


vCe médicament fait I’objet d’une surveillance supplémentaire qui permettra I’identification rapide
de nouvelles informations relatives a la sécurité. Les professionnels de la santé déclarent tout effet
indésirable suspecté. Voir rubrique 4.8 pour les modalités de déclaration des effets indésirables.

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

PreHevbri 10 microgrammes, suspension injectable
Vaccin contre I’hépatite B (recombinant, adsorbé)
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2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE {

Une dose (1 mL) contient: @
Antigénes de surface de 1’hépatite B (S [83 %], pré-S2 [11 %] et pré-S1 [6 @2 10 microgrammes

! Adsorbé sur 500 microgrammes d’Al** sous forme d’hydroxyde d’alumihiim, hydraté
2 Production dans des cellules d’ovaire de hamster chinois par tec ie d”’ADN recombinant

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1. \0

3. FORME PHARMACEUTIQUE & !

Claire, incolore avec un fin dépot blanc.

Suspension injectable (injection) %
Q@

4. INFORMATIONS CLINIQUES&

4.1 Indications thérapeutiques Q

PreHevbri est indiqué pour l'immymnigation active contre l'infection provoquée par tous les sous-types
connus du virus de 1'hépatite B @dulte.

11 peut étre attendu qu’une i on par 1’hépatite D soit également prévenue via I’immunisation par
PreHevbri, car I’hépatite I (causée par 1’agent delta) ne survient pas en 1’absence d’infection par le
virus de I’hépatite B.

L'utilisation de Pr r1 doit étre conforme aux recommandations officielles.

4.2 Posolo@uode d’administration

PosologiQ
Sch@ vaccination
Le schéa de vaccination comprend 3 doses (1 mL chacune) administrées selon le schéma suivant:

premiere dose a une date déterminée; deuxieéme dose un mois apres la premiére dose; troisiéme dose
6 mois apres la premicre dose.

Dose de rappel
La nécessité d’une dose de rappel n’a pas été établie. Aucune donnée n’est disponible.

Personnes dgées
Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les personnes dgées de 65 ans et plus (voir
rubrique 5.1).



Population pédiatrique
La sécurité d'emploi et l'efficacité de PreHevbri chez les enfants n'ont pas encore été établies. Les
données disponibles sont limitées.

Mode d’administration
PreHevbri doit étre injecté par voie intramusculaire (IM) dans la région deltoide.
N'injectez pas le vaccin par voie intravasculaire, sous-cutanée ou intradermique.

\

Pour les instructions concernant la manipulation du médicament avant administration, V0i®
rubrique 6.6. .

4.3 Contre-indications {
Hypersensibilité a la substance active ou a I’'un des excipients mentionnés a l&tlpque 6.1.

Antécédents de réaction allergique grave, telle qu’une anaphylaxie, apre gse antérieure d’un
vaccin contre 1’hépatite B. ?b

4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi 0@

Tracabilité
Afin d’améliorer la tragabilit¢ des médicaments biologiquesq@om et le numéro de lot du produit
administré doivent étre clairement enregistrés.

Comme pour tous les vaccins injectables, un traiteme ¢dical approprié€ et une surveillance doivent
étre disponibles pour gérer d’éventuelles réactio&s ylactiques aprés I’administration du vaccin.

La vaccination doit étre différée chez les sujetg'souffrant d’une maladie fébrile aigué sévére ou d’une
infection aigu€. La présence d’une infection mirteure et/ou d’une fi¢vre de faible grade ne doit pas
retarder la vaccination.

Une syncope (évanouissement) peut ir aprés, ou méme avant, toute vaccination comme réponse
psychogeéne a I’injection par aiguille! hénoméne peut s’accompagner de plusieurs signes
neurologiques tels que des troub uels transitoires, une paresthésie et des mouvements des

membres tonico-cloniques pendant ¥a récupération. Il est important que des procédures soient en place
pour éviter les blessures.

L’hépatite B a une longue péfiode d’incubation. PreHevbri peut ne pas prévenir I’infection par le virus
de I’hépatite B chez | onnes qui présentent une infection par le virus de I’hépatite B non
reconnue au mo administration du vaccin.

Comme c’est Lglcaswpour tout vaccin, il se peut qu’une réponse immunitaire protectrice ne soit pas
obtenue chez%gus*les vaccinés.

Le vaccififigjprévient pas les infections causées par d’autres agents tels que I’hépatite A, 1’hépatite C
et I’'liépatite E ou par d’autres agents pathogénes connus pour infecter le foie.

Thrombocytopénie et troubles de la coagulation

Comme pour les autres injections intramusculaires, le vaccin doit étre administré avec prudence chez
les sujets recevant un traitement anticoagulant ou ceux souffrant de thrombocytopénie ou de tout
trouble de la coagulation (tel que I’hémophilie) car des saignements ou des ecchymoses peuvent
survenir aprés une administration intramusculaire chez ces sujets.

Immunodéficience
Les personnes immunodéprimées peuvent présenter une réponse immunitaire diminuée a PreHevbri.
Les données disponibles chez la population immunodéprimée sont limitées. Il convient de veiller a ce




qu’un niveau d’anticorps protecteurs soit maintenu conformément aux recommandations et directives
nationales.

Les patients présentant une maladie hépatique chronique ou une infection par le VIH ou des porteurs
de I’hépatite C ne doivent pas étre exclus de la vaccination contre 1’hépatite B. Le vaccin peut étre
conseillé, étant donné que 1’infection par le virus de I’hépatite B peut étre sévére chez ces patients: la
vaccination par PreHevbri doit donc étre envisagée au cas par cas par le médecin.

