate alatiilipide p6hjust@1fektsiooni vastu.

Voib eeldada, et immuniseeri PreHevbriga ennetab ka D-hepatiidi teket, sest D-hepatiiti (mida
pOhjustab deltaviirus) ei%&ilma B-hepatiidi infektsioonita.

PreHevbri kasutami b jdlgida kehtivaid juhendeid.

&
4.2 Annust@ia manustamisviis

Annustamin%
VaktsineeE’ isskeem

Vaktsineerimisskeem koosneb 3 annusest (igaiiks 1 ml), mis manustatakse jargmise ajakava kohaselt:
esimene annus valitud kuupéeval; teine annus 1 kuu pérast esimest annust; kolmas annus 6 kuud péarast
esimest annust.

Tohustusannus
Tdhustusannuse vajalikkus ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Eakad
Vihemalt 65-aastastel eakatel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.1).



Lapsed
PreHevbri ohutus ja efektiivsus lastel ei ole veel tdestatud. Andmed on piiratud.

Manustamisviis
PreHevbrit tuleb siistida intramuskulaarselt deltalihase piirkonda.
Siistida ei tohi intravaskulaarselt, subkutaanselt ega intradermaalselt.

Ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmise juhiseid vt 16ik 6.6.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes. b

Anamneesis raske allergiline reaktsioon, nt anafiilaksia, parast B-hepatiidi mis t, Qaktsiini
varasemat annust.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel Q

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tulel{@agva ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide korral, peab olema kﬁttesa@ asjakohane meditsiiniline ravi ja
jérelevalve, et ohjata vdimalikke anafiilaktilisi reaktsioo st vaktsiini manustamist.

Vaktsineerimine tuleb edasi liikata isikutel, kellel oh@ke palavikuhaigus voi dge infektsioon.
Kerge infektsiooni ja/voi palaviku korral ei pea vaktsin®erimist edasi liikkkama.

Siinkoop (minestus) vdib tekkida pérast voi isedi mis tahes vaktsineerimist psiihhogeense

reaktsioonina ndelaga siistimisele. Sellegiw"éasneda mitu neuroloogilist nidhtu, nt médduvad
nigemishdired, paresteesia ja toonilis-kloegiliyed jdsemeliigutused taastumise ajal. On oluline, et
oleksid olemas vigastuse viltimise mee

B-hepatiidil on pikk peiteaeg. PreHevb ei pruugi ennetada B-hepatiidi infektsiooni isikutel, kellel on
vaktsiini manustamise ajal teadr@-hepatiidi infektsioon.

Nagu iga vaktsiini korral, ei @i kaitsev immuunvastus tekkida koigil vaktsineeritutel.

Vaktsiin ei enneta nakaz% muude viirustega, nt A-, C- ja E-hepatiidiga, ega muude maksa
teadaolevalt kahjustayatéypatogeenidega.

Trombotsiitopee iilibimishéired

Nagu ka muudesingtramuskulaarsete siistide korral, tuleb vaktsiini manustada ettevaatlikult
antikoagula@ saavatele patsientidele voi neile, kellel on trombotsiitopeenia voi mis tahes
hﬁﬁbim@_ t hemofiilia), sest intramuskulaarsel manustamisel vdivad nendel patsientidel tekkida

verejook$¢o1 verevalumid.

Immuunpuudulikkus

Immuunpuudulikkusega isikutel v3ib olla vihenenud immuunvastus PreHevbrile. Andmed
immuunpuudulikkusega populatsiooni kohta on piiratud. Téhelepanu tuleb pddrata kaitsvate
antikehade taseme séilitamisele, nagu on méératletud riiklikes soovitustes ja suunistes.

Kroonilise maksahaiguse v6i HIV-infektsiooniga patsientide voi C-hepatiidi viiruse kandjate
vaktsineerimist B-hepatiidi vastu ei tohi vilistada. Vaktsiini vdib soovitada, sest neil patsientidel v3ib
B-hepatiidi infektsioon olla raske: seega peab arst PreHevbri vaktsineerimist kaalutlema igal
tiksikjuhul eraldi.



Pérast vaktsineerimist on B-hepatiidi vaktsiinidest saadud B-hepatiidi pinnaantigeeni (HBsAg)
ajutiselt tuvastatud vereproovides. Seerumis HBsAg tuvastamisel ei pruugi olla diagnostilist vadrtust
28 paeva jooksul pérast PreHevbri manustamist.

