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v§im zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

PreHevbri 10 mikrogramu suspensija injekcijam

B hepatita vakcina (rekombinanta, adsorbéta)

Hepatitis B vaccine (recombinant, adsorbed)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS %

Viena deva (1 ml) satur: @

/
B hepatita virsmas antigéni (S [83 %], pre-S2 [11 %] un pre-S1 [6 %]{ mikrogrami

! Adsorbéts uz 500 mikrogramiem hidratéta AI** aluminija hidro
2 Jegits no Kinas kamju olnicu $tinam, izmantojot rekombiynf tehnologiju

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. @Q

3. ZALUFORMA :
Suspensija injekcijam (injekcija) @
Dzidra, bezkrasaina ar smalkam, baltam nog@ .
4. KLINISKA INFORMACIJA @

.
4.1 Terapeitiskas indikacijas ,b\

PreHevbri ir indic&tas aktivai h&izﬁcij ai pret infekciju, ko pieauguSajiem izraisa visi zinamie
B hepatita virusa apakstipi

Var sagaidit, ka imupiz@efja ar PreHevbri novers arT D hepatitu, jo D hepatits (ko izraisa delta agents)
neattistas, ja nav 91& a infekcijas.

PreHevbri jaligto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.

4.2 Devas un lietosanas veids

Devas

Vakcinacijas shema

Vakcinacijas shéma sastav no 3 devam (1 ml katra), ko ievada saskana ar §adu grafiku: pirma deva

izveleta datuma; otra deva 1 meénesi pec pirmas devas; tre$a deva 6 menesus pec pirmas devas.

Revakcinacija
NepiecieSamiba p&c revakcinacijas nav noteikta. Dati nav pieejami.

Vecaka gadagajuma pacienti
Vecakiem cilvékiem no 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit
5.1. apakSpunktu).



Pediatriskd populdcija
PreHevbri droSums un efektivitate be&rmiem vel nav noteikta. Pieejami ierobezoti dati.

LietoSanas veids
PreHevbri jainjice intramuskulari (IM) deltveida muskula apvida.
Neinjicet intravaskulari, subkutani vai intradermali.

Noradijumus par ricibu ar zalém pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Smaga alergiska reakcija, pieméram, anafilakse, pec ieprieksgjas jebkuras B Pﬁ@j vakcinas devas.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana /®

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, skaidri janorada ievadifosalu nosaukums un partijas
numurs.

. \
Tapat ka visam injic€jamam vakcinam, jabiit pieejamai atbilﬁrsté§anai un uzraudzibai, lai varétu
kontrol&t iespgjamas anafilaktiskas reakcijas pec Vachna@d'anas.

Vakcinacija jaatliek pacientiem, kuriem ir akiita sm a&rila slimiba vai akiita infekcija. Vakcinacija
nav jaatliek nelielas infekcijas un/vai zemas pakapes\drudza del.

Sinkope (gibonis) var rasties péc jebkuras va @as vai pat pirms tas ka psihogéna reakcija uz
injekciju ar adatu. To var pavadit vairakas neirolegiskas pazimes, pieméram, parejosi redzes
trauc&jumi, parestézija un toniski—kloniskas ekStremitasu kustibas atlabsanas laika. Ir svarigi
nodrosinat procediiras, lai izvairitos no é?ném.

.
B hepatitam ir ilgs inkubacijas peri a&&reHeVbri var nenoverst B hepatita infekciju individiem,
kuriem vakcinas ievadiSanas lai zbeatpazita B hepatita infekcija.

Tapat ka jebkuru vakcinu gadijuma, aizsargajosa imiinreakcija var rasties ne visam vakcingétajam
personam.

Vakcina nenoversis @u, ko izraisa citi ierosinataji, piem&ram, A hepatits, C hepatits un
E hepatits, vai citi ni, kas, ka zinams, inficé aknas.

Trombocitopeﬁ ufi asinsreces traucgjumi

Tapat ka citu intrafnuskularu injekciju gadijuma, vakcina piesardzigi jaievada pacientiem, kas sanem
antikoagulantu terapiju, ka ar pacientiem ar trombocitop&niju vai jebkadiem koagulacijas
traucgjumiem (pieméram, hemofiliju), jo p&c intramuskularas ievadiSanas Siem pacientiem var sakties
asinoSana vai veidoties zilumi.

Imiindeficits

Personam ar novajinatu imunitati var biit vajinata iminreakcija pret PreHevbri. Ir pieejami ierobezoti
dati par pacientiem ar novajinatu imunitati. Japievers uzmaniba, lai nodroSinatu aizsargajoSu antivielu
Iimena saglabasanos, ka noteikts nacionalajos ieteikumos un vadlinijas.