L’antigéne de surface de I’hépatite B (HBsAg) dérivé de vaccins contre I’hépatite B a étéydétecté de
manicre transitoire dans des échantillons de sang apres la vaccination. La détection sériqued’ HBsAg
peut ne pas avoir de valeur diagnostique dans les 28 jours suivant I’administration dg P vbri.

Insuffisance rénale {

Les patients sous pré-hémodialyse et hémodialyse présentent un risque d’exposiu virus de
I’hépatite B et présentent un risque plus élevé d’étre infectés de maniére chronigue. 11 convient de
veiller a ce qu’un niveau d’anticorps protecteurs soit atteint et maintenu, te@ ¢éfini par les
recommandations et lignes directrices nationales. ,b

Excipients a effet notoire

Sodium 9

Ce médicament contient moins de 1 mmol de sodium (23 mg ose, ce qui signifie qu’il est
essentiellement
«sans sodiumy.

@:;39 mg) par dose, c’est-a-dire qu’il est
«sans potassiumy. Q

4.5 Interactions médicamenteuses oudautres formes d’interactions

Potassium
Ce médicament contient moins de 1 mmol de pota
essentiellement S

Aucune étude d’interaction n’a été re@Q

Il n'existe pas de données sur la g@-a@ministration de PreHevbri avec d'autres vaccins. L'utilisation
concomitante de PreHevbri avegd'dutres vaccins n'est pas recommandée.

Lorsqu'une administrationfContedmitante de PreHevbri et d'immunoglobulines est nécessaire, elles
doivent étre administ *es{ des seringues différentes a des sites d'injection distincts.

4.6 Fertilité, g‘@ et allaitement
Grossesse
Il n’existe paside données sur |’utilisation du vaccin chez la femme enceinte.

Les ¢ d@ectuées chez I’animal n’ont pas mis en évidence d’effets nocifs directs ou indirects en
matigre dg toxicité pour la reproduction (voir rubrique 5.3.).

La vaccination pendant la grossesse ne doit étre effectuée que si le rapport bénéfice/risque au niveau
individuel I’emporte sur les risques possibles pour le feetus.

Allaitement

Il est inconnu si PreHevbri est excrété dans le lait maternel.

Un risque pour le nouveau-né/nourrisson allaité ne peut étre exclu.



Une décision doit étre prise soit d’interrompre 1’allaitement, soit de s’abstenir d’étre vacciné avec
PreHevbri en prenant en compte le bénéfice de ’allaitement pour 1’enfant au regard du bénéfice du
vaccin pour la femme.

Fertilité
Il n'existe pas de données sur la fertilité chez I'homme issues de l'utilisation de PreHevbri.

Les études effectuées chez I’animal n’ont pas mis en évidence d’effets nocifs directs ou indirects en
maticre de toxicité pour la reproduction (voir rubrique 5.3.). )

<

4.7  Effets sur ’aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines %

PreHevbri a trés peu d’effet, voire aucun effet, sur I’aptitude a conduire des véhic &set a utiliser des
machines. Toutefois, certains des effets mentionnés a la rubrique 4.8 (par exem; tigue, maux de

téte, vertiges) peuvent temporairement affecter I’aptitude a conduire des véhiclles,ou a utiliser des
machines.

4.8 Effets indésirables ,b

Résumé du profil de sécurité

Le profil de sécurité de l'essai clinique de PreHevbri est basé u@ essais cliniques contrdlés de
phase 3 (Sci-B-Vac-001 et Sci-B-Vac-002) dans lesquels 2 9 ultes ont regu au moins une dose de
PreHevbri.

Les réactions locales et systémiques apres 1’injection optétésurveillées a 1’aide des carnets patients
pendant une période de 7 jours a compter du jour de e vaccination (effets indésirables sollicités).
Les réactions locales sollicitées les plus courantes @1 les douleurs au site d’injection (72,2 %), la
sensibilité (71,2 %) et le prurit/démangeaisons lotal€s’(12,2 %). Les réactions systémiques sollicitées
les plus courantes étaient la myalgie (41,7 %),@igue (37,5 %) et les maux de téte (36,3 %).

La fréquence et la sévérité des effets indmes sollicités ont généralement diminué ou sont restées
similaires avec les vaccinations succesﬁ\

Tableau récapitulatif des effets indé
Les informations contenues dan:
pivots et comprennent a la fois

leau ci-dessous proviennent de données issues des deux études
fets indésirables sollicités et ceux notifiés spontanément.

La fréquence des effets indesitables est définie comme suit :
Trés fréquents: (>1/1Q)

Communs: (> 1/100 @0)

Peu fréquents: (> a<1/100)

Rares: (> 1/10 00 1/1 000)

Trés rares: (<®0)
Au sein de_chaque groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés par ordre décroissant de

graviti' I



Tableau 1: Effets indésirables par classe de systémes d’organes et par fréquence

Classe de systémes d’organes |Effet indésirable Fréquence
Affe‘c‘uons hemat.ologlques ctdu Lymphadénopathie Peu fréquents
systeme lymphatique
Affections gastro-intestinales Diarrhée', nausé.es/vomissements1 Fre:tquents
Douleurs abdominales Fréquents
Douleur au site d’injection’, sensibilité au site e o
b e 1 . o a7 | Tres fréquents
d’injection’, prurit au site d’injection’, fatigue’,
Troubles généraux et anomalies |Gonflement au site d’injection', rougeur au site Fré )
au site d’administration d’injection’ req'u
Hématome au site d’injection Eré&@ts
Fiévre' %e ents
Affections du systéme nerveux Maux (.16 téte ; s fréquents
Etourdissements equents
Troubles musculo-squelettiques [Myalgie! & N/|Tres fréquents
et du tissu conjonctif Arthralgie \) Fréquents
Affections de la peau et du tissu |Urticaire, prurit /7N  |Peu fréquents
sous-cutané Eruption cutanée N - Fréquents
Affections vasculaires Bouffées vasomotrices, bouffées deehaleur Peu fréquents
IEffets indésirables locaux et systémiques recueillis 4 aide des catnef§ patients. Les effets
indésirables observés sur les carnets patients comprenaient de indésirables locaux (douleur,

sensibilité, érythéme/rougeur, prurit/démangeaisons et cedé flement) et systémiques
(nausées/vomissements, diarrhée, maux de téte, fi¢vre, fatigudet myalgie).

