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vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PreHevbri 10 mikrogrammaa injektionestettd, suspensio
Hepatiitti B -rokote (rekombinantti, adsorboitu)

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT ,@
Yksi annos (1 ml) sisdltda: &
Hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeneja (S [83 %], pre-S2 [11 %] ja pre-S L@ L2

10 mikrogrammaa

! Adsorboitu 500 mikrogrammaan Al*" alumiinihydroksidina, hydrasg;
2 Tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa yhdistelmd-DNA-teKniikalla

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. . .®
L 4

3. LAAKEMUOTO Q

Injektioneste, suspensio (injektio) .
Kirkas, variton, hienojakoinen valkoinen sakka®\

4. KLIINISET TIEDOT @
N
<@

4.1 Kayttoaiheet

PreHevbri on tarkoitettu aktiiyi
viruksen alatyyppien aiheutt

munisaatioon aikuisten kaikkien tunnettujen hepatiitti B -
infektiota vastaan.

.
Oletettavasti my0s hepati N:téi voidaan ehkiistd PreHevbri-valmisteen antaman vastustuskyvyn
avulla, koska delta-agenssin‘aiheuttamaa hepatiitti D:té ei esiinny ilman hepatiitti B -infektiota.

PreHevbri-valmis%bn kaytettdava virallisten suositusten mukaisesti.

4.2 AnnostA antotapa

Annostas

Ro[cg@elma

IN ohjelma koostuu kolmesta annoksesta (1 ml kutakin) seuraavasti: ensimmé&inen annos

valittena pdivénd, toinen annos 1 kuukauden kuluttua ensimmaéisesté annoksesta ja kolmas annos 6
Mauden kuluttua ensimmaisestd annoksesta.

Tehosteannos
Tehosteannoksen tarvetta ei ole selvitetty. Tietoja ei ole saatavilla.

Lakkddt potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa yli 65-vuotiaille henkiléille (ks. kohta 5.1).



Pediatriset potilaat
PreHevbrin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole vield varmistettu. Tietoja on saatavilla
rajallisesti.

Antotapa
PreHevbri tulee antaa lihakseen (IM) hartialihaksen alueelle.

Al4 injisoi suoneen, ihon alle tai ihonsiséisesti. @
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen késittelystd ennen sen antamista. @
4.3 Vasta-aiheet QQ
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. '%

Xo

Aiempi vaikea allerginen reaktio (esim. anafylaksi) aiemmasta hepatiitti B -r@nnoksesta.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet :A

Jaljitettédvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on afinctun valmisteen nimi ja

erdnumero dokumentoitava selkeésti. .
L 4

Kaikkien muiden injisoitavien rokotteiden tavoin rokottees, %sen yhteydessa tulee olla valmiudet

asianmukaiseen ladketieteelliseen hoitoon ja valvontaan, G?yt&ahdolliset anafylaktiset reaktiot

voidaan hoitaa rokottamisen jalkeen. é

Rokotusta on lykéttivi, jos henkil6lld on akuuttivail«@uumetauti tai akuutti infektio. Lieva infektio
ja/tai matala kuume eivét saa viivistyttdd rokotus\

Rokotuksen jélkeen, tai jopa ennen, saattaa esi% synkopeeta (pyOrtymistd) psykogeenisend
reaktiona neulanpistokselle. Toipumisee iittyd useita neurologisia oireita, kuten ohimenevia
nakohairioitd, tuntohdiridita ja toonis a raajojen litkkeitd. Kéytossd on oltava asianmukaiset

toimintavalmiudet vammojen valtta 1.

Hepatiitti B:n itdmisaika on pitké@ﬂevbri ei valttamatta estd hepatiitti B -infektiota henkil5illa,
joilla on tunnistamaton hepati&- nfektio rokotuksen ajankohtana.

Kuten muillakin rokotteilf& aavaa immuunivastetta ei valttimaétta saavuteta kaikilla rokotetuilla.

Rokote ei estd muidenitaudinaiheuttajien, kuten hepatiitti A:n, hepatiitti C:n tai hepatiitti E:n,
a

aiheuttamia infekti i muiden patogeenien aiheuttamia maksainfektioita.
Trombosytope i&iaﬁvvt\/mishéiriét

Kuten muit '%Tﬁaksensiséiisiéi injektioita annettaessa rokotetta tulee antaa varoen potilaille, jotka

saavat antj lanttihoitoa tai joilla on trombosytopenia tai jokin hyytymishdirié (kuten hemofilia),
koska,I1 sisdisestd annosta saattaa seurata verenvuotoa tai mustelmia.
L 4

unipuutteisista potilaista on vain véhén tietoja. On pyrittdva varmistamaan suojaavan vasta-
ainetason ylldpitdminen kansallisten suositusten ja ohjeiden mukaisesti.

Potilaita, joilla on krooninen maksasairaus tai HIV-infektio tai jotka ovat hepatiitti C:n kantajia, ei tule
jéttad rokottamatta B-hepatiittia vastaan. Rokotusta voidaan suositella, koska hepatiitti B -infektio voi
olla vaikea ndilld potilailla: lddkérin tuleekin harkita PreHevbri-rokotusta tapauskohtaisesti.



Hepatiitti B -rokotteista saatua hepatiitti B:n pinta-antigeenia (HBsAg) on havaittu ohimenevésti
verindytteissa rokotuksen jalkeen. Seerumin HBsAg-testilla ei vélttamatta ole diagnostista arvoa
28 péivén kuluessa PreHevbrin antamisesta.