Neerukahjustus
Hemodialiiiisieelses seisundis ja hemodialiiiisi saavatel patsientidel on B-hepatiidi viirusega

kokkupuute risk ja suurem kroonilise infektsiooni risk. Tdhelepanu tuleb podrata kaitsvate antikehade
taseme sdilitamisele, nagu on maératletud riiklikes soovitustes ja suunistes.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)

Naatrium b

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, st on pohimdtigliselt

,,haatriumivaba“. Q

Kaalium
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuse kohta, st on goRymdtteliselt
,.kaaliumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed <O 2
Koostoimeid ei ole uuritud.
PreHevbri ja teiste vaktsiinide koosmanustamise kohta puuduvad. PreHevbri samaaegne

kasutamine teiste vaktsiinidega ei ole soovitatav. O

siistaldega eri siistekohtadesse.
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Kui on vaja PreHevbri ja immuunglobuliini samaieg%nanustamlst, tuleb neid manustada eri

4.6 Viljakus, rasedus ja imetamine ’b

Rasedus
Puuduvad andmed vaktsiini kasutamige kehta rasedatel.

Loomuuringutes ei leitud otsest @audset reproduktiivtoksilist toimet (vt 101k 5.3).

Raseduse ajal tohib Vaktsineainult siis, kui kasulikkuse ja riski suhe iiksikisiku tasandil iiletab
vOimalikke riske lootelg\

Imetamine
. . . . . . . .o
Ei ole teada, kas S vbri eritub inimese rinnapiima.
Riski rinnapj saavale vastsiindinule/imikule ei saa vélistada.

Otsus, kas@lopetada imetamine voi loobuda PreHevbriga vaktsineerimisest, tuleb teha arvestades
imetamise Kasulikkust lapsele ja vaktsineerimise kasulikkust naisele.

Viljakus
Puuduvad andmed inimeste viljakuse kohta PreHevbri kasutamisel.

Loomuuringutes ei leitud otsest ega kaudset reproduktiivtoksilist toimet (vt 16ik 5.3).



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

PreHevbri ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Mdni
16igus 4.8 nimetatud toime (nt vésimus, peavalu, pearinglus) vaib siiski ajutiselt mdjutada
autojuhtimise v0i masinate kisitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvote

PreHevbri kliinilise uuringu ohutusprofiil pohineb kahel 111 faasi kontrolliga kliinilisel uuringul
(Sci-B-Vac-001 ja Sci-B-Vac-002), milles 2920 tdiskasvanut said vdahemalt {ihe PreHewlri annuse.

Lokaalseid ja siisteemseid siistimisjdrgseid reaktsioone jélgiti paevikukaartide abil@eva jooksul
alates iga vaktsineerimise paevast (kdrvalnéhud).

Kodige sagedamad paiksed reaktsioonid olid siistekoha valu (72,2%), valulik @,2%) ja kohalik
kihelus/siigelus (12,2%). Koige sagedamad siisteemsed reaktsioonid olid lihglu (41,7%), vasimus
(37,5%) ja peavalu (36,3%).

Korvaltoimete esinemissagedus ja raskusaste iildiselt vihenesid V?) 6@] estikustel vaktsineerimistel
sarnaseks.

Korvaltoimete tabel
Alljargnevas tabelis olev teave pohineb kahe keskse uurmiu@etel ning hdlmab nii jélgimisel

registreeritud kui ka spontaanselt teatatud korvaltoimei

Korvaltoimete esinemissagedused on méaératletud j 1 hb
Viga sage: (> 1/10)

Sage: (> 1/100 kuni < 1/10) %
Aeg-ajalt: (> 1/1000 kuni < 1/100)

Harv: (= 1/10 000 kuni < 1/1000) 0

Viiga harv: (< 1/10 000) O

Esinemissageduse riihmades on k6rv@d esitatud raskuse vdhenemise jarjekorras.

Tabel 1. Korvaltoimed siisteemi klassi ja esinemissageduse jargi
Organsiisteemi klass 7~ [Korvaltoime Esinemissagedus
Vere ja liimfisiisteemi hdired Liimfadenopaatia Aeg-ajalt
R Kohulahtisus', iiveldus/oksendamine’ Sage
. b

Seedetrakti hiired ‘§ Kohuvalu Sage

Siistekoha valu!, siistekoha valulikkus', Viiga sage

siistekoha kihelus', visimus! ga sag
Uldised ha1red - T T

Siistekoha turse', siistekoha punetus Sage
manustamlsko aktsioonid .

Siistekoha verevalum Sage

Palavik! Sage

1 .

N'airvis‘%ﬂ haired Peav.alu Viga sage

Pearinglus Sage
Lihaste, luustiku ja sidekoe Lihasevalu! Viga sage
kahjustused Liigesevalu Sage
Naha ja nahaaluskoe Urtikaaria, kihelus Aeg-ajalt
kahjustused Lodve Sage
Vaskulaarsed héired Ohetus, kuumahood Aeg-ajalt

! Pdevikukaartide abil kogutud paiksed ja siisteemsed kdrvaltoimed. Pievikukaardile kantud
korvalndahud olid muu hulgas paiksed (valu, valulikkus, eriiteem/punetus, kihelus/siigelus ja turse) ja
siisteemsed korvalndhud (iiveldus/oksendamine, kohulahtisus, peavalu, palavik, visimus ja
lihasevalu).