Informations complémentaires dans les populations s%

Les données de sécurité sont limitées chez les adul unodéprimés, chez les adultes
précédemment vaccinés contre [’hépatite B et c}hz@&dultes atteints d’insuffisance rénale chronique,
y compris chez les patients hémodialysés. Q

Déclaration des effets indésirables susls)eegg

La déclaration des effets indésirables s Ctés apres autorisation du médicament est importante. Elle
permet une surveillance continue du r bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de la
santé déclarent tout effet indésirablegdspecté via le systéme national de déclaration - voir Annexe V.

4.9 Surdosage @

Aucun cas de surdosage n’a ¢teqapporté.
L 4 \

5.  PROPRIEJTES,PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriét armacodynamiques

Groupe pharmaeothérapeutique: Vaccins contre I’hépatite B antigéne purifi¢, code ATC JO7BCO1

Méc 15&’ action

PreHeybyt contient la composition antigénique compléte de 1'antigéne de surface du virus de 1'hépatite
B, incluant les petits (S), moyens (pré-S2) et grands (pré-S1) antigenes de surface de I'hépatite B dans
une structure particulaire semblable au virus et confére une immunité contre tous les sous-types
connus d'infection par le virus de 1'hépatite B par la stimulation d'une réponse immunitaire spécifique,
mesurée par l'induction d'anticorps anti-HBs a un niveau >10 mUL/ml.

Immunogénicité clinique
L'immunogénicité de PreHevbri a été évaluée en comparaison avec un vaccin autorisé contre 'hépatite
B (Engerix-B) dans deux essais cliniques de phase 3 multicentriques, randomisés, contrdlés par un



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

traitement actif et en double aveugle, menés chez des adultes. PreHevbri et Engerix-B ont été
administrés en 3 doses a 0, 1 et 6 mois

Etude Sci-B-Vac-001 chez des adultes 4gés de 18 ans ou plus

Le principal critére d’évaluation de I’immunogénicité de 1’étude était le taux de séroprotection (SPR),
défini comme le pourcentage de sujets présentant des taux d’anti-HBs supérieurs ou égaux a

10 mUI/ml. Les deux analyses co-primaires, testées hiérarchiquement, étaient: (1) non-infériorité de
PreHevbri par rapport a Engerix B au jour 196, 4 semaines apres avoir recu la troisiéme dose chez tous
les adultes 4gés de 18 ans ou plus et (2) supériorité de PreHevbri par rapport a Engerix-Bichez les
sujets agés de 45 ans ou plus au jour 196.

La non-infériorité était respectée si la limite inférieure de 1’intervalle de confiance (’ % % dela
différence entre les taux de SPR (PreHevbri moins Engerix B) était supérieure a -5 ¥, La supériorité
était atteinte si la limite inférieure de I’IC a 95 % de la différence en maticre de PreHevbri moins
Engerix B) était supérieure a 0 %.

L’étude a répondu aux deux critéres d’évaluation principaux. Le SPR ch glj ets agés de 18 ans ou
plus dans le groupe PreHevbri était non-inférieur au groupe Engerix B agbr de I’étude 196 (91,4 %
contre 76,5 %) et le SPR chez les sujets dgés de 45 ans ou plus était gupérieur au groupe Engerix B au
jour de I’étude 196 (89,4 % contre 73,1 %). Un SPR et des titres danfigorps anti-HBs plus élevés
(GMC, concentration moyenne géométrique) ont été observé c%eHeVbri par rapport a Engerix-B
a tous les moments de 1’étude (tableau 2), avec des titres maxintaux au jour 196 (1424,52 mUI/mL
contre 235,43 mUI/mL) et des titres persistants au jour 336 % 79 mUIl/mL contre 83,48 mUI/mL).
Les résultats étaient cohérents entre les différents sous-groupestelés en fonction de I’4ge, du sexe, du
statut de diabéte, de I’IMC, de la consommation quoti %d’alcool et du statut fumeur, toutes les
limites inférieures des IC a 95 % de la différence de S%tant supérieures a la marge prédéfinie de
non-infériorité et de supériorité (Tableau 2).

\

Tableau 2: Taux de séroprotection (SPR) ef concentration moyenne géométrique (GMC) des
titres d'anticorps anti-HBs de PréHevbri et d'Engerix B au jour 196

& Différence en
f . matiére de SPR
PreHev Engerix B .
Population de I’étude et : £ (PreHeybrl -
sous-groupes Z! Engerix B)
N GMC N SPR GMC Différence
It %) | (mUI/ml) (ICA95%) [(mUIml)| (ICa95%)
0, V) 0,
Adultes (18 ans et plus)| 718 9;)32) 1424,52 | 723 (737554979%53) 235,43 a 11;%881;)63)
& 0, V) V)
18-44 ans > (959252%;) o) | 433039 135 (84991’91 195A) ) | T 3 26091:) 22)
0, V) 0,
45-64 ans ‘( fx,J © 19%779;) o) | 139830322 (758;)4’1128:) 34y | 27480 © 17‘;’659/;1)
V) 0,

65 ans et plus 268 (78 5893’58% 81) 414,24 | 266 (586;1’96675)40) 64,31 a 112(’)922;)14)
C s 83,33 % 58,33 % 25,00 %
Diabéte (I%S.et plus)| 54 (70,71, 92,08) 448,89 60 (44,88, 70,93) 73,68 (8,37, 40,36)