Munuaisten vajaatoiminta
Pre-hemodialyysi- ja hemodialyysipotilailla on riski altistua hepatiitti B -virukselle, ja heilld on

suurempi riski saada krooninen infektio. On pyrittdva varmistamaan suojaavan vasta-ainetason
saavuttaminen ja ylldpitdiminen kansallisten suositusten ja ohjeiden mukaisesti.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan Q:

Natrium
Téma ladkevalmiste sisiltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, eli sé%ﬁyténnéssé

”natriumiton”. &
Kalium Q

Tédma ladkevalmiste sisiltédd alle 1 mmol kaliumia (39 mg) per annos, eli aytdnnossi
“kaliumiton”. A

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki t yhteisvaikutukset

L4
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

L 4
¢
L 4
PreHevbrin samanaikaisesta antamisesta muiden rokottei e@nssa ei ole tietoja. PreHevbrin
samanaikaista kéytt6d muiden rokotteiden kanssa ei suaé&a

Kun PreHevbrin ja immunoglobuliinin samanail;aine@caminen on tarpeen, ne on annettava eri
ruiskuilla eri injektiokohtiin. \

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus \
Rokotteen kdytostd raskaana oleville@bﬂ e ei ole tietoja.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suo i epdsuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Raskauden aikana rokote tu@a vain, jos yksilollinen hy6ty-riskisuhde on suurempi kuin sikidlle
N *
mahdollisesti aiheutuvat rl&t.

Imetys

Ei tiedetd, erit%@eHevbriﬁ ihmisen rintamaitoon.

Vastasyntyr@ mevdisiin kohdistuvaa riskid ei voida sulkea pois.

On pa‘a%v, lopetetaanko rintaruokinta vai luovutaanko PreHevbri-rokotteen antamisesta ottaen
huomfb ntaruokinnan hydty lapselle ja rokotuksen hyoty didille.
L 4
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He allisyys
isen hedelmaéllisyydestd PreHevbrin kdyton yhteydessi ei ole tietoja.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

PreHevbrilld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Jotkin kohdassa 4.8
mainituista vaikutuksista (esimerkiksi visymys, padnsérky, huimaus) voivat kuitenkin tilapdisesti
vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset @
Turvallisuusprofiilin yhteenveto @
PreHevbrin kliininen turvallisuusprofiili perustuu kahteen vaiheen 3 kontrolloituun kliinj @
tutkimukseen (Sci-B-Vac-001 ja Sci-B-Vac-002), joissa 2 920 aikuista sai vahintiédn y dgnnoksen

PreHevbrii.

L 4
Paikallisia ja systeemisié injektion jdlkeisid reaktioita seurattiin péivékirj akorte@éivén ajan
kunkin rokotuksen paivamaérastd alkaen (tiedustellut haittatapahtumat). Q
Yleisimpia tiedusteltuja paikallisia reaktioita olivat pistoskohdan kipu (72,2 %o )Naristus (71,2 %) ja
paikallinen kutina (12,2 %). Yleisimpié tiedusteltuja systeemisié reaktioi .&at lihaskipu (41,7 %),
vasymys (37,5 %) ja padnsarky (36,3 %).

Yleensé haittavaikutusten yleisyys ja vakavuus vihenivit tai pysyi@noina peréttdisten rokotusten
jélkeen.

L4
(Y,
Haittavaikutustaulukko o
Seuraavan taulukon tiedot on kahdesta péatutkimuksesta ’@iséltﬁvé‘[ sekd tiedusteluun annetut ettéd
oma-aloitteisesti ilmoitetut haittavaikutukset.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seura‘avas@
Hyvin yleinen: (>1/10) \
Yleinen: (>1/100, <1/10) Qj
Melko harvinainen: (= 1/1000, < 1/100)

Harvinainen: (= 1/10 000, < 1/1000) @

Hyvin harvinainen: (<1/10 000) \\

Haittavaikutukset on esitetty kussak@eisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Xo
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Taulukko 1: Haittavaikutukset elinluokan ja esiintyvyyden mukaan

Elinluokka Haittavaikutukset Esiintyvyys
Veri ja imukudos Lymfadenopatia Melko harvinainen
e Ripuli', pahoinvointi/oksentelu' Yleinen
Ruoansulatuselimisto ; -
Vatsakipu Yleinen
Injektiokohdan kipu', injektiokohdan aristus’, Hyvvin vlein
injektiokohdan kutina', visymys', yviny ;b;
Yleisoireet ja antokohdassa Injektiokohdan turvotus', injektiokohdan .
todettavat haitat punoitus' Ylemei©
Injektiokohdan mustelmat Yleingn )
Kuume! Ylethen®
s ee . l . .
Hermosto Paa.nsarky ,% yleinen
Huimaus K“ nen
. L Lihaskipu' o~ YHyvin yleinen
Luusto, lihakset ja sidekudos Nivelkipu L SYlcinen
. . ¥ . .
Tho ja ihonalainen kudos Nokkosihottuma, kutina A Mel'ko harvinainen
Thottuma . Yleinen
Verisuonisto Punastuminen, kuuma aalto PN Melko harvinainen

