


nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PreHevbri 10 mikrogramy injekciné suspensija @
Hepatito B vakcina (rekombinantiné, adsorbuota) @

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS §

Vienoje dozéje (1 ml) yra: {

hepatito B viruso pavirSiniy antigeny (S [83 %], anti-S2 [11 %] ir anti-Sb @) 1210 mikrogramy

! Adsorbuota hidratuotu aliuminio hidroksidu (500 mikrogramy Al*"). %
2 Gaunama kininio Ziurkénuko kiausidZiy lgstelése, taikant rekombi ¢DNR technologija

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. é
3.  FARMACINE FORMA Q/:
Injekciné suspensija (injekcija). Q

Skaidri, bespalve, su smulkiomis baltomis nuose%ls.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

PreHevbri skirta aktyviai suaugu @unlzacu ai nuo infekcijos, kurig sukelia visi Zinomi hepatito B
viruso potipiai. Q

Manoma, kad imunizacija

€ br1 taip pat turéty padéti pacientams iS§vengti hepatito D, nes nesant
hepatito B infekcijos, negah

susirgti hepatitu D (ji sukelia delta hepatito virusas).

PreHevbri turi buti @jam vadovaujantis oficialiomis rekomendacijomis.
.

4.2 Dozavim \artojimo metodas

.
Dozavima&}
Ski epiﬁﬂ@aﬁ kas

Skie planas sudarytas i$ 3 doziy (po 1 ml), kurios skiriamos pagal tokj grafika: pirmoji dozé —
asiginkfa dieng; antroji dozé — praéjus 1 ménesiui po pirmosios dozés; tre¢ioji dozé — praéjus
gficsiams nuo pirmosios dozes.

Stiprinamoji dozé
Stiprinamosios dozés poreikis nepatvirtintas. Duomeny néra.

Vyresnio amzZiaus pacienty populiacija
65 mety ir vyresniems pacientams koreguoti dozés nereikia (Zr. 5.1 skyriy).



Vaiky populiacija
PreHevbri saugumas ir veiksmingumas vaikams neistirti. Duomeny nepakanka.

Vartojimo metodas
PreHevbri reikia suleisti j raumenis deltinio raumens srityje.
Negalima suleisti j kraujagysle, po oda ar j oda.

Vaistinio preparato paruoSimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje. %
4.3 Kontraindikacijos @

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei m Q
nés vakcinos

Ligos istorijoje — sunki alerginé reakcija, kaip antai anafilaksija, po bet kokios
nuo hepatito B.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés .\9

Atsekamumas ;@Q
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, paci illaSinamo vaistinio preparato
pavadinimas ir serijos numeris turéty biiti aiSkiai uZregistruotas (

Jeigu, kaip ir visy injekciniy vakciny atveju, suleidus paci@akcinos, pasireiksty galimos
anafilaksinés reakcijos, turi biiti suteiktas atitinkamas gy 1r priezilra.

Sunkia Gimine liga su kar§¢iavimu ar timine infekcija%ntiems zmonéms skiepijimg reikia atidéti.
Dél nedidelés infekcijos ir (arba) nedidelio karsc¢iavimo $kiepijimo atidéti nereikia.

Po arba net pries skiepijimg gali pasireiksti si %palpimas), kaip psichogeniné reakcija j adatos
darj. Kartu gali pasireiksti keli neurologini@iai pvz., laikini reg¢jimo sutrikimai, parestezija ir
toniniai—kloniniai galtiniy judesiai atsiga varbu, kad buty atlikti atitinkami veiksmai, kad biity
iSvengta suzeidimy. {

Hepatito B inkubacinis laikotarpis
infekcijos zmoniy, kurie sk1ep1J1 g

as PreHevbri gali neapsaugoti nuo neatpazintos hepatito B
metu jau buvo ja uzsikréte.

Kaip ir skiepijant bet kuria (@&, apsauginj imuninj atsaka gali sukelti ne visos vakcinos.

Vakcina neapsaugo nuo ukelejq, pvz., hepatito A, hepatito C, hepatito E ar kito uzkrato, galin¢io
uzkrésti kepenis, sukgliam 1nfek01jos

Trombocitopenij &uo kres¢jimo sutrikimai

Kaip ir kitas gnj s j raumenis, asmenims, kuriems taikoma antikoagulianty terapija, taip pat tiems,

kuriems dl% ta trombocitopenija ar bet koks kraujo kreﬁéj imo sutrikimas (pvz., hemofilija),
vakcing 1 irti atsargiai, nes po injekcijos j raumenis jiems gali prasidéti kraujavimas ar atsirasti

kraujomK

Im

ims, kuriy imuniné sistema nusilpusi, imuninis atsakas j PreHevbri gali biiti silpnesnis.
Duomeny apie pacientus, kuriy imuniné sistema nusilpusi, nepakanka. Reikia sutelkti démes;j j tai, kad
kraujyje biity palaikomas nacionalinése rekomendacijos ir gairése apibréztas nuo infekcijos
apsaugantis antiktiny kiekis.

Pacientams, sergantiems létine kepeny liga, ZIV infekcija arba hepatito C nesiotojams negali biiti
uzdrausta skiepytis nuo hepatito B. Siems pacientams galima rekomenduoti pasiskiepyti $ia vakcina,
nes jiems hepatito B infekcija gali pasireiksti sunkia forma, taigi galimybe pacientui pasiskiepyti
PreHevbri gydytojas turi jvertinti kiekvienu atveju atskirai.