Pacientiem ar hronisku aknu slimibu vai ar HIV infekciju, vai C hepatita n€satajiem nedrikstetu liegt
vakcingties pret B hepatitu. Vakcina btu ieteicama, jo Siem pacientiem B hepatita infekcija var biit
smaga: tadel vakcinacija ar PreHevbri arstam jaizskata katra gadijuma atseviski.



B hepatita virsmas antigéns (HBsAg), kas iegiits no B hepatita vakcinam, p&c vakcinacijas ir 1slaicigi
konstatéts asins paraugos. Seruma HBsAg noteikSanai var nebiit diagnostiskas vértibas 28 dienu laika
pec PreHevbri ievadisanas.

Nieru darbibas traucgjumi

Pirmshemodializes un hemodializes pacientiem pastav B hepatita virusa ekspozicijas risks, un viniem
ir lielaks hroniskas infic€Sanas risks. Japievers uzmaniba, lai nodroSinatu aizsargajosu antivielu l[imena
sasniegSanu un uzturéSanu, ka noteikts nacionalajos ieteikumos un vadlinijas.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, t. i., biitiba tas ir
“natriju nesaturosas”.

Kalijs @
Sis zales satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, t. i., tas bl *I
“kaliju nesaturosas”.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi é
Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. J :

Nav datu par PreHevbri lietoSanu vienlaikus ar citam Vak@‘l. av ieteicama vienlaiciga PreHevbri
lietoSana ar citam vakcinam. {

Ja PreHevbri jalieto vienlaikus ar imiinglobulinu, Qievada ar dazadam $lircem dazadas injekcijas

vietas. @
4.6 Fertilitate, griitnieciba un bar0§ana®rﬁti
Griitnieciba %
Nav datu par vakcinas lietoSanu grﬁu@% .

Pétfjumi ar dzivniekiem neuzra a@ vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

Vakcinacija griitniecibas l% javeic tikai tad, ja ieguvumu un riska attieciba individuala ltmenT atsver
iesp&jamo risku auglim@

BarosSana ar krﬁti/ﬁ\
Nav zinams, W—)evbri izdalas mates piena.
Nevar izslégt risku ar kriiti barotam jaundzimusajam/zidainim.

Lémums partraukt baroSanu ar kriiti vai attur€ties no vakcinacijas ar PreHevbri japienem, izvertgjot
kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no vakcinacijas sievietei.

Fertilitate
Nav datu par PreHevbri ietekmi uz cilveku fertilitati.

Pétfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistiba ar reproduktivo toksicitati
(skattt 5.3. apakSpunktu).



4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

PreHevbri neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér dazas 4.8. apakSpunkta mingtas blakusparadibas (pieméram, nogurums, galvassapes, reibonis)
var uz laiku ietekm@t sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
DroSuma profila kopsavilkums

PreHevbri kliniska pétijuma droSuma profila pamata ir divi 3. fazes kontrol&ti klmiskie p&tijumi
(Sci-B-Vac-001 un Sci-B-Vac-002), kuros 2920 pieaugusie sanéma vismaz vienu PreHevbri devu.

Lokalas un sistemiskas reakcijas pec injekcijas tika uzraudzitas, izmantojot dienasgramatas kartites

7 dienu periodam, kas sakas katras vakcinacijas diena (v€lamas nevelamas blak adibas).
Visbiezak noverotas lokalas reakcijas bija sapes injekcijas vieta (72,2 %), jut] 71,2 %) un lokala
nieze (12,2 %). Visbiezak noverotas nevelamas sistémiskas reakcijas bija '% (41,7 %), nogurums
(37,5 %) un galvassapes (36,3 %). /%/

Nevelamo blakusparadibu biezums un smagums kopuma samazin i saglabajas I1dzigs ar secigam

vakcinacijam.
. \@

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida J
Q un ta ietver gan vélamas, gan

Informacija tabula ir iegiita no datiem divos galvenajos pett
spontani zinotas blakusparadibas. é

Blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $adi: {
Loti biezi: (> 1/10) A
Biezi: (> 1/100 Iidz < 1/10)

Retak: (> 1/1000 lidz < 1/100) @

Reti: (> 1/10 000 lidz < 1/1000) Q

Loti reti: (< 1/10 000)

Katra sastopamibas biezuma grupan '&is blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas

samazinajuma seciba. 2

2
N

,\’/fo



1. tabula. Nevélamas blakusparadibas atbilstoSi organu sistemu klasifikacijai un sastopamibas
bieZumam
Organu sistemas klasifikacija |Blakusparadiba BieZums
Asi limfatiskas siste . . -
SIS Un fiatiskas sistemas Limfadenopatija Retak
traucejumi
. .. |C ja', slikta diisa/vemsana' Biezi
Kunga-zarnu trakta traucgumi _a e a_, > 1_ 4 Cusq velloana ¥e?
’ Sapes veédera Biezi