! Pdivikirjakorteilla kerityt paikalliset ja systeemiset haittavaikutu Hivikirjakorteista kerittyihin
haittavaikutuksiin kuului mm. paikallisia (kipua, arkuutta, punoitustagpunoitusta, kutinaa/kutinaa ja
turvotusta/turvotusta) ja systeemisié (pahoinvointia/oksentel ipulia, padnsirkya, kuumetta,
viasymysta ja lihaskipua) tiedusteltuja haittavaikutuksia. o

R
Erityisryhmid koskevat lisétiedot
Immuunipuutteisista aikuisista, aiemmin B-hepatiitti uksen saaneista aikuisista ja munuaisten
kroonista vajaatoimintaa sairastavista aikuisista, mu. ukien dialyysihoidossa olevat potilaat, on
vain vahin turvallisuustietoja. ¢

N
Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen @
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontapmgen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa léaﬁ isteen hydty-riskitasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyy(hga ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V esitetyn kansallisen ilmdfitsjarjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus &
Yliannostustapauksista ei’@oitettu.

5.  FARMAKO @T OMINAISUUDET
51 F armal@iikka
Farrnakoter@tinen ryhmaé: Hepatiitti B -rokotteet, puhdistettu antigeeni, ATC-koodi JO7BCO01

Vai kanismi

PreHe siséltdd hepatiitti B -viruksen pinta-antigeenin tdydellisen antigeenisen koostumuksen,

j uluu pienié (S), keskisuuria (pre-S2) ja suuria (pre-S1) hepatiitti B -viruksen pinta-

eneja viruksen kaltaisessa hiukkasrakenteessa, ja se antaa immuniteetin kaikkia hepatiitti B -

sen tunnettuja alatyyppeja vastaan stimuloimalla tiettyd immuunivastetta, kun mitataan anti-HBs-
vasta-aineiden indusoituminen tasolla > 10 mIU/ml.

Kliininen immunogeenisuus
PreHevbrin immunogeenisuutta arvioitiin verrattuna myyntiluvan saaneeseen hepatiitti B -
rokotteeseen (Engerix-B) kahdessa aikuisten satunnaistetussa, aktiivisesti kontrolloidussa,



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

kaksoissokkoutetussa, faasin 3 monikeskustutkimuksessa. PreHevbria ja Engerix-B:td annettiin
kolmena annoksena 0, 1 ja 6 kuukauden kuluttua.

Sci-B-Vac-001 -tutkimus > 18-vuotiailla aikuisilla
Tutkimuksen ensisijainen immunogeenisuuden paédtetapahtuma oli suojaava vasta-ainetaso (SPR).

Se maédriteltiin niiden potilaiden prosentuaalisena osuutena, joiden anti-HBs-tasot olivat > 10 mIU/ml.
Kaksi esiasteen yhteisanalyysid, jotka testattiin hierarkkisesti, olivat seuraavat: (1) PreHevbri ejsollut
huonompi kuin Engerix B pdivana 196, nelja viikkoa kolmannen annoksen saamisesta kaikil '6
> 18-vuotiailla aikuisilla ja (2) PreHevbri oli parempi kuin Engerix-B vahintdédn 45-Vuotiail®

péivéna 196. Q
Samantehoisuus (non-inferiority) todettiin, jos 95 prosentin luottamusvélin (CI) ala@l{-erossa

(PreHevbri miinus Engerix B) oli suurempi kuin -5 %. Paremmuus todettiin, jos S& on (PreHevbri
miinus Engerix B) 95 prosentin luottamusvilin alaraja oli suurempi kuin 0 %.

ilailla

Tutkimus tdytti molemmat ensisijaiset paatetapahtumat. PreHevbri-ryhmén Qrvo > 18-vuotiailla
potilailla oli vahintéén yhtd suuri kuin Engerix B -ryhméssa tutkimuspéi &6 (91,4 % vs. 76,5 %)
ja SPR-arvo > 45-vuotiailla potilailla oli parempi kuin Engerix B -ryhrn'a'\%ut imuspdivand 196
(89,4 % vs. 73,1 %). PreHevbrin SPR- ja anti-HBs-titterit (GMC, ge inen keskipitoisuus) olivat
korkeammat kuin Engerix-B:n kaikissa aikapisteissd (taulukko 2). upitoisuudet olivat

péivind 196 (1 424,52 mIU/ml vs. 235,43 mIU/ml) ja pysyvit titterit'péivina 336 (546,79 mIU/ml vs.
83,48 mIU/ml). Tulokset olivat yhdenmukaiset kaikissa keskmé alaryhmissa ién, sukupuolen,
diabeteksen, painoindeksin, piivittiisen alkoholinkiyton je innin perusteella. Kaikki SPR-eron
95 prosentin luottamusvélin alarajat olivat ennalta maaritet mantehoisuus- ja
paremmuusmarginaalin ylédpuolella (taulukko 2). 6

Taulukko 2: PreHevbrin ja Engerix B:n an‘ti-Hthterien suojaava vasta-ainetaso (SPR) ja
geometrinen keskipitoisuus (GMC) piivani 196

SPR-ero

) o PreHevbri Engerix B (PreHevbri —
Tutkimuspopulaatio ja Engerix B)
alaryhmat ¢

& N SPR (95 % \ MC N SPR (95 %:n GMC Ero (95 %:n
luottamuS\i\ P (mIU/ml) luottamusvali) (mIU/ml) luottamusvali)