Po skiepijimo kraujo méginiuose buvo trumpg laikg aptinkamas hepatito B pavirSinis antigenas
(HBsAg), gautas i$ hepatito B vakciny. 28 dienas po PreHevbri suleidimo HBsAg nustatymas serume
gali neturéti diagnostinés vertes.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriems svarstoma taikyti hemodializg ir atlickama hemodialize, kyla kontakto su
hepatito B virusu pavojus, ir Iétinés infekcijos rizika jiems yra didesné. Reikia sutelkti dér;e@,

kad kraujyje biity pasiektas ir palaikomas nacionalinése rekomendacijose ir gairése apibré
infekcijos apsaugantis antikiiny kiekis. &

D

Natris
Vienoje $io vaistinio preparato dozéje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg)és beveik neturi
reikSmés.

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis zinomas

0\
Kalis
Vienoje §io vaistinio preparato dozéje yra maziau nei 1 mmol kalio @ t. y. jis beveik neturi

reikSmeés {

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sq@

Saveikos tyrimy neatlikta. @

Duomeny apie PreHevbri vartojimg kartu su kitomis @nomis néra. PreHevbri vartoti kartu su
kitomis vakcinomis nerekomenduojama.

Jei PreHevbri skiepijama tuo pac¢iu metu, kai idZ1ama imunoglobulino, injekcijos turi buti
atliekamos skirtingais Svirkstais ir skiﬁing% ose.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir iind}@kotarpis

Néstumas

Duomeny apie vakcinos vartoj ir@:;umo metu néra.

Tyrimai su gyvinais reikSmij esioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio

reprodukcijai neparodé (‘Q skyriy).

Néstumo laikotarpiu §ia vakeina reikéty skiepyti tik tuo atveju, jeigu jos nauda pacientei yra didesné
uz galimg rizika Vai@

Zindymas \Q
NeZinom ﬁl?leHeVbri i8siskiria | motinos piena.
.
Pavo@ndomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti.

izyvelgiant | zindymo naudg kudikiui ir skiepijimo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar susilaikyti nuo skiepijimo PreHevbri.

Vaisingumas
Duomeny apie PreHevbri poveikj Zmoniy vaisingumui néra.

Tyrimai su gyvinais reik§mingo tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio
reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
PreHevbri gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis délto, kai
kurie 4.8 skyriuje nurodyti nepageidaujami reiskiniai (pvz., galvos skausmas, svaigulys) gali turéti

poveikj gebé&jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka %
PreHevbri klinikiniy tyrimy saugumo profilis pagristas dviem 3 fazés kontroliuoj amais@iais
tyrimais (Sci-B-Vac-001 ir Sci-B-Vac-002), kuriuose 2 920 suaugusiyjy buvo paskiep t viena
PreHevbri doze. 6

Vietings ir sistemingés reakcijos po injekcijos (nepageidaujami reiskiniai, dél kuzi g) kreiptasi)
buvo stebimos 7 dieny trukmés laikotarpj pradedant nuo kiekvieno skiepijim&{ierios, naudojant
dienyno korteles. N

Dazniausiai pasireiske Sios vietinés reakcijos: skausmas injekcijos vietoje proc.), jautrumas
(71,2 proc.) ir vietinis niezéjimas (12,2 proc.). Dazniausios aktyvios sis ' és reakcijos buvo
mialgija (41,7 proc.), nuovargis (37,5 proc.) ir galvos skausmas (36,3 pr0 )

Daznai pasireiskianciy nepageidaujamy reiSkiniy daznis ir sunk toliau skiepijant nuosekliai
maz¢jo arba isliko panasus.

Lenteléje pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sarasas Q
Toliau lenteléje pateikta informacija gauta i$ dviejy pa @iq tyrimy duomeny ir apima
nepageidaujamas reakcijas, apie kurias tiriamieji buv@lausti bei apie kurias pranesé patys.
Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas ta@’

labai daznos: (>1/10) @

daznos: (nuo >1/100 iki <1/10) &

nedaznos: (nuo >1/1 000 iki <1/100)

retos: (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) @

labai retos: (<1/10 000) {

Kiekvienoje daznio grupéje nepuj ami reiskiniai nurodyti pagal sunkuma nuo sunkiausiy iki

lengviausiy. @

.\@Q
N
X
0

A/O

*



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos pagal organy sistemy klases ir daZnj

Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija Daznis
Kraujo ir limfinés sistemos . . y
Wo I Limfadenopatija Nedazna
sutrikimai
s o Viduriavimas', pykinimas / vémimas' Dazna
Virskinimo trakto sutrikimai . b ;
Pilvo skausmas DazZna
Skausmas injekcijos vietoje!, jautrumas
injekcijos vietoje', nieZ&jimas injekcijos Labai dai@
.. o .. |vietoje!, nuovargis',
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo 5 . 16, UOVATES , 0 - @
. e Patinimas injekcijos vietoje', paraudimas ;
vietos pazeidimai Lo I Daz
injekcijos vietoje o
Kraujosruvos injekcijos vietoje Raind
Kar§¢iavimas' ,MDapna
. S Galvos skausmas!' Labai dazna
Nervy sistemos sutrikimai - -
Svaigulys A Dazna
Raumeny, kauly ir jungiamojo |Raumeny skausmas' o ") [Labai dazna
.. ey . . . v ~
audinio sutrikimai Sanariy skausmas AN Dazna
Odos ir poodinio audinio Dilgéliné, niezéjimas D Nedazna
sutrikimai Bérimas (/7 DaZna
Kraujagysliy sutrikimai Raudonis, kars¢io bangos [ § Nedazna