Vispargji traucgjumi un reakcijas

Sapes injekcijas vieta!, jutigums injekcijas
vieta!, nieze injekcijas vieta', nogurums',

Loti biezi

Pietiikums injekcijas vieta!, apsartums injekcijas

. . . . Biezi
ievadiSanas vieta vieta'
Zilums injekcijas vieta Biezi
Drudzis' BleZl
L . Galvassapes! CALoti biezi
Nervu sistémas traucgjumi R
Reibonis @ Biezi
Skeleta-muskulu un saistaudu  [Mialgija' R ( Loti biezi
sistémas bojajumi Artralgija >,  [Biexi
< _ ._. . |Natrene, nieze 7/ Retak
Adas un zemadas audu bojajumi [— —— { —
Izsitumi x A BieZi
Asinsvadu sist€mas traucgjumi |Pietvikums, karstuma vilni Retak

!'Viet&jas un sistémiskas blakusparadibas, kas apkopotas, iz 1
Dienasgramata savaktas nevélamas blakusparadibas bija lo
nieze un tiska/pietikums) un sist€émiskas (slikta dusa/ve

nogurums un mialgija) blakusparadibas.

Papildinformacija ipasas populacijas

Dati par drosumu ir ierobezoti picaugusajiem
vakcingti pret B hepatitu, un pieaugusajiem ar

tiek veikta hemodialize.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam b

paradibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevél
ieguvuma/riska attieciba tiek neparﬁ\l

jebkadam iespg&jamam neveélama

zinosanas sistémas kontaktlnf(m

4.9 Pardozesana

Nav zinots par pard\@ gadijumiem.

RW; !GISKAS IPASIBAS

Farmakodinamiskas ipasibas

lakusparadibam péc zalu registracijas.
uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
sparadibam, izmantojotV pielikuma min&to nacionalas

dlenasgrarnatas kartites.
%&pes jutigums, eritéma/apsartums,

reja, galvassapes, drudzis,

ar %Qnﬁtu imunitati, pieaugusajiem, kuri ieprieks

ku nieru mazspgju, ieskaitot pacientus, kuriem

Tadgjadi zalu

Farmakoterapeitiska grupa: B hepatita vakcinas, attirits antigéns, ATK kods JO7BCO1

Darbibas mehanisms

PreHevbri satur pilnu B hepatita virusa virsmas antigéna antigénu sastavu, tostarp mazus (S), vidéjus
(pre-S2) un lielus (pre-S1) B hepatita virsmas antigénus virusam Iidziga dalinu struktiira, un pieskir
imunitati pret visiem zinamajiem B hepatita virusa infekcijas apakstipiem, stimulgjot specifisku
imunreakciju, ko meéra, inducgjot anti-HBs antivielas > 10 mSV/ml Iimen.



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

Kliniska imunogenitate

PreHevbri imunogenitate tika novertéta, salidzinot ar registrétu B hepatita vakcinu (Engerix-B) divos
randomizgtos, aktivi kontrol&tos, dubultaklos, daudzcentru 3. fazes kliniskajos p&tijumos ar
pieaugusajiem. PreHevbri un Engerix-B tika ievaditas 3 devu rezima 0., 1. un 6. m&nesT.

Pétijums Sci-B-Vac-001 pieaugusajiem vecuma > 18 gadiem

P&tfjuma primarais imunogenitates mérka kritérijs bija serologiskas aizsardzibas raditajs (SPR), kas
definéts ka procentualais skaits pacientu ar anti-HBs Iimeni > 10 mSV/ml. Divas primaras analizes,
kas testetas hierarhiski, bija: (1) PreHevbri Iidzveértiba ar Engerix B 196. diena, 4 ned€las péc tresas
devas sanemsanas visiem pieaugus$ajiem vecuma > 18 gadi, un (2) PreHevbri parakums par Engerix-B
196. diena > 45 gadus veciem pacientiem.

Lidzvertiba tika sasniegta, ja SPR (PreHevbri minus Engerix B) atSkiribas 95 % ticamibas intervala
(TT) apaksgja robeza bija lielaka par — 5 %. Parakums tika sasniegts, ja 95 % TI @(seja robeza
atSkirtbai ar SPR (PreHevbri minus Engerix B) bija lielaka par 0 %.