Lisateave patsientide eririthmade kohta

Ohutusandmed immuunkomprimeeritud tdiskasvanute, varem B-hepatiidi vastu vaktsineeritud
taiskasvanute ja kroonilise neerupuudulikkusega tdiskasvanute kohta (sh hemodialiiiisravil patsiendid)
on piiratud.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kodigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise juhtudest ei ole teatatud. 0

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused Q?
Farmakoterapeutiline riihm: B-hepatiidi vaktsiinid, puhastatud C-kood JO7BCO1

Toimemehhanism

PreHevbri sisaldab B-hepatiidi viiruse pinnaantigeeni tﬁielik@tigeenset koostist, sealhulgas véikest
(S), keskmist (pre-S2) ja suurt (pre-S1) B-hepatiidi pim&@eeni viiruslaadses osakeste struktuuris,
ning annab immuunsuse B-hepatiidi viiruse koigi teadadbeyvate alatiilipide vastu spetsiifilise
immuunvastuse stimuleerimise kaudu, m66detuna. “HBs-antikehade tekitamisega tasemel

> 10 mIU/ml.

Kliiniline immunogeensus o :D

PreHevbri immunogeensust vorreldi heak@ B-hepatiidi vaktsiiniga (Engerix-B) kahes

randomiseeritud, aktiivse V()rdlusravirnig‘ opeltpimedas mitmekeskuselises 111 faasi kliinilises
uuringus tiiskasvanutel. PreHevbrit j@i x-B-d manustati 3-annuselise skeemina 0., 1. ja 6. kuul.

Uuring Sci-B-Vac-001 tdiskasvanutel vanuses > 18 aastat

Uuringu esmane immunogeensu, emusnditaja oli seroprotektsiooni maar (seroprotection rate,

SPR), mis maaratleti isikute p dina, kelle anti-HBs tase oli > 10 mIU/ml. Kahe esmase

kombineeritud analiiiisi tule , mida kontrolliti hierarhiliselt, olid jargmised. (1) PreHevbri

mittehalvemus V6rrelde%erix—B—ga 196. péeval, 4 nédalat pérast kolmanda annuse saamist koigil
2

> 18-aastastel tiiskasvar ja (2) PreHevbri paremus vorreldes Engerix-B-ga > 45-aastastel isikutel

196. péeval. $
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Mittehalvemus s \\t i, kui SPRi vahe (PreHevbri miinus Engerix-B) 95% usaldusvahemiku
alampiir oli Ul 0. Paremus saavutati, kui SPRi vahe (PreHevbri miinus Engerix-B) 95%
usaldusvahe@ alampiir oli tile 0%.

Uuring as mdlemale esmasele kombineeritud tulemusnéitajale. PreHevbri rithmas oli SPR

> 18-aastastel isikutel 196. uuringupéeval mitte halvem kui Engerix-B riihmas (vastavalt 91,4% ja
76,5%) ja SPR > 45-aastastel oli 196. uuringupéeval parem kui Engerix-B riihmas (vastavalt 89,4% ja
73,1%). PreHevbri puhul tidheldati kdigis ajapunktides SPR- ja anti-HBs-tiitreid (geometric mean
concentration (GMC), kontsentratsiooni geomeetriline keskmine) vorreldes Engerix-B-ga (tabel 2),
tipptiitrid 196. pdeval (vastavalt 1424,52 mIU/ml ja 235,43 mIU/ml) ja piisivad tiitrid 336. pdeval
(vastavalt 546,79 mIU/ml ja 83,48 mIU/ml). Tulemused olid kdigis pohialariihmades jarjepidevad
vanuse, soo, diabeedi, kehamassiindeksi, pdevase alkoholitarbimise ja suitsetamise pdhjal, kusjuures
koik SPRi erinevuse 95% usaldusvahemiku alampiirid {iletavad eelméératud mittehalvemuse ja
paremuse piiri (tabel 2).


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

Tabel 2.  PreHevbri ja Engerix-B anti-HBs-tiitrite seroprotektsiooni méiar (SPR) ja
kontsentratsiooni geomeetriline keskmine (GMC) 196. pieval