IMC #30 Retr? 89,22 % 68,11 % 21,11 %
(18 aps et plus) 269 | (8489, 92.66) | 100316 12341 (41 99 7380 131,35 (14,29, 27,97)

N = nombre de sujets évalués dans I'ensemble per protocole; SPR = taux de séroprotection défini
comme des titres d’anticorps anti-HBs > 10 mUI/ml dans le sérum; GMC = concentration moyenne
géométrique (ajustée)

La participation des sujets dans I'é¢tude Sci-B-Vac-001 pour recevoir soit PreHevbri soit Engerix B a
été stratifiée par trois groupes d’age: 18-44 ans (n=125 contre n=135 sujets), 45-64 ans (n=325 contre
n=322, et 65 ans et plus (n=268 contre n=266). PreHevbri a atteint des taux de séroprotection plus
¢élevés dans chacun de ces groupes au jour 196, quatre semaines apres la troisiéme dose (18-44 ans):
99,2 % contre 91,1 %; 45-64 ans: 94,8 % contre 80,1 %; 65 ans ou plus: 83,6 % contre 64,7 %).




Etude Sci-B-Vac-002 chez des adultes 4gés de 18 a 45 ans

Le principal critére d'évaluation de 1'¢tude était de comparer 3 lots de PreHevbri et d'Engerix-B en
termes de réponse immunitaire, évaluée par la mesure de la GMC des anti-HBs. Les données des trois
lots ont été combinées (regroupées) pour démontrer que le SPR au jour de I’étude 196, 4 semaines
apres la fin du schéma a 3 doses de PreHevbri n'était pas inférieure a Engerix-B. La non-infériorité de
PreHevbri par rapport a Engerix B était basée sur la différence entre le SPR et la limite inférieure de
I’IC bilatéral a 95 %, en utilisant la marge prédéfinie de -5 %.

\
La GMC des titres d'anticorps anti-HBs dans les groupes PreHevbri était cohérente dans l%ﬁnble
des trois lots et supérieure a celle d'Engerix B a tous les moments, y compris au pic gu e
I'étude 196 (lot A: 5979,5 mUI/mL; lot B: 4855,3 mUI/mL; lot C: 5 553,2 mUI/ml
1 526,3 mUI/ml). Le SPR dans le groupe combiné PreHevbri était également supéridur a celui
d'Engerix B a tout moment et ne présentait une infériorité au jour 196 (99,3 cont@,S) apres le cycle
requis de 3 doses (tableau 3).

Tableau 3: Taux de séroprotection (SPR) et concentration moyenne Qﬁrique (GMC) des
titres d'anticorps anti-HBs de PreHevbri et d’Engerix @ I’adulte agé de

18 a 45 ans ya
‘O Différence en matiére
. . . de SPR
Point PreHevbri combiné E@ (PreHevbri —
temporel o Engerix B)
N SPR GMC | % GMC Différence
(IC 295 %) (mUL/ml) ﬁé %) (mUL/ml) (IC 395 %)
99,26 % 94,76 % 4,49
Jour 196 1753 (98,74. 99,60) 5443,07 | 592 m %65, 96.41) 1526,26 (2,90, 6,63)
98,66 % , & 9241 % 6,25
Jour336 | 1718 | 0000 0015y | 209380 | 8P )00 0% oauzy | 47302 (4,26, 8,74)

N = nombre de sujets dans I'ensemble per protgegle 2 (ayant recu les 3 doses aux mois 0, 1 et 6);
SPR = taux de séroprotection défini comme I sujets ayant des titres d'anticorps anti-HBs
> 10 mUI/mL dans le sérum; PreHevbri c%line comprend les lots de PreHevbri A, B et C

La sécurité d'emploi et I'immunogénici reHevbri observées dans les deux études pivots,
Sci-B-Vac 001 et Sci-B-Vac 002, so@; ¢ésentatives des résultats de 11 études menées chez des

adultes.
Population pédiatrique @

L'Agence européenne des @ments a accordé une dérogation a l'obligation de soumettre les
évgo

résultats d'études réalisge PreHevbri dans tous les sous-groupes de la population pédiatrique
pour la prévention de "‘& 1on par le virus de I'hépatite B.

5.2 Propriétés‘@macocinétiques

Les propriété acocinétiques de l'antigéne de surface de 1'hépatite B utilisé dans PreHevbri n'ont
pas été évalue

53 Q@les de sécurité préclinique
Les dofinées d’études non cliniques ne révelent aucun risque particulier pour ’homme si I’on se fonde

sur des études conventionnelles de toxicologie a dose unique et a doses répétées (y compris de
tolérance locale) et de toxicité sur la reproduction et le développement.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES
6.1 Liste des excipients

Chlorure de sodium



Chlorure de potassium

Phosphate disodique dodécahydraté
Dihydrogéno-phosphate de potassium
Hydroxyde de sodium (pour I’ajustement du pH)
Acide chlorhydrique (pour I’ajustement du pH)
Eau pour préparations injectables

Pour I’adsorbant, voir rubrique 2.
\
6.2 Incompatibilités @

L 4
En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre mélangé avc{’ es

médicaments.
O
6.3 Durée de conservation &
4 ans. ,00
6.4 Précautions particuliéres de conservation

A conserver au réfrigérateur (entre 2 et 8 °C). \0
Ne pas congeler. Q

A conserver dans I’emballage d’origine a ’abri de la 1&9

6.5 Nature et contenu de I’emballage extér‘keuw

Suspension de 1 ml dans un flacon en verre u muni d’un bouchon en caoutchouc et scellé par un
opercule en aluminium avec un couvercle flip-off de couleur en plastique.