Petijums sasniedza abus primaros mérka kriterijus. SPR pacientiem > 18 ‘uﬂecuma PreHevbri
grupa nebija sliktaks par Engerix B grupu 196. pétijuma diena (91,4 %,pu€t 76,5 %), un SPR
pacientiem > 45 gadu vecuma bija paraks par Engerix B grupu 196. juma diena (89,4 % pret

73,1 %). PreHevbri pétijuma tika konstateti augstaki SPR un anti- itri (GMC, geometriska vidgja
koncentracija), salidzinot ar Engerix-B visos laika punktos (2.4a ar maksimalo titru 196. diena
(1424,52 mSV/ml pret 235,43 mSV/ml) un noturigo titru 33}Ma (546,79 mSV/ml pret

83,48 mSV/ml). Rezultati bija konsekventi visas galvenajas apalk pas, pamatojoties uz vecumu,
dzimumu, diabgta stavokli, KMI, alkohola lietoSanu ikdie@n €kesanas statusu, un visas zemakas
SPR atskiribas robezas (95 % TI) parsniedza ieprieks n@ lidzvertibas un parakuma robezu

(2. tabula).

I ﬁ]?(SPR) un geometriska vidéja koncentracija
em 196. diena

2. tabula. Anti-HBs titru seroprotekcijas r
(GMC) PreHevbri un Engerix

SPR atskiriba
. L PreHevbri Engerix B (PreHevbri —
P&tfjuma populacija un Engerix B)
apaksSgrupas g’ 4
N SPR k 4 amc | SPR GMC Starpiba
(95 % (mSV/ml) (95 % TI) (mSV/ml) (95 % TI)
Picaugusie 60 76,49 % 14,88 %
(vecums 18+) 718 (89, Q 1424,52 1 723 (73,22, 79,53) 23543 (11,18; 18,63)
. 91,11 % 8,09 %
Vecums 1844 gadi 125 Vs 95 62 99 98) 4550,39 | 135 (84.99: 95.32) 727,67 (3,40: 14.22)
. . 2 é 94,77 % 80,12 % 14,65 %
Vecums 45-64 gadi \3 (91,76: 96,92) 1558,30 | 322 (75.34; 84.34) 274,80 (9,75: 19.81)
PN 83,58 64,66 % 18,92 %
Vecums 65+ / (78.59:87.81) | M2 (sgs0:7040) | O | (11,60:26,19)
7\ ,. 8333 % 58.33 % 25,00 %
Diabéts (vecums 18 54 (70.71: 92,08) 448,89 60 (44.88: 70,93) 73,68 (8,37: 40,36)
KMI > 30 kg/m? 89,22 % 68,11 % 21,11 %
(vecums 18+) 269 (84,89; 92,66) 1005,16 | 254 (61,99; 73,80) 131,33 (14,29; 27,97)

N = katras protokola kopas noveértéto subjektu skaits; SPR = serologiskas aizsardzibas raditajs, kas
defin&ts ka anti-HBs titri > 10 mSV/ml seruma; GMC = vidgja geometriska koncentracija (pielagota)

Sci-B-Vac-001 subjektu registracija PreHevbri vai Engerix B sanemsanai tika stratificéta tris vecuma
grupas: vecums 18—44 gadi (n=125 pret n=135 subjektiem), vecums 45-64 gadi (n=325 pret n=322)
un vecums 65+ (n=268 pret n=266.) PreHevbri sasniedza augstaku seroprotekcijas limeni katra no $Stm
grupam 196. diena, Cetras ned€las pec tresas devas (18-44 gadi: 99,2 % pret 91,1 %; vecums

45-64 gadi: 94,8 % pret 80,1 %; vecums 65+: 83,6 % pret 64,7 %).



Sci-B-Vac-002 pétijums pieaugusajiem vecuma no 18 1idz 45 gadiem

P&tfjuma primarais mérka kritérijs bija salidzinat tris PreHevbri un Engerix-B partijas attieciba uz
imunreakciju, kas noverteta, nosakot anti-HBs GMC. Tris partiju datus savienoja (apvienoja), lai
pieraditu, ka SPR 196. p&tijuma diena, 4 nedelas pec 3 devu shémas pabeigsanas ar PreHevbri nebija
sliktaks par Engerix-B. PreHevbri lidzvertiba, salidzinot ar Engerix B, tika balstita uz SPR atskiribu
un 2 pusu 95 % TI apaksgjo robezu, izmantojot ieprieks noteikto -5 % robezu.

Anti-HBs titru GMC PreHevbri grupas bija vienads visas tris partijas un augstaks par Engerix B visos
laika punktos, ieskaitot maksimumu 196. p&tijjuma diena (A dala: 5979,5 mSV/ml; B dala:

4855,3 mSV/ml; C dala: 5553,2 mSV/ml pret 1526,3 mSV/ml). Ar1 apvienotaja PreHevbri grupa SPR
bija lielaks katra laika punkta neka Engerix B, un p&c nepiecieSama 3 devu kursa 196. diena (99,3 pret
94,8) tika pieradits lidzvertigums (3. tabula).