'Vietinés ir sisteminés nepageidaujamos reakcijos, apie kurias Wenys surinkti naudojant dienyno
korteles. Dienyno kortelése surinkti nepageidaujami reiskinigs 0 vietiniai (skausmas, jautrumas,
eritema / paraudimas, niez&jimas ir edema / patinimas) ir %niai (pykinimas / vémimas,
viduriavimas, galvos skausmas, kar§¢iavimas, nuovargis @algij a) nepageidaujami reiskiniai.

Tam tikrose gyventojuy grupése surinkta papildoma in&aciia

Su saugumu susijusiy duomeny apie vakcinos po@'\ imunodeficita turintiems suaugusiesiems,
suaugusiesiems, kurie anks¢iau buvo paskiepytisnueshepatito B, ir suaugusiesiems, kuriems
diagnozuotas létinis inksty nepakankamutr@tant pacientus, kuriems atlickama hemodializé, yra

nedaug.

PraneSimas apie jtariamas nepageidauiﬁas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepa@uj amas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio pr naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtaria ageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo siste{

4.9. Perdozavimas Q

Pranesimy apie pgrc%rimo atvejus negauta.

5. FAI%@JOGINES SAVYBES

5.1 Fa@(odinaminés savybés

FagmaKoferapiné grupé — hepatito B vakcinos, iSgrynintas antigenas. ATC kodas — JO7BCO1.

VeiKimo mechanizmas

PreHevbri sudétyje yra visa antigeniné hepatito B viruso pavirSinio antigeno sudétis, jskaitant mazus
(S), vidutinius (anti-S2) ir didelius (anti-S1) hepatito B pavir§inius antigenus, esancius j virusus
panasiy daleliy strukttiroje, ir ji suteikia imuniteta nuo visy zinomy hepatito B viruso infekcijos
potipiy, stimuliuodama specifinj imuninj atsakg, kuris nustatomas pagal antikiiny prie§ HB indukcija
>10 mTV/ml kiekyje.



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

Klinikinis imunogeniskumas
PreHevbri imunogeniskumas buvo vertinamas lyginant su licencijuota hepatito B vakcina (Engerix-B)

dviejuose atsitiktiniy imciy, aktyviai kontroliuojamuose, dvigubai koduotuose, daugiacentriuose
3 fazés klinikiniuose tyrimuose su suaugusiaisiais. Tiriamiesiems buvo suleistos 3 PreHevbri ir
Engerix-B dozés (0, 1 ir 6 ménesj).

Tyrimas Sci-B-Vac-001, kuriame dalyvavo suaugusieji nuo 18 mety amziaus
Siame tyrime pirminis imunogeniskumo vertinimo tikslas buvo serologinés apsaugos rodiklis%R),
t. y. tiriamyjy, kuriy HB koncentracija buvo >10 mTV/ml, procentiné dalis. Atliktos dvi pigminé
hierarchiskai patikrintos analizés: 1) 196-a dieng, pra¢jus 4 savaitéms po treciosios dozg mijos
visiems >18 mety suaugusiesiems PreHevbri veike ne pras€iau nei Engerix B; 2) 196-
45 mety amziaus ir vyresniems tiriamiesiems PreHevbri buvo pranasesné uz Engerix-

gix B) apatiné

Poveikis buvo vertinamas kaip neprastesnis, jei SPR skirtumo (PreHevbri minu
95 proc. pasikliautinojo intervalo (PI) riba buvo didesné nei -5 proc. Vakcind¥uvovwertinama kaip
pranaSesné, jei SPR skirtumo (PreHevbri minus Engerix B) apatiné 95 pr.oc®1 iautinojo intervalo

(PI) riba buvo didesné nei 0 proc. \

Tyrime pasiekti abu pirminiai vertinimo tikslai. 196-3 tyrimo dieng 1 grupéje

18 mety amziaus ir vyresniy tiriamyjy SAR nebuvo prastesnis uz ix B grupéje (91,4 proc. plg.
su 76,5 proc.). 196-3 tyrimo dieng PreHevbri grup¢je 45 mety a s ir vyresniy pacienty SAR buvo
geresnis nei Engerix B grupéje (89,4 proc. plg. su 73,1 proc.). ojant PreHevbri, visais laiko
momentais nustatyti didesni SAR ir anti-HBs titrai (GMCagEomgetriné vidutiné koncentracija),

palyginti su Engerix-B titrais (2 lentelé); didziausi titrai 96-3 diena (1 424,52 mTV/ml,
palyginti su 235,43 mTV/ml), o nuolatiniai titrai — 336- mq (546,79 mTV/ml, palyginti su

83,48 mTV/ml). Atsizvelgiant j amziy, lytj, diabeto sd%, KMI, per para suvartojamg alkoholio kiekj
ir rukyma, pagrindiniy pogrupiy rezultatai buvo nyosekliis: visos maZzesnés SAR skirtumo 95 proc.

PI ribos buvo didesnés uz i§ anksto nustatyta nep%snio poveikio ir pranasumo riba (2 lentel¢).