SPRi vahe
. . . PreHevbri Engerix-B (PreHevbri —
Uuringupopulatsioon ja Engerix-B)
alariihmad
E SPR (95% GMC E SPR (95% GMC Vahe (95%
usaldusvahemik) | (mIU/ml) usaldusvahemik) | (mIU/ml) | usaldusvahemik)
91,36% 76,49% 14,88%
Téiskasvanud (> 18 a) | 718 (89,07 93.32) 1424,52 | 723 (73.22:79.53) 235,43 (1118: 18.63)
99,20% 91,11% 8,09%
Vanus 18...44 a 125 (95.62: 99,98) 4550,39 | 135 (84.99: 95.32) 727,67 x(3’40; 14.22)
94,77% 80,12% 14,65%
Vanus 45...64 a 325 (91,76: 96.92) 1558,30 | 322 (75.34: 84.34) 274,83 \§)(9’75; 19.81)
83,58 64,66% 18,92%
Vanus > 65 a 268 | ggsorrsny | 14200 seso0a0 | ENT (10264
. 83,33% 58,33% . 25,00%
Diabeet (vanus > 18 a) | 54 (70,71 92,08) 448,89 60 (44.88: 70,93) N 08 (8,37: 40,36)
KMI >30 kg/m? 89,22% 68,11% 21,11%
(vanus > 18 a) 2691 (3489 90.66) | 10016 | 254 (61,9937@( 131,35 (14,29; 27,97)
N = uuringukava kohaselt hinnatud uuringuosalejate arv; SPR = sty téktsiooni madr, mis on
madratletud anti-HBs-tiitritena > 10 mIU/ml seerumis; GMC = k tratsiooni geomeetriline
keskmine (kohandatud)

Osalejate kaasamine uuringusse Sci-B-Vac-001 PI'GHCV@ ngerix-B saamiseks stratifitseeriti
kolme vanuseriihma jérgi: 18...44 a (vastavalt n= 125 j 35), 45—64 a (vastavalt n = 325 ja

n = 322) ja vanus > 65 a (vastavalt n =268 jan = 2@{evbri saavutas koigis rithmades kdrgema
seroprotektsiooni miira 196. pieval, neli nidalat P4 olmandat annust (18...44 a: vastavalt 99,2%
ja 91,1%; 45...64 a: vastavalt 94,8% ja 80,1%; > Kvastavalt 83,6% ja 64,7%).
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Uuring Sci-B-Vac-002 tdiskasvanutel vanus .45 a
Uuringu esmane tulemusnditaja oli vorrelda 3ypartii PreHevbri ja Engerix-B immuunvastust, mida
hinnati anti-HBs-i kontsentratsiooni %e@ list keskmist mdotes. Kolme partii andmed iihendati

(kogum) tdendamaks, et SPR ei olnu . uuringupdeval, 4 nddalat parast 3-annuselise reziimi 10ppu
PreHevbri korral halvem kui Engerix-Bsgl. PreHevbri mittehalvemus vorreldes Engerix-B-ga pdhines
SPRi vahel ja kahepoolse 95% @svahemiku alampiiril, kasutades eelmédératletud marginaali —5%.

Anti-HBs-tiitrite kontsentrats i geomeetriline keskmine oli PreHevbri rithmades piisiv koigis
kolmes partiis ja suuremekui Engerix-B rithmadel kdigil ajahetkedel, sh tippvéairtusel
196. uuringupieval (vaStavalf partii A: 5979,5 mIU/ml; partii B: 4855,3 mIU/ml; partii C:
5553,2 mlU/ml ja 15 U/ml). PreHevbri liidetud rithmas oli SPR igas ajapunktis suurem kui
Engerix-B rithmas jd tdendas mittehalvemust 196. péeval (vastavalt 99,3 ja 94,8) parast ndutavat

. ¥
3-annuselist ravi N tabel 3).

Tabel 3. m evbri ja Engerix-B anti-HBs-tiitrite seroprotektsiooni miar (SPR) ja
t

P sentratsiooni geomeetriline keskmine (GMC) 18...45-aastastel tiiskasvanutel
% SPRi vahe
PreHevbri liidetud rithm Engerix-B (PreHevbri — Engerix-
. B)
Ajapunkt
SPR GMC SPR GMC Vahe
E ©3% (mIU/ml) E ©3% (mIU/ml) | (95% usaldusvahemik)
usaldusvahemik) usaldusvahemik) ’
. 99,26% 94,76% 4,49
196. pdgev | 1753 (98.74: 99,60) 5443,07 | 592 (92.65: 96,41) 1526,26 (2,90: 6,63)
« 98,66% 92,41% 6,25
336. pdev 1718 (98,00; 99,15) 2093,80 | 580 (89.,95: 94,43) 473,02 (4.26: 8,74)

N = uuritavate arv uuringukava 2 kohaselt (said koik 3 annust 0., 1. ja 6. kuul);
SPR = seroprotektsiooni méédr, médratletud kui % anti-HBs-tiitritega uuritavatest
> 10 mIU/ml seerumis; PreHevbri liidetud rithma kuuluvad PreHevbri partiid A, B ja C.



PreHevbri ohutus ja immunogeensus, mida tdheldati kahes keskses uuringus (Sci-B-Vac 001 ja
Sci-B-Vac 002), toetavad 11 tdiskasvanute paranduuringu tulemusi.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama PreHevbri uuringute tulemusi B-hepatiidi viiruse infektsiooni

ennetamiseks laste koikide alariihmade kohta.