3.tabula. Anti-HBs titru PreHevbri un Engerix B pieaugusajiem Vecumﬁ%S Iidz 45 gadiem
c

seroprotekcijas raditajs (SPR) un geometriska vidéja konce%" (GMO)
v

SPR atskirtba
Laika Apvienotie PreHevbri Engerix B / & (PreHevbri — Engerix
punkts p B)
N SPR GMC N SPR ( C Atskirtba
(95 % TI) (mSV/ml) (95 % Tl)& (mSV/ml) (95 % TI)
. 99,26 % 94,76 % 4,49
196. diena | 1753 (98.74. 99.60) 5443,07 | 592 (92,659 1526,26 (2,90: 6,63)
. 98,66 % , 6,25
336. diena | 1718 (98,00; 99.15) 2093,80 | 580 (35705 ) 473,02 (4,26: 8,74)

N = personu skaits 2. protokola kopuma (visas 3 devas sa 1. un 6. menesi);
SPR = serologiskas aizsardzibas raditajs, kas definéts k3 @personﬁm ar anti- HBs titriem.
> 10 mSV/ml seruma; apvienotie PreHevbri ietver Pre&bri partijas A, Bun C

Divos pamatpé&tijumos, t. i., Sci-B-Vac 001 un Sci& ac 002, novérota PreHevbri drosiba un
imunogenitate ir labveliga rezultatiem, kas iegﬁgbpieauguﬁo mantojuma petijumos.

Pediatriska populacija Q

Eiropas Zalu agentiira ir atbrivojusi no pfnakuma iesniegt PreHevbri pétijumu rezultatus visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas ( tita virusa infekcijas profilaksei.
.

5.2 Farmakokiné&tiskas ipaéilﬁb\
PreHevbri izmantota B hepaﬁﬂ&smas antigéna farmakokingtiskas Tpasibas nav novertetas.
5.3 Prekliniskie dati %rohmu

Neklmiskajos stay gtjumos iegiitie dati par vienas devas un atkartotu devu toksicitati (ieskaitot
lokalo panesa% oksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu bistamibu
cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogenfosfats

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Salsskabe (pH korekcijai)

Udens injekcijam

Informaciju par adsorbentu skatit 2. punkta.



6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del §1s zales nevajadzetu sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zaleém.
6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C Iidz 8 °C temperatiira).

Nesasaldét. %

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. @

/
6.5 Iepakojuma veids un saturs &

1 ml suspensija vienas devas stikla flakona ar gumijas aizbazni, k&p uminija parklajums ar

krasainu, nonemamu plastmasas vacinu. .\

Iepakojuma lielumi: 1 vai 10 flakoni )Q

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami. @

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai @ti noradijumi par riko$anos
Vakcina jalieto aseptiskos apstaklos. @

Suspensija pirms ievadiSanas labi jasakr: Q

afa.
P&c samaisiSanas suspensija ir viegli balta®in necaurspidiga. P&c izgulsnesanas skidums ir dzidrs un
bezkrasains ar baltam nogulsném.

Suspensija pirms lietoSanas vizudli japarbauda. Ja tick novérotas svesas dalinas un/vai izskata
parmainas, vakcina jaiznicina.
Neizlietotas zales vai iz@o% materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

/AN

7. REGI % AS APLIECIBAS IPASNIEKS
VBI Vaccines B.V.

Delflandlaan 1

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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



9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 25. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS Q

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) Vlug -U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBi AR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIE% AS NOSACIJUMI VAI

IEROBEZOJUMI
CITI REGISTRACI f: OSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACLJ UMI, OBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN E IVU ZALU LIETOSANU

AN

2
/\QJ

/\/’b
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

SciVac Ltd.

13 Gad Feinstein Road

POB 580, Rehovot, 7610303
Izraéla

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

MIAS Pharma Limited
Suite 1, First Floor, Stafford House

Strand Road 9
Portmarnock, D13 WC83 @
2

Irija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI V OBEZOJUMI

Recepsu zales. Jc\
. Oficiala serijas izlaide @

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu &gas izlaidi veiks valsts laboratorija vai cita
§im merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJ@ UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais dro$ @lnmums (PSUR)

Savienibas atsauces datumu un sko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots sask: irektivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

So zalu periodiski atjaunojamo d?@ zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas

LIETOSA:

. Riska Wibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. modult ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

D. NOSACiJ}%@IEROBEiOJ UMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekméet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIE AS INSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Arégja kastite

1. ZALU NOSAUKUMS

PreHevbri 10 mikrogramu suspensija injekcijam
Hepatitis B vaccine (recombinant, adsorbed)
Lietosanai pieaugusajiem

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-])

1 ml satur 10 mikrogramus B hepatita virsmas antigénus (S, pre-S1, pre—S@

)

/
3. PALIGVIELU SARAKSTS L
g

Paligvielas: natrija hlorids, kalija hlorids, natrija hidrogénfosfata @kahidrﬁts, kalija
dihidrogénfosfats, aluminija hidroksida gels, tidens injekcij \