S, 91,36 76,49 % 14,38 %
Aikuiset (ikd 18+) 718 (89,0”1 1424,52 | 723 (73,22, 79.53) 235,43 (11,18, 18,63)

] Fod, 91,11 % 8,09 %
Tkii 18-44 vuotta 125 p&g’gg) 455039 | 135 | g 0) oay) | 72067 B0, 1420

7 \a

. 7 % 80,12 % 14,65 %
Tkd 45-64 vuotta 325!Q91’7 5060 | 155830 1322 oot 274,80 .75, 1981)

65-vuotiaat ja ZQ\ 83,58% 64,66 % 18,92 %
vanhemmat ‘\ (78,59, 87,81) 414,24 | 266 (58,59, 70,40) 64,31 (11,60, 26,14)

N

. - 83,33 % 58,33 % 25,00 %
Diabetes (ikd 18+) \ 4 (70,71, 92,08) 448,89 60 (44,88, 70,93) 73,68 (8,37, 40,36)

Painoindeksi — 269 89,22 % 1005.16 | 254 68,11 % 13135 21,11 %
>30 kg/m? (ik (84,89, 92,66) ’ (61,99, 73,80) ’ (14,29, 27,97)

N= P.r&%.\akohtaisessa ryhmaissé arvioitujen tutkimushenkildjen lukumééri; SPR = Suojaava
vasta-ai o anti-HBs-tittereind >10 mIU/ml seerumissa; GMC = Geometrinen keskipitoisuus

( tu)

ci-B-Vac-001:een osallistuvien tutkittavien, joille annettiin joko PreHevbri- tai Engerix B -
valmistetta, mééré ositettiin kolmeen ikdryhméan: 18—44-vuotiaat (n=125 vs. n=135 potilasta),
45—-64-vuotiaat (n=325 vs. n=322) sekd 65-vuotiaat ja vanhemmat (n=268 vs. n=266). PreHevbri
saavutti kaikissa ndissd ryhmissd paremman suojan paivand 196, neljd viikkoa kolmannen annoksen
jéilkeen (18—44-vuotiaat): 99,2 % vs. 91,1 %; 45—-64-vuotiaat: 94,8 % vs. 80,1 %; yli 65-vuotiaat:
83,6 % vs. 64,7 %).




Sci-B-Vac-002 -tutkimus 18-45-vuotiailla aikuisilla

Tutkimuksen ensisijainen paatetapahtuma oli kolmen PreHevbri- ja Engerix-B-erdn immuunivasteen
vertailu, miké arvioitiin mittaamalla anti-HBs:n geometrinen keskipitoisuus. Néistd kolmesta erdsti
saadut tiedot yhdistettiin sen osoittamiseksi, ettd tutkimuspéivind 196 neljén viikon kuluttua
kolmiannoksisen PreHevbri-hoidon péattymisestd mitattu SPR ei ollut huonompi kuin Engerix-B:n.
PreHevbrin samantehoisuus Engerix B:hen verrattuna perustui SPR-eroon ja kaksipuolisen 95 %:n
luottamusvilin alarajaan, kun kéytettiin -5 prosentin ennalta asetettua marginaalia. @

PreHevbri-ryhmien anti-HBs-titterien GMC oli yhdenmukainen kaikissa kolmessa erédssé ja@
suurempi kuin Engerix B:n kaikissa aikapisteissd, myos tutkimuksen huippuvaiheessa 19

(erd A: 5979,5 mlU/ml; erd B: 4 855,3 mIU/ml; erd C: 5 553,2 mIU/ml vs. 1 526,3 ml . My0s
yhdistettyjen PreHevbri-ryhmien SPR oli kunakin ajankohtana korkeampi kuin En éﬂlé, jase
osoitti samantehoisuuden péivand 196 (99,3 vs. 94,8) vaaditun kolmiannoksisen H%kson jéilkeen

(taulukko 3). XU

Taulukko 3: PreHevbrin ja Engerix B:n anti-HBs-titterien suojaava vasta-ainetaso (SPR) ja
geometrinen keskipitoisuus (GMC) 18—45-vuotiailla aiKwisilla

N SPR-ero
PreHevbri, yhdistetty Engerix B (PreHevbri — Engerix
. é v B)
Ajankohta
SPR GMC SPR GMC Ero
N ©3 %:n (mIU/ml) N Ox7%:n (mlIU/ml) | (95 %:n luottamusvéli)
luottamusvali) luottd: ili) )
e e 99,26 % 4,49
Pdivda 196 | 1753 (98.74. 99.60 5443,07 | 592 6.41) 1526,26 (2,90, 6.63)
e 98,66 % 1% 6,25
Pdivda 336 | 1718 (98,00, 99.15) 2093,80 | 580 R 5.94.43) 473,02 (426, 8.74)

N = tutkimushenkildiden lukumaéra protokollakohta%gvryhméssﬁ 2 (kaikki kolme annosta
kuukausina 0, 1 ja 6); SPR = suojaava vasta-ainetaso, joka mééritelldén prosenttina potilaista, joilla oli
anti-HBs-titter1 &

> 10 mIU/ml seerumissa; PreHevbri-ryhméén si§dltyvit PreHevbri-erdt A, B ja C

Kahdessa paédtutkimuksessa (Sci-B-V Sci-B-Vac 002) havaittu PreHevbrin turvallisuus ja
immunogeenisuus tukevat 11 aiemmaak\lstutkimuksen havaintoja.