Présentations : 1 ou 10 flacons Q
Toutes les présentations peuvent n tre commercialisées.
6.6  Précautions particulie limination et manipulation

Le vaccin doit étre utilisé dans*des conditions aseptiques.
L 4
La suspension doit €t \ agitée avant I’administration.
\

La suspension est @ement blanchatre et trouble lorsqu’elle est mélangée. Apres décantation, la
solution est claile 8 incolore avec un dépdt blanc.

La suspengion doit faire I’objet d’une inspection visuelle avant administration. En cas d’observation de
ngeéres et/ou de variation de I’apparence, éliminer le vaccin.

partic:fe
Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1
Queen’s Tower, n° 714
1062EA Amsterdam
Pays-Bas



8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/1/22/1641/001
EU/1/22/1641/002
9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/RENOUVELLEMENT DE )
L’AUTORISATION @
%)
Date de premiére autorisation: 25 avril 2022 \

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

A
&

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le sit ’Qet de I’Agence
européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu.

10
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ANNEXE II Q

A.  FABRICANT(S) DE LA/DES SU NCE(S) ACTIVE(S)
D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET(PABRICANT(S)
RESPONSABLE(S) DE LA TION DES LOTS

B. CONDITIONS OU RES TIONS DE DELIVRANCE ET
D’UTILISATION

C. AUTRES COND?&& ET OBLIGATIONS DE

L’AUTORISAT E MISE SUR LE MARCHE

D. CONDITIO, RESTRICTIONS EN VUE D’UNE
UTILISA SURE ET EFFICACE DU MEDICAMENT

Yo}
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@
<
?

11



A.  FABRICANT(S) DE LA/DES SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE
ET FABRICANT(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERATION DES LOTS

Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substance(s) active(s) d’origine biologique

SciVac Ltd.

13 Gad Feinstein Road

POB 580, Rehovot, 7610303
Israél ()

Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots . @

MIAS Pharma Limited {
Suite 1, First Floor, Stafford House

Strand Road @

Portmarnock, D13 WC83 Q

Irlande @

B. CONDITIONS OU RESTRICTIONS CON CERNANT@LIVRANCE ET

L’UTILISATION \
Médicament soumis a prescription médicale. Q
. Libération officielle des lots &
Conformément a ’article 114 de la directive 2001/ , la libération officielle des lots sera effectuée

par un laboratoire d’Etat ou un laboratoire dés@&éa t effet.

C.  AUTRES CONDITIONS ET OB@TIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE

o Rapports périodiques act ¢s’de sécurité (PSURs)

Les exigences relatives a la soutaission des PSURs pour ce médicament sont définies dans la
liste des dates de référence poydtjh’ Union (liste EURD) prévue a I’article 107 quater,
paragraphe 7, de la directife 2001/83/CE et ses actualisations publiées sur le portail web

r T L4
européen des medlcalze&

\
D. CONDIT (@OU RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET
EFFIC U MEDICAMENT

o Plan de gestion des risques (PGR)

Le t@if de I’autorisation de mise sur le marché réalise les activités de pharmacovigilance et
inter ons requises décrites dans le PGR adopté et présenté dans le module 1.8.2 de
I’autorisation de mise sur le marché, ainsi que toutes actualisations ultérieures adoptées du PGR.

De plus, un PGR actualisé doit étre soumis:

. a la demande de 1’ Agence européenne des médicaments;

o des lors que le systéme de gestion des risques est modifié, notamment en cas de réception de
nouvelles informations pouvant entrainer un changement significatif du profil bénéfice/risque,
ou lorsqu’une étape importante (pharmacovigilance ou réduction du risque) est franchie.
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ANNEXE III

ETIQUETAGE






MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite en carton

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

PreHevbri 10 microgrammes, suspension injectable

Vaccin contre 1’hépatite B (recombinant, adsorbé) ‘@

Réservé a I’adulte c
0\

2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) {$

4
1 ml contient 10 microgrammes d’antigénes de surface de I’hépatite B (S, pr@‘ﬁ)re—sm.

4a)

3. LISTE DES EXCIPIENTS

&
Excipients: chlorure de sodium, chlorure de potassium, phosp, a@odique dodécahydraté,
dihydrogénophosphate de potassium, gel hydroxyde d’alumini au pour préparations injectables.

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTEﬁ/

Suspension injectable a @

10 flacons unidoses de 1 ml

1 flacon unidose de 1 ml Q

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMI@*RATION

Voie intramusculaire @
Lire la notice avant utilisation.

Bien agiter avant utilisation. @

O

CONSER‘(E‘ S DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

6. MISE EN GAPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE

Tenir hors de&izet de la portée des enfants.

7. A (S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE

8. DATE DE PEREMPTION

EXP

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver au réfrigérateur.
Ne pas congeler.
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A conserver dans I’emballage d’origine a 1’abri de la lumiére.