2 lentelé.  Anti-HBs titry PreHevbri i @x B serologinés apsaugos rodiklis (SPR) ir
geometriné vidutiné konce a (GMC) 196-a diena

v

SPR skirtumas
) o PreHeybti Engerix B (PreHevbri —
Tyrimo populiacija ir m Engerix B)
ogrupiai
PosTip N | ame | SPR GMC Skirtumas
) |(@TV/ml) ©5%PI)  |[mTv/ml)|  (95%PI)
Suaugusieji 136 % 76,49 % 14,88 %
. 718 1424,52 | 723 ) 235,43 :
(vyresni nei 18 mety) 9,07, 93,32) (73,22, 79,53) (11,18, 18,63)
g
. 99,20 % 91,11 % 8,09 %
18-44 mety amZiaus 12 95.62. 99.98) 4 550,39 | 135 (84,99, 95,32) 727,67 (3,40, 14,22)
. 94,77 % 80,12 % 14,65 %
45-64 mety amzwus‘@ (91,76, 96,92) 1 558,30 | 322 (75,34, 84,34) 274,80 9,75, 19.81)
. 4 N 83,58 64,66 % 18,92 %
65 mety ir VyresK 268 (78,59, 87,81) 414,24 | 266 (58,59, 70,40) 64,31 (11,60, 26,14)
g
Diabetas 83,33 % 58,33 % 25,00 %
(18 mety Air%ni) M1 7071,92,08) | 4889 | 60 1 44887003 | 7308 (8,37, 40,36)
KMI >3Q Ragn? 260 89,22 % 100516 | 254 68,11 % 13135 21,11 %
a WPvyresni) (84,89, 92,66) ) (61,99, 73,80) ; (14,29, 27,97)

Wﬁl protokolo rinkinj jvertinty tiriamyjy skaicius; SPR = serologinés apsaugos rodiklis,
apibréziamas kaip anti-HBs titrai >10 mTV/ml serume; GMC = geometriné vidutiné koncentracija
(koreguota)

Sci-B-Vac-001 tyrime dalyvave tiriamieji, kurie turéto biiti paskiepyti PreHevbri arba Engerix B,
buvo suskirstyti j tris amziaus grupes: 18—44 mety amziaus (n=125 plg. su n=135), 45—64 mety
amziaus (n=325 plg. su n=322) ir vyresni nei 65 mety amziaus (n=268 plg. su n=266). 196-3 dieng,
praéjus keturioms savaitéms nuo treciosios dozés kiekvienoje i§ Siy grupiy buvo pasiektas didesnis
serologinés apsaugos lygis (18—44 mety amziaus grupéje — 99,2 proc., palyginti su 91,1 proc.;



45-64 mety amZiaus grupéje — 94,8 proc., palyginti su 80,1 proc.; 65 mety ir vyresniy asmeny amziaus
grupéje — 83,6 proc., palyginti su 64,7 proc.).

Tyrimas Sci-B-Vac-002, kuriame dalyvavo 18-45 mety amziaus suaugusieji

Pagrindinis tyrimo tikslas buvo palyginti 3 PreHevbri ir Engerix-B serijas imuninio atsako pozitiriu
nustacius anti-HBs GMC. Siekiant jrodyti, kad tyrimo 196-3 dieng, praéjus 4 savaitéms po gydymo
PreHevbri pagal 3 doziy rezima pabaigos, PreHevbri poveikis buvo ne prastesnis uz Engerix-B, buvo
sujungti (apibendrinti) trijy serijy duomenys. Ne prastesnis PreHevbri poveikis, palyginti su X
B, buvo pagrjstas SPR skirtumu ir apatine dvipusio 95 proc. PI riba, naudojant i§ anksto n -

5 proc. riba. &

Anti-HBs titry GMC PreHevbri grupése buvo pastovus visose trijose serijose ir dides i Engerix B
visais laiko momentais, jskaitant pikg tyrimo 196-g dieng (A serija— 5 979,5 mTV@B serija —

4 855,3 mTV/ml; C serija—5 553,2 mTV/ml plg. 1 526,3 mTV/ml). Pagal bendgai stSumuotus
PreHevbri grupés rezultatus, SAR kiekvienu laiko momentu buvo didesnis néi€Engerix B (99,3 plg.

su 94,8), ir buvo nustatyta, kad suleidus reikiamg 3 doziy kursg 196-a diein veikis buvo ne
prastesnis (3 lentelé). \

3 lentelé.  Anti-HBs titry PreHevbri ir Engerix B serologinés rodiklis (SPR) ir
geometriné vidutiné koncentracija (GMC) 1845 i@miiaus suaugusiy asmeny

grupgeje o~
SPR skirtumas
. Bendrai susumuoti PreHevbri rezultatai x B (PreHevbri — Engerix
Laiko B)
momentas SPR GMC | ZI R GMC Skirtumas
(95 % PI) (mTV/ml) o~ % PI) (mTV/ml) (95 % PI)
. 99,26 % %9476 % 4,49
196 diena | 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 diena | 1718 (98.00, 99.15) 2 093,80 @) (89.95. 94.43) 473,02 (4.26.8.74)
N = 2 protokolo rinkinyje nurodyty tiriamyj ius (visos trys dozés suleistos 0, 1 ir 6 ménesiais);

dalis

SPR = serologinés apsaugos rodiklis, apibréZiamas kaip asmeny, turin¢iy anti-HBs titrus, procentiné
>10 mTV/ml serume; bendri PreHevbra uge

nys apima PreHevbri partijas A, B ir C.

s, nustatyti dviejuose pagrindiniuose tyrimuose
irtina sauguma ir imunogeniskuma, nustatytg 11 ankstesniy
enys.