5.2 Farmakokineetilised omadused

PreHevbris kasutatud B-hepatiidi viiruse pinnaantigeeni farmakokineetilisi omadusi ei ole hinnatud.
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Konventsionaalsete uuringute mittekliinilised andmed iiksikannuse ja korduvan Qnustamise
toksilisuse (sh paikse talutavuse) ning reproduktiiv- ja arengutoksilisuse koht didanud kahjulikku
toimet inimesele. @

6. FARMATSEUTILISED ANDMED (\ Q

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid ’b
Kaaliumkloriid \Q
Dinaatriumfosfaatdodekahiidraat O
Kaaliumdivesinikfosfaat ’§

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Siistevesi 000

L 4
Adsorbent, vt 161k 2. ’O

6.2 Sobimatus @

Sobivusuuringute puudumise té‘Q‘[ohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg O

4 aastat. .§
6.4 Sailitamise @mused
Séilitada kﬁlmﬂ& °C...8°C).
Mitte la@%da.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1 ml suspensioon itheannuselises klaasviaalis, millel on kummikork ja mis on suletud
alumiiniumkattega, millel on dratdmmatav plastkaas.

Pakendi suurused: 1 voi 10 viaali

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks

Vaktsiini tuleb kasutada aseptilistes tingimustes.

Enne manustamist tuleb suspensiooni hoolikalt loksutada.

Segamise ajal on suspensioon veidi hdgune ja valge. Pirast settimist on lahus selge ja virvitu, valge

sademega.

Enne manustamist tuleb suspensiooni visuaalselt kontrollida. Voorosakeste esinemise ja/voi vélimuse
muutumise korral tuleb vaktsiin hivitada. b

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikeleqougtele.

7.  MUUGILOA HOIDJA Q/
VBI Vaccines B.V. Q
Delflandlaan 1 (\ :Q

Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdam

Madalmaad 2
8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) OO

EU/1/22/1641/001 N

EU/1/22/1641/002 Q\
.0
L 4

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuup@ aprill 2022

10. TEKSTI LABIVAAT E KUUPAEV

Téapne teave selle ravim araadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.curopa. &,

A\
(%
Q_



http://www.ema.europa.eu/

¢°b
%

Q
o
II LISA @

A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE OOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMI ABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJAMD) N\

B. TARNIMIS- JA KASUT GIMUSED VOI
PIIRANGUD

L 4
*
C. MUUGILOA M:g&IMUSED JA NOUDED

D. RAVIMPREPA I OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMI NGIMUSED JA PIIRANGUD

\O
N
&

Qf_b

10



A.

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

SciVac Ltd.
13 Gad Feinstein Road
POB 580, Rehovot, 7610303

Tisrael

MIAS Pharma Limited

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress b

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road Q
Portmarnock, D13 WC83 @

lirimaa

B.

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRAN{@ !

Retseptiravim. ’b

Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamimo

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 vabas ipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik
laboratoorium voi selleks eesméargiks méaratud 1aEM rium.
L 4
*

C.

MUUGILOA MUUD TINGIMU§$ OUDED

Perioodilised ohutusaruande$
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ®hutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 10 kti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendu@ atakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPAOIQ)I OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA

PIIRANGUD

&
Riskijul@skava

Miiiigiloa h eab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima

liigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
istele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

Euroopa Ravimiameti ndudel;
kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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A. PAKENDI MARGI@S



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

PreHevbri 10 pg siistesuspensioon
B-hepatiidi vaktsiin (rekombinantne, adsorbeeritud)

Kasutamiseks tdiskasvanutel 2

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS ~

1 ml sisaldab 10 pg B-hepatiidi pinnaantigeene (S, pre-S1, pre-S2). @

3. ABIAINED

L
Abiained: naatriumkloriid, kaaliumkloriid, dinaatriumfosfaatdo@lraat, kaaliumdivesinikfosfaat,

alumiiniumhiidroksiidi geel, siistevesi. ’b
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS §
L 4
Siistesuspensioon %
10 x 1 ml tiheannuselist viaali Q
a . *
1 x 1 ml theannuseline viaal .
*

O

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEg@s'

Intramuskulaarne

Enne ravimi kasutamist lugege p@di infolehte.
Loksutage hoolikalt enne kas®1 t.

e\

KATTESAA S KOHAS

6. ERIHOIATI@}I{AVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

®
Hoida laste ees@ud ja kéttesaamatus kohas.

-0

| 7. 'lﬁgm ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.
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Hoida valguse eest kaitsmiseks originaalpakendis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714 b
1062EA Amsterdam Q

Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/22/1641/001 10 x 1 ml iiheannuselist viaali eo
EU/1/22/1641/002 1 x 1 ml iiheannuseline viaal \

13. PARTII NUMBER

04

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIM@

| 15. KASUTUSJUHEND

\\

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KI (PUNKTKIRJAS)

L 4

N

Pohjendus Braille’ mitte%n S.

| 17. AINULAAD@ENTIFIKAATOR 2D-viitkood

\
Lisatud on ZDQkOOd mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

(%

‘ 18. A%fAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaali silt

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

PreHevbri 10 ug siistelahus

B-hepatiidi vaktsiin (rekombinantne, adsorbeeritud) 2

2.  MANUSTAMISVIIS N

»

Lm. Q/

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP <O

4. PARTII NUMBER

>
Lot ,%

&
9.