10. PRECAI;TIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A
LIEU

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SL&@E

MARCHE ,
Y ‘O
VBI Vaccines B.V. {\
Delflandlaan 1 O
Queen’s Tower, n° 714
1062EA Amsterdam K/
Pays-Bas 0

%

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARGHE

7
EU/1/22/1641/001 10 flacons unidoses de 1 ml \0
EU/1/22/1641/002 1 flacon unidose de 1 ml Q

13. NUMERO DU LOT

o

Lot S\

Q

| 14.  CONDITIONS DE PRESCRIPTION,ET DE DELIVRANCE

N

| 15. INDICATIONS D’UTILISATHON

S

| 16. INFORMATIONS}@(AILLE

IRV}
Justification de ne pa &re I’information en Braille acceptée.
)

)

‘ 17. IDENTI UNIQUE - CODE-BARRES 2D

code-barres 2D portant I’identifiant unique inclus.

s

‘ 18. NIDENTIFIANT UNIQUE - DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS

PC
SN
NN
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

Etiquette du flacon

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Injection de PreHevbri a 10 microgrammes

Vaccin contre I’hépatite B (recombinant, adsorbé) C®

2.  MODE D’ADMINISTRATION ($

M QJ
,0\3

3. DATE DE PEREMPTION

&
EXP 0
Q

4. NUMERO DU LOT &‘(

Lot %

\

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME O{ UNITE
g

1 mL

/]

6. AUTRE

X
N
<&
o)
&

xe

QQ/
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Notice: Information de I’utilisateur

PreHevbri, suspension injectable
Vaccin contre I’hépatite B (recombinant, adsorbé)

vCe vaccin fait I’objet d’une surveillance supplémentaire. qui permettra 1’identification rapide de
nouvelles informations relatives a la sécurité. Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet
indésirable que vous observez. Voir en fin de rubrique 4 comment déclarer les effets indésifables.

Veuillez lire attentivement cette notice avant de recevoir ce vaccin, car elle conﬁ@s

informations importantes pour vous. K

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre phar Ql votre
infirmier/ere. %

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre m¢déein, votre pharmacien
ou votre infirmier/ére. Ceci s’ applique aussi a tout effet indésirab 1 ne serait pas mentionné

dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice? %
Qu'est-ce que PreHevbri et dans quel cas est-il utilisé 0
Quelles sont les informations a connaitre avant de recewair¥PreHevbri
Comment PreHevbri est-il administré

Quels sont les effets indésirables éventuels &

Comment conserver PreHevbri

Contenu de I’emballage et autres informatiox@%

\
1. Qu'est-ce que PreHevbri et dans que@st—il utilisé

A e

PreHevbri est un vaccin qui prévient l'in &ﬁ causée par le virus de I'hépatite B. Il est utilisé chez
I’adulte pour le protéger de tous les types connus de virus de 1’hépatite B.

PreHevbri peut également protég @e I'hépatite D, qui ne peut survenir que chez les personnes

infectées par 1'hépatite B. &

Qu’est-ce que I’hépatite

- L’hépatite B est ung maladie infectieuse du foie causée par un virus. L’infection par le virus de
I’hépatite B pe Nloquer des probleémes hépatiques graves tels qu’une «cirrhose» (1ésions
dans le foig) o ancer du foie.

- Certaines p@nes infectées par le virus de I’hépatite B deviennent porteuses du virus, ce qui

ne ressentent aucun symptome, mais conservent le virus dans leur organisme et

signifie qui
peuven ore infecter d’autres personnes.
- La malddie se propage lorsque le virus de I’hépatite B pénétre dans 1’organisme par contact avec

lesAiguides corporels d’une personne infectée, par exemple dans le vagin, le sang, le sperme ou
%e. Une meére infectée par le virus peut également transmettre le virus a son bébé.
- @principaux signes de cette maladie sont des signes légers de grippe (tels que maux de téte et
evre), sensation de fatigue trés intense, urine foncée, selles pales, jaunissement de la peau et
des yeux (jaunisse). Cependant, certaines personnes atteintes d’hépatite B n’ont aucun signe de
maladie et ne se sentent pas malades.

Comment PreHevbri agit-il?
Lorsque le vaccin PreHevbri est administré a une personne, il aide le systéme de défense naturel de

I’organisme
(systéme immunitaire) a produire une protection spécifique (anticorps) contre le virus de 1’hépatite B.
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2.

PreHevbri contient une substance (appelée «adsorbanty») qui améliore la production d'anticorps
par le corps et prolonge la protection.

Un cycle de trois injections de PreHevbri est nécessaire pour assurer une protection compléte
contre I'hépatite B.

PreHevbri n'est pas utilisé pour traiter une personne déja infectée par le virus de 1'hépatite B, y
compris toute personne précédemment infectée et qui est désormais un vecteur du virus.
PreHevbri est un vaccin «a 3 antigénes», qui contient de petites quantités des trois antigenes
(pré-S1, pré-S2, S) de I’«enveloppe extérieure» du virus de I’hépatite B. Cette «enveloppe
extérieure» n’est pas infectieuse et ne peut pas vous rendre malade. ) @

* q ,
Quelles sont les informations a connaitre avant de recevoir PreHevbri Q

Vous ne devez PAS recevoir PreHevbri:

si vous €tes allergique a la substance active ou a I’un des autres compo%contenus dans ce
vaccin (mentionnés dans la rubrique 6). Les signes d’une réaction al@ue peuvent inclure des
difficultés respiratoires, des gonflements, des étourdissements, de ents cardiaques
rapides, de la transpiration et une perte de conscience. %

si vous avez déja présenté une réaction allergique soudaine et gngageant votre pronostic vital a
un vaccin contre I’hépatite B. %

Vous ne devez pas recevoir PreHevbri si I'une des situations ci-dessus s'applique a votre cas. En cas de
doute, adressez-vous a votre médecin, votre pharmacien ou infirmier/ére avant de recevoir
PreHevbri.

X

Avertissements et précautions

Votre médecin, votre pharmacien ou votr ir@\er/ére s’assureront de la disponibilité
immédiate d’un traitement médical approgﬁé cas ou vous auriez une réaction anaphylactique
soudaine et rare (une réaction allergiqueltrés,grave accompagnée de symptomes tels que des
difficultés respiratoires, un gonflement, utvétourdissement, un rythme cardiaque rapide, une
transpiration et une perte de conscidhge) apres 1’administration du vaccin. Cette réaction peut se

produire lorsqu'un vaccin est a ¢, y compris PreHevbri. Consultez en urgence un
médecin si vous développez I' ces symptomes apres avoir recu l'injection, car il pourrait
s'agir d'une réaction allergi ageant le pronostic vital.