PreHevbri saugumas ir imunogeni
Sci-B-Vac 001 ir Sci-B-Vac 00
tyrimy, kuriuose dalyvavo su

Vaiky populiacija
Europos vaisty agentiira atigido nuo jpareigojimo pateikti PreHevbri tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrup%duomenis siekiant uzkirsti kelig hepatito B viruso infekcijai.

.

*

52 Farmak@nés savybés

PreHevbri sadétyje esancio hepatito B viruso pavirSinio antigeno farmakokinetinés savybés nebuvo
vertingm

5. @dinikiniq saugumo tyrimy duomenys

Ipr vienos ir kartotiniy doziy toksiSkumo (jskaitant vietinio toleravimo) bei toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui neparode.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio chloridas



Kalio chloridas

Dinatrio fosfato dodekahidratas
Kalio—divandenilio monofosfatas

Natrio hidroksidas (skirtas pH koreguoti)
Vandenilio chlorido rugstis (skirta pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

Adsorbentas nurodytas 2 skyriuje.

6.2 Nesuderinamumas @

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su ki istiniais
preparatais. 6

6.3 Tinkamumo laikas é

. .
4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos @Q

&

Negalima uzSaldyti. Q

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatasbé‘uzﬁaugotas nuo $viesos.

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml suspensijos vienadoziame stikliniame ﬂa}i&%ikimétame guminiu kamsc¢iu, apgaubtu
sandarinamuoju aliuminio gaubteliu su pla% spalvotu nupléSiamu apvalkalu.

Pakuociy dydziai: 1 arba 10 flakony 0

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy tés.

6.6  Specialiis reikalavimai oms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries atliekant injekcija,

Vakcina turi biiti vartoja %ptinémis salygomis.
su;ensijq reikia gerai suplakti.

L 4
SumaiSyta suspe ra Siek tiek balta, opaliné. Nusédusi suspensija yra skaidri ir bespalvé su baltu
nuosédy slugkstiiu.

Pries atlie &djekcija, suspensijg reikia apzitiréti. Pastebéjus pasaliniy daleliy ir (arba) pakitusig

iﬁvaizd\ ing reikia iSmesti.

@ ta vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdamas
Nyderlandai



8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1641/001

EU/1/22/1641/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA ,b: 9
Registravimo data 2022 m. balandzio 25 d. é/

10. TEKSTO PERZIUROS DATA {0

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agex@&’tinklalapyj e

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

11 PRIEDAS\Q

A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOS UJU) MEDZIAGOS
(-U) GAMINTOJAS (-AD) IR G TOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B.  TIEKIMO IR VARTOJIWB 'ALYGOS AR APRIBOJIMAI

C. KITOS SALYGOS LAVIMAI REGISTRUOTOJUI
D. SALYGOS AR OJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAN YAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRIN’Q
. \@
‘\Q

A,b

*
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-u) gamintojo pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SciVac Ltd.

13 Gad Feinstein Road

POB 580, Rehovotas, 7610303 @
Izraelis

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas é’

MIAS Pharma Limited 0
Suite 1, First Floor, Stafford House {
Strand Road

Portmarnock, D13 WC83 . é’
Airija \

S

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJ@

Receptinis vaistinis preparatas. @
. Oficialus partijos pateikimas @3

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimustoficialiai serijas isleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija. :

C. KITOS SALYGOS IR REIKALA@REGISTRUOTOJ Ul
. Periodiskai atnaujinami saugumotprotokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateik@eikalavimai iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB
107¢ straipsnio 7 dalyje numaty Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty ti je.

N

D. SALYGOS AR é%BOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATOQ VARYOJIMUI UZTIKRINTI
L 4
. Rizikos v, o planas (RVP)
L 4
Registruotaﬁ}ﬂieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai

aprasyti rg@istrdcijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
L 4

Atna \ rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

naiikalavus Europos vaisty agentiirai;
kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj, arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuteé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PreHevbri 10 mikrogramy injekciné suspensija @
hepatito B vakcina (rekombinantiné, adsorbuota) @

Skirta vartoti suaugusiesiems.

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) &'

1 ml yra 10 pg hepatito B pavirSiniy antigeny (S, anti-S1, anti-S2). &/
. \Q,

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

</
Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, kalio chloridas, dinatrig to dodekahidratas, kalio
divandenilio fosfatas, aliuminio hidroksido gelis, injekcinis va

0

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOJ;IS\(V

Injekciné suspensija
10 x 1 ml vienadoziy flakony @

1 x 1 ml vienadozis flakonas @

S. VARTOJIMO METODAS 1 UPAS (-Al)

Leisti ] raumenis ,b
Prie§ vartojimg perskaitykite pa\@s lapel;.
Pries vartojimg gerai suplakti,

6. SPECIALUS [S@MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NYERASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

7
Saugoti nuo ya@
x>

| 7. KIEAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

v

\
| 8=\ TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
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Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS (/)

VBI Vaccines B.V. @
Delflandlaan 1 O
Queen’s Tower, No. 714

1062EA Amsterdamas 0
Nyderlandai é

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) Q\'