Pediatriset potilaat @

Euroopan lddkevirasto on mygngs apautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset PreHevbrin
kaytostd hepatiitti B -virusinfgktion ehkdisemisessa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissa.

L 4
52 Farmakokinetiikla ™\

PreHevbrissa kiyt atiitti B -viruksen pinta-antigeenin farmakokineettisid ominaisuuksia ei ole

arvioitu. @

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kerta-anngkseti ja toistuvan annoksen aiheuttamaa toksisuutta, paikallista siedettdvyyttd seka
lisadpt - Ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tiedot eivét
viifta iseen vaaraan ihmisille.

L 4

{0

N FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti



Natriumhydroksidi (pH:n sdato6n)
Kloorivetyhappo (pH:n sadtoon)
Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Adsorbentin osalta ks. kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet @

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden@
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika \0

L4

4 vuotta. Q

6.4 Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2—8 °C). A
Ei saa jaitya. @

L4

(Y

Sailyta alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.

¢
L 4

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

1 ml kerta-annossuspensio lasista valmistetussa inj ek@%ssa, joka on varustettu kumitulpalla ja
suljettu alumiinisinetilla ja varillisella muovikorkilla.

Pakkauskoot: 1 tai 10 injektiopulloa Q\

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamétté ole nissa.

6.6 Erityiset varotoimet hﬁvittﬁ@% ja muut Kisittelyohjeet
Rokotetta on kdytettdva aseptisis@)suhteissa.

Suspensiota on ravistetta\‘a @nnen antoa.

Suspensio on sekoitet@mékyméttémﬁn valkoista. Laskeuduttuaan livos on kirkasta ja varitonta

ja sakka on ValkoisK

Suspensio on tarl@ava silmédmaérdisesti ennen antoa. Rokote on hévitettévi, jos havaitaan vieraita
hiukkasia ja/ta@ oksia ulkonidssi.

Kéiyttéiméix" ddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
L 4
L 4

7.‘@ NTILUVAN HALTIJA

accines B.V.
Delflandlaan 1
Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdam
Alankomaat



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA ’O

\)Q

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivulla http: .ema.europa.eu.

Myyntiluvan my06ntdmisen paivamaara: 25. huhtikuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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LIITE 11 .’@lb

BIOLOGIS(T)EN VAIKUTTAV;Q' AIKUTTAVIEN)
AINE(ID)EN VALMISTAJA(T] RAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA @TT(")(")N LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVA EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI TUKSET, JOTKA KOSKEVAT

TEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
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A.  BIOLOGIS(T)EN VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINE(ID)EN VALMISTAJA(T)
JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

SciVac Ltd.

13 Gad Feinstein Road @
POB 580, Rehovot, 7610303 ’O
Israel Q

Erén vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nim ite
(osoitteet) ¢

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House Q
Strand Road :

Portmarnock, D13 WC83

Irlanti @

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTY VA'WDOT TAI RAJOITUKSET
.
.

Reseptildéke. Q@

. Erin virallinen vapauttaminen @

.
Direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan mukaisesti e&virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion
laboratoriossa tai tdhdn tarkoitukseen osoitetus@boratoriossa.

C. MYYNTILUVAN MUUT E A EDELLYTYKSET
° Maaraaikaiset turvallisuu, ukset

Tamén lddkevalmisteen osaltaﬁyntteet maidrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on médritelty Euroopan upiofyimyviitepdivaméaréit (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdvissa luettelossa, jos saddetty direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6 issd paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston

verkkosivuilla. \

D. EHDO RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURYALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. .l%&!ﬁhallintasuunnitelma (RMP)
L 4

Mm@@an haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
mo issa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
thallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan ladkeviraston pyynnosté

o kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

12
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MYYNTIPAALLYSMERKINNA!

J

PAKKAUSSELOSTE



*
&
A. MYYNTIPMLLYSM#



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PreHevbri 10 mikrogrammaa injektionestettd, suspensio @0

Hepatiitti B -rokote (rekombinantti, adsorboitu)

Aikuisille Q
N

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q

1 ml siséltédd 10 mikrogrammaa B-hepatiitin pinta-antigeenejé (S, pre-S1, pr Q

3. LUETTELO APUAINEISTA aN \

g

Apuaineet: Natriumkloridi, kaliumkloridi, dinatriumfosfaattidpdekaliydraatti, kaliumdivetyfosfaatti,
alumiinihydroksidigeeli, injektionesteisiin kéytettiavé vesi. ’@
L 4

L 4
4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA ™%
Injektioneste, suspensio

/)
2 4
10 x 1 ml kerta-annosampullia

N
1 x 1 ml kerta-annosampulli @
D

5. ANTOTAPA JA TARVITT A"ANTOREITTI (ANTOREITIT)

<

Lihakseen
Lue pakkausseloste ennen kéa @

Ravista hyvin ennen kéiyttééi.:

*

AN

6. ERITYISVAR@ITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUV JA NAKYVILTA

Ei lasten nﬁky@ ulottuville.

4

‘ 7. WRITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

v

"’b,b

"8, / VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.