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU YON UTE JARGI
.0
1ml @0
6. MUU ~
N

o

D

A\
(%
Q_
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B. PAKENDI INFOL@



Pakendi infoleht: teave kasutajale

PreHevbri siistesuspensioon
B-hepatiidi vaktsiin (rekombinantne, adsorbeeritud)

vSelle vaktsiini suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet. mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades vaktsiini kGigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teav&b

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. 0

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, aptee
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatu

Infolehe sisukord

1. Mis vaktsiin on PreHevbri ja milleks seda kasutatakse Q
2. Mida on vaja teada enne PreHevbri kasutamist (‘

3. Kuidas PreHevbrit kasutatakse \O

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas PreHevbrit sdilitada /b

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis vaktsiin on PreHevbri ja milleks seda@akse

PreHevbri on vaktsiin, mis ennetab B-hepatiidi v% pohjustatud infektsiooni. Seda kasutatakse
tdiskasvanute kaitsmiseks kdigi teadaolevate’ B-Igpafiidi viiruse tiiiipide eest.
L 4

L 4
PreHevbri voib kaitsta ka D-hepatiidi ee tgtekib ainult B-hepatiidi infektsiooniga inimestel.

Mis on B-hepatiit?
- B-hepatiit on viiruse pohjustatav maksa nakkushaigus. B-hepatiidi viiruse infektsioon voib
pOhjustada raskeid maksaéleeme, nditeks tsirroosi (maksa sidekoestumine) voi maksavahki.
- Monest B-hepatiidi vii nakatunud inimesest saab nakkuskandja, mis tdhendab, et ta ei
pruugi end tunda haigeﬁuid viirus piisib tema organismis ja ta voib siiski nakatada teisi
inimesi. .
- Haigus levib, kui
kehavedelike

patiidi viirus satub organismi kokkupuutel nakatunud inimese
atteks tupevedeliku, vere, sperma voi siiljega. Viiruskandjast ema voib

stinnitusel viiruse tile ka lapsele.

- Pdhilised Haigwsndhud on muu hulgas kerged gripindhud (nt peavalu ja palavik, viga suur
vasim e uriin, kahvatu roe, naha ja silmade kollasus (ikterus)). Osa B-hepatiidiga
inime i néi siiski haigena ega tunne end haigena.

Kuidas%'evbri toimib

Kui inimesele manustatakse vaktsiini PreHevbri, aitab see organismi looduslikul kaitsesiisteemil
(immuunsiisteemil) toota spetsiifilist kaitset (antikehi) B-hepatiidi viiruse vastu.

- PreHevbri sisaldab ainet (adsorbenti), mis soodustab antikehade tootmist organismis ja
pikendab kaitset.

- Taielikuks B-hepatiidi vastaseks kaitseks on vaja teha kolm PreHevbri siisti.

- PreHevbriga ei ravita juba B-hepatiidi viirusega nakatunud inimesi, sealhulgas varem
nakatunuid, kes on niilid viiruse kandjad.
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- Prehevbri on 3-antigeenne vaktsiin, mis sisaldab vdikeses koguses B-hepatiidi viiruse véliskatte
kolme antigeeni (pre-S1, pre-S2, S). See véliskate ei ole nakkusohtlik ja ei suuda tekitada
haigust.

2. Mida on vaja teada enne PreHevbri kasutamist

Te EI TOHI kasutada PreHevbrit:

- kui olete toimeaine voi selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline. Allergilise reaktsiooni ndhud vdivad muu hulgas olla hingamisraskus, turse,
peapodritus, kiire pulss, higistamine ja teadvuse kaotus.

- kui teil on kunagi varem olnud ootamatu eluohtlik allergiline reaktsioon mon atiidi
vaktsiini suhtes. 6

Arge kasutage PreHevbrit, kui mis tahes iilalnimetatu kehtib teie kohta. Kaht Qorral pidage enne
PreHevbri kasutamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- Arst, apteeker voi meditsiinidde peab tagama, et on kittesa aVQkohane ravi juhuks, kui teil
tekib parast vaktsiini manustamist dkiline ja harvaesinev ana tiline reaktsioon (véga raske
allergiline reaktsioon koos selliste siimptomitega nagu hi&lsraskus, turse, peapdoritus, kiire
pulss, higistamine ja teadvusekaotus). See reaktsioon vgib tekkida mis tahes vaktsiini,
sealhulgas PreHevbri siistimisel. Kui teil tekib pﬁras@imist moni neist siimptomitest,
poorduge otsekohe arsti poole, sest see voib oll tlik allergiline reaktsioon.

- Minestamine voib tekkida pérast voi isegi enne % es ndelasiisti, seetdttu radkige arstile,
apteekrile voi meditsiinidele, kui te olete ku,nx; 1misel minestanud.