EU/1/22/1641/001 10 x 1 ml vienadoziy flakony

EU/1/22/1641/002 1 x 1 ml vienadozis flakonas {
13. SERIJOS NUMERIS ,:Q
\Y
Serija Q
> 4

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVA%

X

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJM®

0

™

‘ 16. INFORMACIJA BRAIL STU

Priimtas pagrindimas infon%uos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS {DENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
7

2D briiksninis 1@ su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

X

MLUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

2
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakono etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

PreHevbri 10 mikrogramy injekcija
hepatito B vakcina (rekombinantiné, adsorbuota)

2. VARTOJIMO BUDAS

Leisti j raumenis. é

3. TINKAMUMO LAIKAS @
Tinka iki &
yi

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

74

y <
5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENE#4))

1 ml:

6. KITA /b

17




B. PAKUOTES L



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

PreHevbri injekciné suspensija
hepatito B vakcina (rekombinantiné, adsorbuota)

nykdoma papildoma Sios vakcinos stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo

informacijg. Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveik;@

Apie tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ vartodami Sios vakcinos, nes jame pate@&g Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. 0

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba sl%jq.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenuro , kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

. \
Apie ka rasSoma Siame lapelyje? Q
Kas yra PreHevbri ir kam jis vartojamas &

1.

2. Kas zinotina prie$ vartojant PreHevbri

3. Kaip vartoti PreHevbri

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti PreHevbri Q
6. Pakuotés turinys ir kita informacija @

<

PreHevbri — tai vakcina, kuri apsaugo nuo he B viruso sukeliamos infekcijos. Ji skiriama
suaugusiesiems, siekiant apsaugoti juos nuoNisy zinomy tipy hepatito B virusy.

1. Kas yra PreHevbri ir kam jis vartojama

PreHevbri taip pat gali apsaugoti nuo @D, kuriuo galima uzsikrésti tik uzsikrétus hepatitu B.

(%

Kas yra hepatitas B

- Hepatitas B — tai virusy s@ma infekciné kepeny liga. Hepatitas B gali sukelti sunkius
kepeny pazeidimus, pV@ (kepeny surandéjima) arba kepeny vézj.

- Kai kurie hepatito B yfirustl uzsikréte zmonés tampa viruso nesiotojais, o tai reiskia, kad jie gali,
net ir uzsikréte vir jausti ligos simptomy, bet vis tiek gali uzkrésti juo kitus zmones.

- Si liga plinta hepaQﬂ virusui patekus ] zmogaus organizma su infekuoto asmens kiino
skysciais, pv: aksties iSskyromis, krauju, sperma arba seilémis. Moteris, kuri yra viruso
nesiotoja, tai gali jj perduoti kiidikiui gimdymo metu.

- Pagrindi 'Q'qlgos pozymiai: lengvi gripo pozymiai (kaip antai galvos skausmas ir kar§¢iavimas,
nuovaf gamséj¢s Slapimas, nejprastai Sviesios spalvos iSmatos, odos ir akiy pageltimas

(gel@iau kai kurie hepatitu B uzsikrétg Zzmonés neatrodo sergantys ir nejaucia jokiy ligos

Si

*

N

Kai a PreHevbri
AA suleidus PreHevbri vakcinos, ji padeda organizmo natiiralios apsaugos sistemai
(imuninei sistemai) gaminti specifing apsaugg (antikiinus) nuo hepatito B viruso.

- PreHevbri sudétyje yra medziagos (vadinamos adsorbentu), kuri pagerina organizmo antikiiny
gamyba ir uztikrina ilgalaik¢ apsauga.

- Siekiant uztikrinti visapusiska apsaugg nuo hepatito B, bitina atlikti tris PreHevbri injekcijas.

- PreHevbri negydomi asmenys, jau uzsikréte hepatito B virusu, jskaitant anksciau uzsikrétusius
asmenis, kurie dabar yra viruso neSiotojai.
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2.

PreHevbri yra 3 tipy antigeny vakcina, kurios sudétyje yra nedidelis kiekis trijy antigeny
(anti-S1, anti-S2, S) i§ hepatito B viruso iSorinés dangos. Si iSoriné danga néra uzkreciama ir
negali sukelti ligos.

Kas zZinotina pries§ vartojant PreHevbri

PreHevbri vartoti negalima:

jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $ios vakcinos medzi 1@
(jos i$vardytos 6 skyriuje). Alerginés reakcijos poZymiai gali biiti pasunkéjes kvé m,
patinimas, galvos svaigimas, pagreit¢jes Sirdies plakimas, prakaitavimas ir sam %aradimas,
jeigu Jums kada nors buvo pasireiSkusi iminé, gyvybei pavojinga alerginé reé | bet kurig

vakcing nuo hepatito B.

Nevartokite PreHevbri, jeigu Jums tinka bent viena i§ nurodyty salygy. Jeigu %ate, pries gaudami
PreHevbri injekcija, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.. %

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas uztikrins, kad g tinkamg pagalba tuo
atveju, jei suleidus vakcinos Jums pasireikSty staigi ir reta a siné reakcija (labai sunki
alerginé reakcija su jvairiais simptomais, kaip antai, pasupkéejes kvépavimas, patinimas, galvos
svaigimas, pagreitéjes Sirdies plakimas, prakaitavimas ir nés netekimas). Si reakcija gali
pasireiksti suleidus bet kurios vakcinos, jskaitant Pr1, injekcija. Jeigu suleidus injekcija
jums pasireiksty bent vienas i$ Siy simptomy, ned% 1 kreipkités medicininés pagalbos,
nes tai gali biiti gyvybei pavojinga alerginé reakci

Js galite nualpti po bet kurios injekcijos adata%net pries ja, todél pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui, jeigu anksciau, esate*nualpes (-usi), kai Jums buvo atlickama
injekcija.