15



Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Alankomaat

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) -

EU/1/22/1641/001 10 x 1 ml kerta-annosampullia .
EU/1/22/1641/002 1 x 1 ml kerta-annosampulli . @

13. ERANUMERO ,70

\ &4
Era \

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKIRTELU

N

| 15. KAYTTOOHJEET . \{/

,Q(J

P
‘ 16. TIEDOT PISTE TUKSELLA

N

Vapautettu pistekir{@a.

| 17.  YKSILOM'XEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

=

2D-Viival:K@oka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

L 4
.
18'%%IL(")LLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

W

NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektiopullon etiketti

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

PreHevbri 10 mikrogramman injektio @

&

Hepatiitti B -rokote (rekombinantti, adsorboitu) Q®

2. ANTOTAPA e N

\ -
Lihakseen &

EXP

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA A v
. @

&
4. ERANUMERO .‘,O,O
Eré Q

4
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAYEUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml w
6 MUUTA é\\@
s@/
X2
N
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

PreHevbri injektioneste, suspensio
Hepatiitti B -rokote (rekombinantti, adsorboitu)

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistgsi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. ?b

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimi ,21115 se

siséltia sinulle tirkeita tietoja. ,\
- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin. &M
- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sai oitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkiloktnnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavai sia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:
Mitéd PreHevbri on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat PreHevbri-vghnistetta
Miten PreHevbrid annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

L 4
R
PreHevbrin sdilyttiminen Q
.

AR e

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1.  Miti PreHevbri on ja mihin siti kiyte X

PreHevbri on rokote, joka ehkéisee hepatiitti B -viruksen aiheuttamaa infektiota. Sitd kédytetdan
suojaamaan aikuisia kaikilta tunnetuilt itti B -virustyypeilti.

PreHevbri saattaa my0s suojata hep \):lté, jota voi esiintyd vain ihmisill4, joilla on hepatiitti B -
infektio.

Mika on hepatiitti B? K/

- Hepatiitti B on viruks heuttama maksatulehdus. Hepatiitti B -virusinfektio voi aiheuttaa
vakavia maksan toi 4irioitd, kuten niin sanotun kirroosin (maksan arpeutumisen) tai
maksasyovén.

-vi

- Osasta hepathigti rustartunnan saaneita tulee taudinkantajia, miké tarkoittaa, ettd heilld ei

ole taudin girgitdy muuta virus on edelleen heidén elimistdsddn ja he voivat edelleen tartuttaa
muita ihmgsi

- Tauti lewadd,siten, ettd hepatiitti B -virus paisee kehoon tartunnan saaneen ihmisen elimiston
nestei kuten emétineritteen, veren, siemennesteen tai syljen kautta. Tautia kantava &iti voi

ttag*viruksen lapselleen synnytyksessa.
” n padasiallisia oireita ovat lievit flunssankaltaiset oireet, kuten painsirky ja kuume,
akas vésymys, tumma virtsa, vaaleat ulosteet, keltainen iho tai silmit (keltatauti). Jotkut

epatiitti B:td sairastavat henkilot eivét kuitenkaan niyti sairailta eivétké tunne itsedén sairaaksi

Mn PreHevbri vaikuttaa

Kun henkildlle annetaan PreHevbri-rokote, se auttaa elimiston luonnollista puolustusjéarjestelmad
(immuunijirjestelmdd) tuottamaan erityisen suojan (vasta-aineita) hepatiitti B -virusta vastaan.

S
.
.

- PreHevbri siséltéé ainetta (adsorbenttia), joka parantaa vasta-aineiden tuotantoa elimistdssa ja
saa suojan kestdiméan kauemmin.
- Tarvitaan kolme PreHevbri-injektiota, jotta hepatiitti B:td vastaan saadaan tdysi suoja.
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- PreHevbrii ei kédytetd sellaisen henkilon hoitoon, joka on jo saanut hepatiitti B -virustartunnan,
mukaan lukien henkildn, joka on aiemmin saanut tartunnan ja on nyt viruksen kantaja.

- PreHevbri on 3-antigeeninen” rokote, joka sisdltdé pienié méérid kolmea B-hepatiittiviruksen
“ulkopinnoitteessa” olevaa antigeenié (pre-S1, pre-S2, S). Témé “ulkopinnoite” ei ole
infektiivinen eikd voi sairastuttaa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat PreHevbri-valmistetta ,b
Sinulle ei saa antaa PreHevbrii,
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén rokotteen jollekin muulle aine eteltu

kohdassa 6). Allergisen reaktion oireita voivat olla hengitysvaikeudet, turvotys$ aus, nopea
syke, hikoilu ja tajunnan menetys. '&

- jos sinulla on joskus aiemmin ollut dkillinen henkeé uhkaava allerginen r&i}
hepatiitti B -rokotteelle.

jollekin

Sinulle ei saa antaa PreHevbrid, jos jompikumpi edelld mainituista koske . Jos olet epédvarma,
keskustele 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai apteekkihenkilékunnan&&sa ennen PreHevbrin
ottamista.

Varoitukset ja varotoimet .

- Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja Varmi%@ttéi sopiva ladketieteellinen hoito on
helposti saatavilla, jos sinulle kehittyy &killinen ja i en anafylaktinen reaktio (hyvin
vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat esimegki engitysvaikeudet, turvotus, huimaus,
nopea syke, hikoilu ja tajunnan menetys) sen jalk€en,Nun olet saanut rokotteen. Tama reaktio
voi ilmetd minka tahansa rokotteen, myds Pre n, injektion yhteydessid. Hakeudu
kiireellisesti ldfkériin, jos sinulle kehittyy jo disté oireista injektion antamisen jélkeen,

silld tdmai voi olla hengenvaarallinen all@n reaktio.