Des évanouissements peu rvenir aprés, ou méme avant, toute injection avec une aiguille.
Par conséquent, informeZsgn Ye médecin, le pharmacien ou I’infirmier/re si vous vous étes
évanoui(e) lors d’une cdente injection.

Si vous étes maladefaveefune fievre élevée, informez-en votre médecin, votre pharmacien ou
votre infirmier/ s peuvent retarder la vaccination jusqu’a ce que vous vous sentiez
mieux. Une infgctior! mineure, telle qu’un rhume, ne devrait pas étre problématique. Cependant,
votre médetj rmacien ou infirmier/ére décidera si vous pouvez toutefois étre vacciné(e).
Si vous avezﬁaible taux de plaquettes sanguines ou un trouble de la coagulation, des
saignemgntsteu des ecchymoses peuvent survenir apres 1'injection. Si vous souffrez de I’une de
ces affegtions, informez-en votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére.
PreHevbri peut ne pas prévenir l'infection par le virus de I'hépatite B si vous étes déja atteint(e)

'@\fection par le virus de 1'hépatite B non reconnue au moment de 1'administration du
vacgin.

me pour tout vaccin, PreHevbri peut ne pas protéger toutes les personnes qui sont

vaccinées.
PreHevbri ne vous protege pas contre d'autres infections du foie telles que les hépatites A, C et
E.
Si vous étes sous dialyse pour soigner un probléme rénal ou si votre systéme immunitaire est
affaibli, votre médecin pourra vous faire une prise de sang pour vérifier que la vaccination a
bien fonctionné et vous protége contre I’hépatite B.

Si vous avez des inquiétudes ou si vous n’étes pas sir(e) de ce qui précéde, parlez-en a votre médecin,
votre pharmacien ou votre infirmier/ére avant de recevoir PreHevbri.
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Enfants et adolescents
PreHevbri n'a pas été enticrement testé chez les enfants de moins de 18 ans, il ne doit pas étre utilisé
dans cette tranche d'age.

Autres médicaments et PreHevbri

Informez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére si vous prenez, avez récemment pris
ou pourriez prendre tout autre médicament, y compris tout autre vaccin.

En plus de PreHevbri, vous pouvez recevoir une injection d’«immuno-globulines» anti-HBS. €ela
vous fournira une protection immediate a court terme contre I’infection par le virus de {hépatite B. Si
cela se produit, votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére veilleront a \g es deux
injections soient administrées dans des parties différentes du corps.

Grossesse et allaitement :

Si vous étes enceinte ou si vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou pla% une grossesse,
demandez conseil a votre médecin, pharmacien ou infirmier/¢re avant de@ ir ce vaccin.

11 est inconnu si PreHevbri est excrété dans le lait maternel. Un risque pour les enfants allaités ne peut
étre exclu. Discutez avec votre médecin ou votre infirmier/ére po ir si les risques et les
bénéfices de I’allaitement sont supérieurs a ceux de la Vaccind\e 1 vous devez arréter

I’allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines Q

11 est peu probable que PreHevbri ait un effet sur I’apti 3 conduire des véhicules et a utiliser des
machines. Si vous vous sentez fatigué(e), si vous ave maux de téte ou des vertiges aprés avoir
pris le vaccin, ne conduisez pas et n’utilisez pas \de 1nes jusqu’a ce que vous vous sentiez a

nouveau bien.

PreHevbri contient du sodium et du potassiuq
Ce vaccin contient moins de 1 mmol de sddium (23 mg) par dose, c’est-a-dire qu’il est essentiellement

«sans sodiumy. Q

Ce vaccin contient moins de 1 mmol otassium (39 mg) par dose, c’est-a-dire qu’il est

essentiellement

«sans potassiumy.

3. Comment Pre i“est-il administré

PreHevbri vous s&@ nistré par injection par un médecin, un pharmacien ou une infirmiere. Le

vaccin sera généra nt injecté dans un muscle de la partie supérieure du bras.

Vous recevremuntotal de trois injections. Chaque injection sera réalisée lors de visites distinctes:

- Ire injection: a une date convenue avec votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére;
- “ipjeetion: 1 mois apres la premicre injection;

- 3¢ igjection: 6 mois apres la premiére injection.

La dose recommandée pour chaque injection est de 10 microgrammes (1 ml de suspension injectable).
Si vous oubliez une dose programmeée de PreHevbri
Si vous oubliez une dose programmeée, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou votre

infirmier/ére pour organiser une autre visite afin de recevoir la dose oubliée.

Assurez-vous de recevoir la totalité du cycle de trois injections, sinon vous pouvez ne pas bénéficier
d’une protection compléte.
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Si vous avez d’autres questions sur 1’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin, a votre pharmacien ou a votre infirmier/ére.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comme tous les médicaments, ce vaccin peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.

Treés fréquents (pouvant toucher plus d’une personne sur 10): @
- sensation de forte fatigue; . %

- douleur ou sensibilité au site d’injection; \

- démangeaisons au site d’injection; {

- douleurs musculaires;

- maux de téte. &

Fréquents (pouvant affecter jusqu’a une personne sur 10): 0
- diarrhée; ,b
- sensation de malaise ou malaise;

- éruption cutanée;

- vertiges; Q
- douleurs articulaires;

- fiévre.