Jeigu sergate ir karSc¢iuojate, pasakykit ojui, vaistininkui arba slaugytojui, nes jie gali
atideti skiepijima, kol pasijusite geri%‘!g nki infekcija, pvz., sloga, neturéty sukelti jokiy
sunkumy, bet Jusy gydytojas, vaistim arba slaugytojas nuspres, ar Jus vis tiek galima

skiepyti.
Jeigu Jusy kraujyje yra sumaz¢ '&ombocitq kiekis arba turite kraujo kreséjimo sutrikimy, po
injekcijos gali pasireiksti kradj as arba atsirasti kraujosruvy. Praneskite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytoj 1 pastebite bet kurig i$ $iy bukliy.
PreHevbri neapsaugo n@ azintos hepatito B infekcijos zmoniy, kurie skiepijimo metu jau

skiepijosi.

PreHevbri neapsaugowuo kity kepeny infekcijy, kaip antai hepatito A, C ir E.

Jeigu Jumsat ma dializé dél inksty veiklos sutrikimo arba susilpnéjusi Jisy imuniné
sistema, Ji ytojui gali reikéti atlikti Jums kraujo tyrima, siekiant nustatyti, ar skiepas buvo
pakankamai veiksmingas, kad apsaugoty Jus nuo hepatito B.

buvo ja uzsikrete.
Kaip ir skiepijant b:&'ia kita vakcina, PreHevbri gali neapsaugoti visy Zzmoniy, kurie ja

JeiguJ abejoniy arba nesate tikri dél pirmiau minéty dalyky, pries§ pasiskiepydami PreHevbri,
pasitar‘k'& savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

gi PreHevbri tyrimy su jaunais zmonémis iki 18 mety amziaus neatlikta, Sios amziaus grupés

Vﬁ@ir paaugliams

asmenims §ios vakcinos vartoti negalima.

Kiti vaistai ir PreHevbri
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar vakcing arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
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Be PreHevbri, Jums gali suleisti hepatito B imunoglobuliny. Taip Jums bus suteikta skubi trumpalaiké
apsauga nuo hepatito B infekcijos. Jeigu taip nutikty, gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas
pasiriipins, kad §ios dvi injekcijos biity suleistos i skirtingas kiino vietas.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidZiant §ig vakcing pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Nezinoma, ar PreHevbri iSsiskiria ] motinos pieng. Pavojaus zindomam vaikui negalima at %
Aptarkite su savo gydytoju arba slaugytoju, ar Jiisy vaiko Zindymo rizika ir nauda yra di Z&i
vakcinacijos naudg ir ar reikia nutraukti Zindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas Q
Mazai tikétina, kad PreHevbri pakenks Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechagiznids. Jeigu
paskiepijus vakcina jauciate nuovargj, galvos skausmg ar svaigsta galva, nevaituokite ir nevaldykite

mechanizmy, kol vél nesijausite gerai. R %

PreHevbri sudétyje yra natrio ir kalio \

Vienoje Sios vakcinos doz¢je yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) : eveik neturi reikSmeés.
Vienoje $ios vakcinos doz¢je yra maziau nei 1 mmol kalio (39 m 'jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti PreHevbri Q

PreHevbri injekcija Jums suleis gydytojas, vaistininka @laugytojas. Vakcina paprastai
suleidziama j Zasto raumenj. é

I§ viso Jums bus atliktos trys injekcijos. Kiekvie
- 1 injekcija — su gydytoju, vaistininku ar gytoju sutartg diena;
- 2 injekcija — pragjus 1 ménesiui po pi s injekcijos;

- 3 injekcija — pragjus 6 ménesiams % osios injekcijos.

Myekcija bus atliekama atskiro apsilankymo metu:

Rekomenduojama kiekvienos inj ek% z¢& yra 10 mikrogramy (1 ml injekcinés suspensijos).

PamirSus pavartoti PreHevbri

Jeigu praleidote paskirta vaist kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja, kad §is paskirty
kita apsilankyma, per kurj J s suleista praleista dozé.

Biitinai nuvykite pasist; kad gautuméte visg trijy injekcijy kursa, nes Jiis galite biiti ne visiskai
k

apsaugotas (-a) nuo ipfekcijes.
L 4
Jeigu kilty daugi N@;Esimq del Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja. .\
4. G@s $alutinis poveikis
Si @5, kaip visos vakcinos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10):
- stiprus nuovargis;

- skausmas arba jautrumas injekcijos vietoje;

- niez¢jimas injekcijos vietoje;

- raumeny skausmas;

- galvos skausmas.
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Dazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiks$ti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
- viduriavimas;

- pykinimas arba vémimas;

- pilvo skausmas;

- injekcijos vietos paraudimas, kraujosruvos ar patinimas;

- iSbérimas;

- svaigulys;

- sgnariy skausmas;

- kars¢iavimas.

- limfmazgiy patinimas;
- dilgeéliné arba odos niezéjimas;
- raudonis arba karscio bangos.