- Pyortyminen voi tapahtua minka tahans lainjektion jdlkeen tai jopa ennen sitd, joten kerro
ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai saifdanhoitajalle, jos olet pyOrtynyt aiemmin injektiota

annettaessa. @

- Jos olet sairas ja sinulla on kor! e, kerro siitd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle, silld ne voiv wyastyttdd rokotusta, kunnes vointisi on parempi. Lieva
infektio, kuten nuha, ei aiheu elmia, mutta ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja
paattad, voidaanko sinut si ottaa.

- Jos verihiutaleiden mi&#d onalhainen tai sinulla on veren hyytymishiiriité, sinulle voi tulla
verenvuotoa tai must ig injektion antamisen jélkeen. Kerro lddkarille,
apteekkihenkilokun ai sairaanhoitajalle, jos sinulla on jokin néistd sairauksista.

- PreHevbri ei vél
-infektio rokQtuksetvajankohtana.

- Kuten kaikki eet, PreHevbri ei vilttdmattd suojaa kaikkia rokotettuja.

- PreHevbri jaa muilta maksatulehduksilta, kuten hepatiitti A:lta, C:1td ja E:It4.

- Jos olet dialyysihoidossa munuaissairauden vuoksi tai jos vastustuskykysi on heikentynyt, voi
olla tm}n, ettd 144kari ottaa verikokeen tutkiakseen, onko rokotus antanut riittivén suojan

itta estd hepatiitti B -infektiota, jos sinulla on jo tunnistamaton hepatiitti B

hepat :td vastaan.
L 4
Jos E;issasi tai et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 144karin,
apfs enkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen PreHevbrin ottamista.
\%et ja nuoret
PreHevbrii ei ole tdysin testattu alle 18-vuotiailla lapsilla, eika sita tule kdyttad téssd ikdryhméssa.
Muut lddikevalmisteet ja PreHevbri

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, my6s muita rokotteita.
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PreHevbrin liséksi sinulle voidaan antaa hepatiitti B:n “immunoglobuliineja”. Néin saat heti
lyhytkestoisen suojan hepatiitti B -infektiota vastaan. Jos néin kdy, laakéri, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja varmistaa, ettd ndma kaksi injektiota annetaan kehon eri osiin.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén rokotteen ottamista. @

Ei tiedetd, erittyyko PreHevbrid ihmisen rintamaitoon. Imevéisiin kohdistuvaa riskié ei Void@kea
pois. Kysy ladkériltd tai sairaanhoitajalta, ovatko imettdmisen riskit ja hyddyt suuremma@

rokotuksen hyodyt ja pitdisikod imetys lopettaa. 0
Ajaminen ja koneiden kiytto '\
PreHevbri ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eiké kykyyn kéyttdé koneita. J et itsesi
véasyneeksi, sinulla on padnsérkya tai huimausta rokotteen saamisen jédlkeen, @9@ tai kéyté koneita,
ennen kuin tunnet olosi taas hyvéksi. !
PreHevbri sisiltii natriumia ja kaliumia A‘
Tama rokote siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden oh kaytanndssa
’natriumiton”.

L4
Tadma rokote sisdltdd alle 1 mmol kaliumia (39 mg) annosta K , eli se on kdytinndssi

*

”kaliumiton”. . @
3. Miten PreHevbrii annetaan @Q

L 4
Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja Ma PreHevbrin injektiona. Rokote injisoidaan
yleensi olkavarren lihakseen.

Sinulle annetaan yhteensé kolme injektiotd. &ykin injektio annetaan eri kiynnilla:
- 1. injektio: 1adkérin, farmaseutin tai Sairaanhoitajan kanssa sovittuna péivana;
- 2. injektio: 1 kuukausi ensimmiiseg injektion jilkeen

- 3. injektio: 6 kuukautta ensimmgaigen injektion jilkeen.
Kunkin injektion suositusann(&% mikrogrammaa (1 ml injektionestetti suspensiona).

* .

Jos unohdat ottaa PreHe %nnoksen

Jos sinulta jaa véliin aik@tablun mukainen annos, keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kar&u n kdynnin jarjestdmisestd, jotta saisit unohtamasi annoksen.

Varmista, ettd sa@kki kolme injektiota, silld muuten et ehki saa tiytta suojaa.

Jos sinulla ys§myksiéi tdman ladkkeen kaytostd, kddnny 144kéarin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanho:!:muoleen.
L 4
L 4

4,° hdolliset haittavaikutukset

utgn kaikki rokotteet, timakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kymmenesti):
- kova vdsymys

- pistoskohdan kipu tai aristus

- injektiokohdan kutina

- lihaskipu
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- paansarky.

Yleiset (voi aiheutua enintdéin yhdelle potilaalle kymmenesti):
- ripuli

- pahoinvointi tai oksentelu

- mahakipu

- injektiokohdan punoitus, mustelmat ja turvotus

- ihottuma

- huimaus

- nivelsarky :
- kuume. 0
NN

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintéén 1 henkil61ld 100:sta):
- turvonneet imusolmukkeet

- nokkosihottuma tai ihon kutina é’

- punastuminen, kuumat aallot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkil nalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei@nitm tissd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos syoraan Nitteesséd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta*. Ilmoittamalla haittavaikutuksista#yeit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén rokotteen turvallisuudesta. o’@

5.  PreHevbrin siilyttiminen @Q
Ei lasten ulottuville eikd nikyville. \

Al4 kilytd titd rokotetta etiketissd mainitun Viim;sen kéyttopaivamadran ("EXP”) jdlkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden vidigeistd paivaa.