<&
4. ZALU FORMA UN SATURS d
»
Suspensija injekcijam A
10 x 1 ml vienas devas flakoni @
1 x 1 ml vienas devas flakons Q
_ — y 4
5. LIETOSANAS UN IEVADIS@ VEIDS(-I)
= -
Intramuskularai lieto$anai \

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSangs @astrukciju.
Pirms lietoSanas riipigi sakrat?a

%)

6. IPASI BRID MI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJ TA

Uzglabat bém%redzamé un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.
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Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

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

Niderlande @

/ b

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) ( &7
N

EU/1/22/1641/001 10 x 1 ml vienas devas flakoni " %
EU/1/22/1641/002 1 x 1 ml vienas devas flakons J \

oD

13. SERIJAS NUMURS ,Q‘J

Sérija (Lot) 5

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA Q)

-

K%

| 15. NORADIJUMI PAR LIETQSAN

2

| 16. INFORMACIJA BRAH=A RAKSTA

Pamatojums Braila rak%&eméroéanai ir apstiprinats.

/
17. UNIKALS i TIFIKATORS — 2D SVITRKODS
Y 4

2D svitrkods, kur&iek]auts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakona markéjums

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

PreHevbri 10 mikrogramu injekcija
Hepatitis B vaccine (recombinant, adsorbed)

2. LIETOSANAS VEIDS

Lm. @%
p < ’l Kvl

3. DERIGUMA TERMINS . Q)

EXP é

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot)

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIBNIBU DAUDZUMS

1 ml Q

6. CITA ‘'
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

PreHevbri suspensija injekcijam
B hepatita vakcina (rekombinanta, adsorbéta)
Hepatitis B vaccine (recombinant, adsorbed)

v§ai vakcinai tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad&jadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai me 1.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, faffiaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aj cija. Skatit 4. punktu.

W

Saja instrukcija varat uzzinat: é

1. Kas ir PreHevbri un kadam noliikam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms PreHevbri lietoSanas ’\
3. Ka lietot PreHevbri J

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat PreHevbri @

6. Iepakojuma saturs un cita informacija {

1. Kas ir PreHevbri un kadam noliikam %ﬁto

PreHevbri ir vakcina, kas novers B hepatita sa izraisttu infekciju. Tas lieto pieaugusajiem, lai
aizsargatu no visiem zinamajiem B hepa%wrusa veidiem.

PreHevbri var aizsargat ar1 pret D H u kas var attistities tikai cilvékiem ar B hepatita infekciju.

Kas ir B hepatits? ,b

- B hepatits ir aknu infekewa$, slimiba, ko izraisa viruss. B hepatita virusa infekcija var izraisit
nopietnas aknu problgmas, piem&ram, “cirozi” (sar€tojumus aknas) vai aknu vezi.

- Dazi cilveki, kas in ar B hepatita virusu, kliist par parnésatajiem, kas nozime, ka vini,
iesp&jams, nejiit imi, bet viruss joprojam ir vinu organisma un vini joprojam var inficét citus
cilvekus.

( hepatita virusam nonakot organisma, saskaroties ar infic€tas personas

] iem, piem&ram, maksti, asinis, sperma vai siekalas. Mate, kas ir virusa
parnésataja #rusu var nodot art bernam dzemdibu laika.

- Galvenas slimibas pazimes ir vieglas gripas pazimes (pieméram, galvassapes un drudzis,
izteikta noguruma sajtita, tumsas krasas urins, gaiSas krasas izkarnijumi, adas un acu dzeltéSana
(dzelte). Tomer dazi cilvéki ar B hepatitu neizskatas un nejutas slikti.

Ka PreHevbri darbojas

Ievadot cilvékam PreHevbri vakcinu, ta palidz organisma dabiskajai aizsardzibas sist€émai
(imunsistémai) izstradat TpaSu aizsardzibu (antivielas) pret B hepatita virusu.

- PreHevbri satur vielu (ko déve par “adsorbentu”), kas uzlabo antivielu veido$anos organisma un
padara aizsardzibu ilgaku.

- Lai nodrosinatu pilnigu aizsardzibu pret B hepatitu, nepiecieSams tris PreHevbri injekciju kurss.

- PreHevbri netiek lictotas, lai arstétu cilveku, kurs jau ir inficéts ar B hepatita virusu, tostarp
ikvienu, kurs ieprieks ir inficéts un kurs tagad ir virusa parnésatajs.
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- PreHevbri ir 3 antigénu vakcina, kas satur nelielu daudzumu tris antigénu (pre-S1, pre-S2, S)
no B hepatita virusa ar¢ja apvalka. Sis “argjais apvalks” nav infekciozs un nevar izraisit
saslim$anu.