NedazZni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100): él

Pranesimas apie Salutinj poveiki R
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, p ite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranegti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie @ oveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $ios vakcinos sauguma. {

5.  Kaip laikyti PreHevbri \Q

Laikykite $ig vakcing vaikams nepastebimoje ir nepasié je vietoje.

Etiketéje po ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pdsibaigus, Sios vakcinos vartoti negalima.
Vakcina tinkama naudoti iki paskutinés nurodyt esio dienos.

Flakonus laikyti saldytuve (2 °C-8 °C). La@ﬁn‘cojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.
Negalima uzsaldyti. 0

Vakciny negalima iSmesti | kanaliz@Nesuvartotq vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy
reikalavimy. Sios priemonés pad@saugoti aplinka.

<

6. Pakuotés turinys i informacija

PreHevbri sudétis

L 4
Vienoje dozéje ;ra:

- veikligsi dziagos: 10 mikrogramy hepatito B viruso pavir§iniy antigeny (S [83 proc.],
anti% roc.] ir anti-S1 [6 proc.]) -2

' Adsot L@ﬂdratuotu aliuminio hidroksidu (500 mikrogramy Al*").

2 u@a kininio ziurkénuko kiau$idZziy lastelése, taikant rekombinanting DNR technologija.

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, kalio chloridas, dinatrio fosfato dodekahidratas,
kalio divandenilio fosfatas, natrio hidroksidas (skirtas pH koreguoti), vandenilio chlorido riigstis
(skirta pH koreguoti), injekcinis vanduo.

PreHevbri iSvaizda ir kiekis pakuotéje

PreHevbri yra skaidri, bespalvé suspensija su smulkiomis baltomis nuosédomis. Suplakus flakona,
susidaro beveik balta matiné suspensija.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

PreHevbri tiekiama 1 ml talpos flakonuose. Kiekvienas flakonas yra vienkartinio naudojimo.
Pakuotéje yra 1 arba 10 vienadoziy flakony.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

VBI Vaccines B.V. %
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714 @
1062EA Amsterdamas KI
Nyderlandai §

Gamintojas &
MIAS Pharma Limited X
Suite 1, First Floor, Stafford House %
Strand Road

Portmarnock, D13 WCB83 \
Airija @

Belgié/Belgique/Belgien Lie
Valneva France SAS B '™ ines B.V
France ctherlands
Tél/Tel: +43 120620 1400 %+ 1202997477
e-mail: medinfo@valneva.com e-tail: medinfo@vbivaccines.com
bbarapus @Q 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 ,b e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Ceska republika Magyarorszag
VBI Vaccines B.V. VBI Vaccines B.V.
Netherlands @ Netherlands
Tel: +31 20 2997477 { Tel.: +31 20 2997477
e-mail: medinfo@vbiv@es.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Danmark * % Malta
Valneva Swed N VBI Vaccines B.V.
Sweden Netherlands
TIf: +43 %&) 400 Tel: +31 20 2997477
e-mail: @valneva.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
L 4

De \nd Nederland

mcines B.V. Valneva France SAS

erlands France

Tel: +31 20 2997477 Tel: +43 120620 1400
e-mail: medinfo@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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E\AGdo

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

TnA: +31 202997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Espaiia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

France

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tél: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Hrvatska

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Ireland

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Island
VBI Vaccines B.V.
Netherlands

Simi: +31 20 2997477
Netfang: medinfo@vbivacm@
Italia :

VBI Vaccines B.V.
Netherlands

Tel: +31 20 2997462

e-mail: medinf accines.com
0

Kmtpog

VBI Va
Neth&r{%?
02997477

edmfo@vblvaccmes com

Latvija

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@yvbivaccines.com

Osterreich

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

&bo)
N
S
D

accmes com

Polska

VBI Vaccines B.V.
Netherlands

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

Portugal

VBI Vaccines B.V.
Netherlands

Tel: +31 20 29974
e-mail: medlnfo

Romanla

VBI Vac
Netherla@
Tel 2997477

r@ edinfo@vbivaccines.com

%enij a
I Vaccines B.V.

2
4

4

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Valneva Austria GmbH

Austria

Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas MMMM m. {ménesio} mén.
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Kiti informacijos $altiniai

Issami informacija apie $ig vakcing pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZzitiros specialistams:

Laikymas Q
- Flakonus reikia laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistini
preparatas biity apsaugotas nuo §viesos. 6

- Negalima susaldyti. 0
Paruosimas é

- Vakcina turi biiti vartojama aseptinémis sglygomis. R
- SumaiSyta suspensija yra Siek tiek balta, opaliné. Nusédusi suspens

skaidri ir bespalvé su

baltu nuosédy sluoksniu. %‘4

- Pries atliekant injekcija suspensijg reikia apzitiréti. Pastebéjus, daleliy ir (arba)
pakitusias fizines savybes, vakcing reikia iSmesti. @

- Pries atliekant injekcija, flakong reikia gerai suplakti. 6{

Injekcijos suleidimas
- PreHevbri reikia suleisti j raumenis deltinio raume je.

- PreHevbri negalima suleisti j sédmeny raumenis::'@ar ] kraujagysle.

- Kiekvienas flakonas yra vienkartinio naudoji
- PreHevbri negalima maiSyti su kitais Vaistigs pteparatais.

Atlieky tvarkymas Q
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas r% rkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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