N

Sailyta injektiopullot jddkaapissa (2—\). Sailytd alkuperdispakkauksessa valolta suojattuna.
Ei saa jaitya.

Rokotteita ei saa heittdd viem@fiin. Kayttimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten
vaatimusten mukaisesti. N;ii@ etellen suojelet luontoa.

N

6. Pakkaukser@l muuta tietoa
Miti PreHevbri §igieii
Yksi annos l®$asiséiltéiéi:
- Vai t aineet ovat 10 mikrogrammaa hepatiitti B -viruksen pinta-antigeeneja (S [83 %],
b 11 %] ja pre-S1 [6 %])"2
L 4
! Wm 500 mikrogrammaan AI*" alumiinihydroksidina, hydratoitu
Wtettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa yhdistelméa-DNA-tekniikalla
- Muut aineet ovat natriumkloridi, kaliumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti,

kaliumdivetyfosfaatti, natriumhydroksidi (pH:n sddt66n), kloorivetyhappo (pH:n sdét66n),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

PreHevbrin kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

PreHevbri on kirkas, varitdn suspensio, jossa on hienojakoista valkoista sakkaa. Kun injektiopulloa
ravistetaan, suspensiosta muodostuu ldpindkyméttomén valkoista.

PreHevbri toimitetaan 1 ml:n pulloissa. Injektiopullo on kertakayttdinen.

Saatavana on yhden ja 10 kerta-annoksen injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

“
Q’O
Myyntiluvan haltija 0
N

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1 ¢

Queen’s Tower, No. 714 &
1062EA Amsterdam Q
Alankomaat !
Valmistaja A
MIAS Pharma Limited
Suite 1, First Floor, Stafford House @
Strand Road .
Portmarnock, D13 WC83 ’@
Irlanti Ny
Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan h@x paikallinen edustaja:
Belgié/Belgique/Belgien N g{uva
Valneva France SAS \j\\;BI Vaccines B.V.
France etherlands
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: medmfo@vblvac e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Ceska republika Magyarorszag
VBI Vaccines B VBI Vaccines B.V.
Netherlands Netherlands
Tel: +31 20 299@ Tel.: +31 20 2997477
e-mail: medi@v ivaccines.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Danmar, @ Malta
Valqe%nden AB VBI Vaccines B.V.
SWQ@ Netherlands
120620 1400 Tel: +31 20 2997477
% medinfo@valneva.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Yeutschland Nederland
VBI Vaccines B.V. Valneva France SAS
Netherlands France
Tel: +31 20 2997477 Tel: +43 120620 1400
e-mail: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@valneva.com
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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
Netherlands

O
Tel: +31 20 2997477 Q}

e-mail: medinfo@vbivaccines.c@

Island N é’
VBI Vaccines B.V. \

Netherlands

Simi: +31 20 29974

Netfang: medinfo 1vaccines.com
Italia

VBI Vacci V.

Netherla (@

Tel: j?\gevz997477

e—nf% dinfo@vbivaccines.com
<

L 4

Ireland
VBI Vaccines B.V.

igo:
V Vaccines B.V.
etherlands
TnA: +31 20 2997477
e-mail: medinfo@vbivaccines.com
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Norge

Valneva Sweden AB

Sweden

TIf: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Osterreich
VBI Vaccines B.V.
Netherlands

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

Polska '%
VBI Vaccines B.V. &
Netherlands

Tel.: +31 20 2997477 Q

e-mail: medinfo@vti ines.com
Portugal

VBI Vaccine@
Netherlands

Tel: +31° 97477
e-mail} fo@vbivaccines.com
Ro@a
@ accines B.V.
erlands

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@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



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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK.VVVV.

Muut tiedonlidhteet

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

Lisétietoa tésté rokotteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivulla §

>
N\

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille: :

Varastointi

- Injektiopullot on sdilytettdva jadkaapissa (2—8 °C). Siilyta alk
suojattuna.

- Ei saa jaitya.

ispakkauksessa valolta

L4

L 4

Valmistelu N

- Rokotetta on kiytettiva aseptisissa olosuhteissa. @

- Suspensio on sekoitettuna lapindkyméattomén valkoista. Laskeuduttuaan liuos on kirkasta ja
véritonta ja sakka on valkoista. @

- Suspensio on tarkastettava silmdmaardisesti enfierf antoa. Rokote on hévitettéva, jos havaitaan
vieraita hiukkasia ja/tai fysikaalisten rnuutm@n merkkeja.

- Injektiopulloa on ravistettava hyvin enn@toa.

Antaminen

- PreHevbri tulee injisoida harti% n.

- Al4 injisoi PreHevbrid pakaralj en, ihonsisdisesti tai suonensisdisesti.
- Injektiopullo on kertakayttoined.
- PreHevbrii ei saa sekoitta@den ladkevalmisteiden kanssa.

Havittdminen N
Kayttimaton léékevalmistw fate on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

AN
A’O

A
(o)
AV
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http://www.ema.europa.eu/