- Kui olete haigestunud ja teil on kdrge palavi ige sellest arstile, apteekrile voi
meditsiinidele, sest nad vdivad vaktsineeri edasi liikata, kuni tunnete end paremini. Kerge
infektsioon, nditeks kiilmetus, ei tohiks" leem, kuid teie arst, apteeker voi meditsiinidode
otsustab, kas teid tohib vaktsineerida

- Kui teie veres on vihe Vereliistakuf@mbotsﬁﬁte) vO1 on teil mis tahes hiitibimishéireid,

vOivad pérast siisti tekkida verej vOi verevalumid. Teatage oma arstile, apteekrile voi
meditsiinidele, kui teil on monifnéist seisunditest.
- PreHevbri ei pruugi ennetada B-hepatiidi infektsiooni, kui teil on vaktsiini manustamise ajal

tsioon.

ruugi PreHevbri kaitsta koiki vaktsineeritud inimesi.

- PreHevbri ei kaitse tei de maksainfektsioonide, nditeks A-, C- ja E-hepatiidi eest.

- Kui olete neeruhg%t&ttu dialiitisravil voi kui teil on ndrgenenud immuunsiisteem, voib arst
teha Vereanalﬁﬁm,\ ntrollida, kas vaktsineerimine on olnud piisavalt efektiivne, et kaitsta
teid B-hepatiidife

juba teadmata B-hepatiidi

L 4
Kui teil on kiisi Nf i te ei ole milleski kindel, pidage enne PreHevbri kasutamist ndu oma arsti,
apteekri voi medifSiinioega.

Lapsed jaynoorukid

PreHevbng e ole alla 18-aastastel lastel tiielikult testitud ja seda ei tohi selles vanuseriihmas kasutada.
Muud ravimid ja PreHevbri

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid, sealhulgas mis tahes muid vaktsiine.

Lisaks PreHevbrile voidakse teile siistida B-hepatiidi immunoglobuliine. See annab teile kohese

lithiajalise kaitse B-hepatiidi infektsiooni vastu. Sellisel juhul tagab arst, apteeker voi meditsiiniode, et
molemad siistid tehakse eri kehaosadesse.
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Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase v4i kavatsete rasestuda, pidage enne selle vaktsiini
kasutamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ei ole teada, kas PreHevbri eritub inimese rinnapiima. Riski imetatavale lapsele ei saa vilistada.
Arutage oma arsti voi meditsiinidega, kas imetamise riskid ja kasulikkus on suuremad kui
vaktsineerimise kasulikkus ning kas peate imetamise 10petama.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Eeldatavasti ei ole PreHevbril toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Kui tunnete
pérast vaktsiini manustamist vésimust, peavalu vdi peapdoritust, drge juhtige autot egalkasutage
masinaid, kuni tunnete end jille hasti.

PreHevbri sisaldab naatriumi ja kaaliumi 0
See vaktsiin sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, sees ab on
pohimdtteliselt ,,naatriumivaba“.

See vaktsiin sisaldab vidhem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuse koh Qﬁhendab on

pohimétteliselt ,,kaaliumivaba“. e

3. Kuidas PreHevbrit kasutatakse

PreHevbrit siistib teile arst, apteeker voi meditsiinidde. V@in siistitakse tavaliselt 0lavarre lihasesse.

Teile manustatakse kokku kolm siisti. Iga siist tehak Qi visiitidel:

- esimene siist: arsti, apteekri vdi meditsiinid l;E&kkulepitud kuupéeval,
- teine siist: 1 kuu pérast esimest siisti; Q

- kolmas siist: 6 kuud pérast esimest susﬁo

L 4
Iga siiste soovitatav annus on 10 pg (1 mf@suspensiooni).
Kui te unustate PreHevbri kavand nnuse
Kui teil jdéb ettendhtud annus vahele, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, et saaksite

vahelejddnud annuse saamiseks @nise visiidi.

Tagage, et saate kogu kolmes@tist koosneva ravikuuri, vastasel korral ei pruugi te saada tdielikku

kaitset. .\
i

Kui teil on lisakiisimus1 Selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Vﬁim@d kdrvaltoimed
Nagu k(%l?tsiinid, vOib ka see vaktsiin pdhjustada kodrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sage (vOib esineda enam kui 1 inimesel 10-st):
- tugev vésimus;

- siistekoha valu v6i valulikkus;

- siistekoha stigelus;

- lihasevalu;

- peavalu.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- kohulahtisus;
- iiveldus voi oksendamine;
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- kohuvalu;

- siistekoha punetus, verevalum véi turse;
- 166ve;

- pearinglus;

- liigesevalu;

- palavik.

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):
- turses limfisGlmed;
- ndgesloove voi nahasiigelus;

- Ohetus vo1 kuumahood. b

Korvaltoimetest teatamine Q
Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi itsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoi

teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada roh nfot vaktsiini
ohutusest.