- douleur a I’estomac; %
- rougeur, hématome ou gonflement au site d’injection; \0

Peu fréquents (pouvant toucher jusqu’a une pego@gr 100):

- gonflement des ganglions lymphatiques;

- urticaire ou démangeaisons de la peau; Q
- bouffées vasomotrices ou bouffees de cha

Déclaration des effets secondaires Q
Si vous ressentez un quelconque eff irable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou
votre infirmier/ére. Ceci s’appliqu zla tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également décldrer les effets indésirables directement via le systéme national de
déclaration décrit en Annexe VNEn $Signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d’informations s%curlte du médicament.

5. Comment con@; PreHevbri

Tenir ce vaccin ho la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pastge hédicament apres la date de péremption indiquée sur I’étiquette aprés EXP. La date
de péremﬁaion it référence au dernier jour de ce mois.

Con‘erve? es flacons au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). A conserver dans I’emballage d’origine a
I’abr a lumiére.

Ne pas congeler.

Ne jeter aucun vaccin au tout-a-1’égout. Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé
conformément a la réglementation en vigueur. Ces mesures contribueront a protéger 1’environnement.
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6. Contenu de I’emballage et autres informations
Ce que contient PreHevbri

Une dose (1 ml) contient:
- Substances actives: 10 microgrammes d’antigénes de surface de I’hépatite B (S [83 %],
pré-S2 [11 %] et pré-S1 [6 %]) !+2

! Adsorbé sur 500 microgrammes d’Al** sous forme d’hydroxyde d’aluminium, hydraté 4
2 Production dans des cellules d’ovaire de hamster chinois par technologie d’ADN rgcoﬁ?-nant

- Les autres composants sont le chlorure de sodium, le chlorure de potassium hosphate
disodique dodécahydraté, le dihydrogénophosphate de potassium, I'hydrox @ de sodium (pour
l'ajustement du pH), 'acide chlorhydrique (pour l'ajustement du pH), I'Mur préparations

injectables. 0

Comment se présente PreHevbri et contenu de I’emballage extérieur
PreHevbri est une suspension claire et incolore avec un fin dépot blame. Lorsque le flacon est agité, la
suspension forme une suspension opaque légérement blanche. %

PreHevbri est fourni en flacons contenant 1 ml. Chaque flaco \a usage unique seulement.
Des boites de 1 ou 10 flacons unidoses sont disponibles. Q
X
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commerc@ées.
Titulaire de ’autorisation de mise sur le mar?hé

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, n° 714 &
1062EA Amsterdam Q
Pays-Bas

Fabricant

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford@se
Strand Road

Portmarnock, D13 W, (J
Irlande

Pour toute inform@ complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le
représentant lggal du titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché :

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Val V@nce SAS VBI Vaccines B.V.

Fraéj Netherlands

Tél +43 120620 1400 Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@valneva.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Bbbarapus 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
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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.c,on@
Deutschland Nederland {\
VBI Vaccines B.V. Valneva France SAS O
Netherlands France

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

e-mail: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@v% ‘com

Eesti Norge

VBI Vaccines B.V. Valneva Swed 6@3

Netherlands Sweden
Tel: +31 202997477 TIf: +43 120620 1400

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

EApGoa 0 &pich

VBI Vaccines B.V. accines B.V.

Netherlands erlands

TnA: +31 20 2997477 S 1: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com Q e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Espaiia & Polska

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

Netherlands Netherlands

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

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

VBI Vaccines B.V. <® VBI Vaccines B.V.

Netherlands ¢ Netherlands
Tél: +31 20 299747§ Tel: +31 20 2997477
e-mail: medinfo%

cines.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Hrvatska Romania
VBI Vacci W. VBI Vaccines B.V.

Netherlands Netherlands

Tel: £3 2997477 Tel: +31 20 2997477
e—-@edinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Ireland Slovenija

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
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island Slovenska republika

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

Netherlands Netherlands

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

Netfang: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Italia Suomi/Finland

VBI Vaccines B.V. Valneva Sweden AB

Netherlands Sweden )
Tel: +31 20 2997477 Puh/Tel: +43 120620 1400 @
e-mail: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@valneva.com , %
Kvnpog Sverige {\
VBI Vaccines B.V. Valneva Sweden AB

Netherlands Tel: +43 120620 1400

TnA: +31 202997477 e-mail: medlnfo@val \% om

e-mail: medinfo@yvbivaccines.com

Latvija United Kingd Northern Ireland)
VBI Vaccines B.V. Valneva Austgi bH

Netherlands Austria

Tel: +31 20 2997477 Tel: +43 1400

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

La derniére date a laquelle cette notice a été révisé@M/AAAA.

Autres sources d’informations

\

Des informations détaillées sur ce médicament{song disponibles sur le site internet de I’ Agence
européenne des médicaments: http://www.ema.curopa.cu.

A

Les informations suivantes sont e@o@es exclusivement aux professionnels de la santé:

Stockage
- Les flacons doivent e@uservés au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). A conserver dans
b

I’emballage d’ 0r1g1 ri de la lumicre.

- Ne pas congelei
Préparation \

- Le vaccin doif gtre utilisé dans des conditions aseptiques.
- La suspefision est opaque et 1égérement blanche lorsqu’elle est mélangée. Aprés décantation, la
solutiofyestlimpide et incolore avec un dépdt blanc.
- La suspension doit faire 1’objet d’une inspection visuelle avant administration. En cas
’@vation de particules étrangéres et/ou de variation de 1’aspect physique, éliminer le
< vacgin

i€n agiter le flacon avant I’administration.

Administration

- PreHevbri doit étre injecté par voie intramusculaire dans le muscle deltoide.

- N’effectuez aucune injection de PreHevbri dans le muscle glutéal, ni par voie intradermique ou
intravasculaire.

- Chaque flacon est a usage unique seulement.

- PreHevbri ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments.
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Elimination
Tout médicament non utilisé¢ ou déchet doit étre éliminé conformément a la réglementation en vigueur.
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