2. Kas Jums jazina pirms PreHevbri lietoSanas

Jis NEDRIKSTAT sanemt PreHevbri:

- ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) §is vakcinas sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var bt apgritinata elposana, pietikums, neskaidra sajuta galva,
atra sirdsdarbiba, sviSana un samanas zudums.

- ja Jums ieprieks ir bijusi peksna, dzivibai bistama alergiska reakcija pret jebkuru vakcinu pret B
hepatitu.

Jus nedrikstat sanemt PreHevbri, ja kaut kas no iepriek§ ming&ta attiecas uz J %neesat
parliecinats, pirms PreHevbri lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmacei@dmﬁsu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana /®

- JUsu arsts, farmaceits vai medmasa nodrosinas, ka péc vakcy nemsanas Jums ir
nekavéjoties pieejama atbilstoSa arstéSana, ja Jums rodas p n reti sastopama anafilaktiska
reakcija (loti smaga alergiska reakcija ar tadiem simptomi apgritinata elposana,
pietiikums, neskaidra sajiita galva, atra sirdsdarbiba, sV ’hun samanas zudums). ST reakcija
var rasties, ja tiek injicéta jebkura vakcina, arT PreHev péc injekcijas Jums paradas kads
no Siem simptomiem, nekavejoties mekléjiet med@ palidzibu, jo ta var biit dzivibai
bistama alergiska reakcija. &

- Gibonis ir iesp&jams pec jebkuras adatas inj%(iijas ai pat pirms tas, tap&c pastastiet arstam,

farmaceitam vai medmasai, ja nogibat saistipa‘ar iepriek$gju injekciju.

- Ja Jums ir stiprs drudzis, pastastiet par to asgtant, farmaceitam vai medmasai, jo vakcinacija var
tikt atlikta, Iidz jutisieties labak. Neliel '@cij ai, piemeram, saaukste$anas, nevajadzetu but
problémai, tacu arsts, farmaceits vai r%bﬁsa izlems, vai Jus tieSam varat sanemt vakcinu.

- Ja Jums ir zems trombocttu [Tmenis asini$ vai jebkadi asinsreces trauc€jumi, p€c injekcijas var
biit asinosana vai zilumi. Pastﬁst'@tam, farmaceitam vai medmasai, ja Jums ir kada no §Tm
slimibam. . g

- PreHevbri var nenoverst B 1
neatpazita B hepatita infek€ij

- Tapat ka jebkura cita vakcina, PreHevbri var neaizsargat visus vakcingtos cilvékus.

- PreHevbri neaizsarga pret citam aknu infekcijam, pieméram, A, C un E hepatitu.

- Ja Jums tiek veikta %ze nieru problému dél vai ja Jums ir novajinata iminsistéma, Jums var
biit nepiecieSamsgvgik¥asins analizes, lai parbauditu, vai vakcinacija ir iedarbojusies pietickami
labi, lai pas)ar a mlno B hepatita.

Ja Jums ir jeb a@as vai neesat parliecinats par kadu no iepriek§ min&tajiem faktiem, pirms

PreHevbri liefo$ konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

infekciju, ja vakcinas ievadiSanas laika Jums jau ir

Bérni un pusaudzi
PreHevbri nav pilniba parbaudita beérmiem Iidz 18 gadu vecumam, tap&c to nedrikst lietot $aja vecuma
grupa.

Citas zales un PreHevbri
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis
vai varétu lietot, taja skaita par jebkuru citu vakcinu.

Papildus PreHevbri Jums var ievadit arT B hepatita imtinglobulina injekciju. Tas nodrosSinas Jums

taliteju Tstermina aizsardzibu pret B hepatita infekciju. Ja ta notiek, arsts, farmaceits vai medmasa
parliecinasies, ka abas injekcijas tiek ievaditas dazadas kermena dalas.
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Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas sanems$anas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Nav zinams, vai PreHevbri izdalas mates piena. Nevar izslégt risku ar kriiti barotam zidainim.
Apspriedieties ar arstu vai medmasu par to, vai Jisu bérna zidiSanas risks un ieguvumi parsniedz
vakcinacijas ieguvumus un vai Jums ir japartrauc baroSana ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

PreHevbri neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja
pec vakcinas lietoSanas jutat nogurumu, galvassapes vai reiboni, nevadiet transportlidzekli un
neapkalpojiet mehanismus, I1dz atkal jutaties labi.

PreHevbri satur natriju un kaliju %
St vakcina satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, t. 1., biitiba t%

(Y34

natriju nesaturosa”.

V P
St vakcina satur mazak neka 1 mmol kalija (39 mg) katra deva, t. i., b'{@(} ir

“kaliju nesaturosa”. &

’\%
Arsts, farmaceits vai medmasa Jums ievadis PreHevbri in@] aDveidﬁ. Parasti vakcinu injicg
augsdelma muskuli. {

3. Ka lietot PreHevbri

Kopuma Jums tiks ievaditas tris injekcijas. Katru ig%ciju ievada atseviska vizite.