5. Kuidas PreHevbrit siilitada <O 2

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus koha;

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis irgitud karbil pérast mérget ,,EXP.

Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale. O

Hoida viaale kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida origi’%kendis valguse eest kaitstult..

Mitte lasta kiilmuda.
*
L 4

Arge visake vaktsiine kanalisatsiooni. Ka. ravimpreparaat voi jidtmematerjal tuleb hévitada
vastavalt kohalikele nduetele. Need meet itavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave @

Mida PreHevbri sisaldab Q

Uks annus (1 ml) sisaldab;
- Toimeained on: 1 -hepatiidi pinnaantigeene (S [83%], pre-S2 [11%] ja pre-S1 [6%])"2

! Adsorbeeritud 500{ug® A’ alumiiniumhiidroksiidina, hiidreeritud

2 Toodetud hiin&mmstri munasarjarakkudes rekombinantse DNA tehnoloogia abil

- TeiSed stisosad on naatriumkloriid, kaaliumkloriid, dinaatriumfosfaatdodekahiidraat,
kaalfumdivesinikfosfaat, naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks), vesinikkloriidhape
(pH reguleerimiseks) ja siistevesi.

Kuidas PreHevbri vilja néieb ja pakendi sisu

PreHevbri on peene valge sademega selge vérvitu suspensioon. Viaali raputamisel moodustab

suspensioon kergelt hdguse valge suspensiooni.

PreHevbrit turustatakse 1 ml viaalides. Iga viaal on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Pakendis on 1 voi 10 itheannuselist viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Miiiigiloa hoidja

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

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

Tootja

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House

Strand Road

Portmarnock, D13 WC83 0
lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidf @aliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Valneva France SAS VBI Vaccine B.Q

France Netherland

Tél/Tel: +43 120620 1400 Tel: +31 20 77

e-mail: medinfo@valneva.com e-mail: info@vbivaccines.com
Bbuarapus Lu urg/Luxemburg

VBI Vaccines B.V. \Y cines B.V.

Netherlands R lands

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

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

L 4
*
Ceska republika 0000 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 Q Malta

Valneva Sweden AB O VBI Vaccines B.V.

Sweden .\ Netherlands

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

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

Deutschland \ Nederland

VBI Vaccine&& . Valneva France SAS

Netherland@ France
Tel: +% 7477 Tel: +43 120620 1400

e-mail: info@vbivaccines.com e-mail: medinfo@valneva.com
Eesti Norge

VBI Vaccines B.V. Valneva Sweden AB
Netherlands Sweden

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

e-mail: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@valneva.com
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EA\rada

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

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. cob
Portugal
VBI Vaccines B.V.
Netherlands Q
Tel: +31 20 2997477
e-mail: medmfo@vl@cmes .com
Romaénia Q
VBI Vaccines .
Netherlands
Tel: +31 20 2997477
e-mail: @fo@vbivaccines.com
Slo a
accines B.V.

erlands
el: +31 20 2997477

ﬂmall medinfo@vbivaccines.com

island O Slovenska republika
VBI Vaccines B.V. VBI Vaccines B.V.
Netherlands @ Netherlands

Simi: +31 20 2997477 Tel: +31 20 2997477

Netfang: medinfo@vbivaccinetq)

Italia

VBI Vaccines B.V.
Netherlands

Tel: +31 20 299747

e-mail: medmfoﬂ ccines.com

Kvbmpog

VBI Vacc1® V.

Nether

TnA: + 997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Latvija

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

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

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Suomi/Finland

Valneva Sweden AB

Sweden

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

Sverige
Valneva Sweden AB
Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Valneva Austria GmbH
Austria

Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Infoleht on viimati uuendatud KK.AAAA.
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Muud teabeallikad

Tépne teave selle vaktsiini kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Séilitamine
- Viaale tuleb hoida kiilmikus (2 °C...8 °C). Hoida originaalkarbis valguse eest kaitstult.

- Mitte lasta kiilmuda. b
Ettevalmistamine 0

- Vaktsiini tuleb kasutada aseptilistes tingimustes.

- Segamise ajal on suspensioon veidi hdgune ja valge. Pérast settimist o Qselge ja varvitu,
valge sademega. @

- Enne manustamist tuleb suspensiooni visuaalselt kontrollida. Vééeste esinemise ja/voi
fiiisikaliste omaduste muutumise korral tuleb vaktsiin hivitada.

- Enne manustamist tuleb viaali korralikult loksutada. e
Manustamine \

- PreHevbrit tuleb suistida intramuskulaarselt deltalihasesse.
js@véi intradermaalselt.

- Arge siistige PreHevbrit tuharalihasesse ega subkutaa
- Iga viaal on ette néhtud ainult ithekordseks kasut.

- PreHevbrit ei tohi segada teiste ravimitega. 0

04

Kdrvaldamine \
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal t@avitada vastavalt kohalikele nduetele.
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