- Pirma injekcija: datuma, par kuru Jis vienejaties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
- Otra injekcija: 1 menesi p&c 1. injekcij ?3

- Tresa injekcija: 6 mé&nesus pec 1. injel&

Ieteicama deva katrai injekcijai ir 10 myj ami (1 ml suspensijas injekcijam).
L 4

Ja esat aizmirsis ieplanoto PreH%N evu

Ja esat aizmirsis ieplanoto devu, 1tjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, lai ieplanotu vel
vienu viziti un sanemtu aizmi;@evu.

Parliecinieties, ka esat san€mig pilnu tr1s injekciju kursu, vai ar1 Jums var nebiit pilnigas aizsardzibas.

Ja Jums ir kadi jautﬁ@lr So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespej a%akusparﬁdibas

Tapat ka visas vakcinas, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- loti liels nogurums;

- sapes vai jutigums injekcijas vieta;

- nieze injekcijas vieta;

- muskulu sapes;

- galvassapes.

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):
- caureja;

- sliktu diiSa vai vemsSana;

- sapes vedera;
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- apsartums, zilums vai pietikums injekcijas vieta;
- 1zsitumi;

- reibonis;

- locitavu sapes;

- drudzis.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem)
- pietiikusi limfmezgli;

- natrene vai adas nieze;

- pietvikums vai karstuma vilni.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSangsysist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrqSi %udz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu. /é%

5. Ka uzglabat PreHevbri é
. \@

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama Viqﬂ::

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas norﬁc@z arkg&juma pec “EXP”. Deriguma

termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu. {

Uzglabat flakonus ledusskapi (no 2 °C Iidz 8 °C). @abﬁt originalaja iepakojuma, lai pasargatu
nogaismas.

Nesasaldet. @

Neizmest vakcinas kanalizacija. NeizlietotESLQes vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam

prasibam. Sie pasakumi palidzes aizsar kartgjo vidi.
L 4

N

6. Iepakojuma saturs un cit@)rmﬁcija

2

Viena deva (1 ml) satur@“
- Aktivas vielast ogrami B hepatita virsmas antigéni (S [83 %], pre-S2 [11 %] un
pre-S1 [6 %}

Ko PreHevbri satur

! Adsorbéts u%ikrogramiem hidratéta AI** aluminija hidroksida.

2 Jegiits no Kinas kamju olnicu $tinam, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, kalija hlorids, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, kalija
dihidrogénfosfats, natrija hidroksids (pH pielagosanai), salsskabe (pH pielagoSanai), tidens
injekcijam.

PreHevbri aréjais izskats un iepakojums

PreHevbri ir dzidra, bezkrasaina suspensija ar smalkam, baltam nogulsném. Sakratot flakonu,

suspensija veido viegli baltu necaurspidigu suspensiju.

PreHevbri ir pieejamas flakonos pa 1 ml. Katrs flakons ir tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Pieejami iepakojumi ar 1 vai 10 vienas devas flakoniem.
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Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
VBI Vaccines B.V.

Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714

1062EA Amsterdam

Niderlande

Razotajs

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, D13 WCR83

Irija

vietgjo parstavniecibu:

2
0

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar {@ﬂcijas apliecibas Tpasnieka

Belgié/Belgique/Belgien
Valneva France SAS

France

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

Bbnarapus

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Ten.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Ceska republika . { :

VBI Vaccines B.V. 2

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

Danmark

Valneva Sweden A @
Sweden /

TIf: +43 120 @

e-mail: med%alneva.com
Deutschland

VBI Vaccines B.V.
Netherlands

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

Eesti

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@yvbivaccines.com

o
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X

Lietuva,

VBI }%B.V.
Nethe

Tel 202997477
e@ “medinfo@vbivaccines.com

uxembourg/Luxemburg
BI Vaccines B.V.
Netherlands
Tél/Tel: +31 20 2997477
e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Magyarorszag

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Malta

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Nederland

Valneva France SAS

France

Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com

Norge

Valneva Sweden AB

Sweden

TIf: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@valneva.com



EA\rada

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

TnA: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Espaiia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

France

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tél: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Hrvatska

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Ireland

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Island
VBI Vaccines B.V.

<

Netherlands . { :

Simi: +31 20 2997477

Italia

VBI Vaccines B.V. %
Netherlands

Tel: +31 20 29974%?

e-mail: medinfo ivaccines.com

Kvbmpog %

VBI Vaccines B¥V.

Netherlands

TnA: +31 202997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Latvija

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Netfang: medinfo@vbivaccinei@

Osterreich

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Polska

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel.: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Portugal

VBI Vaccines B.V. %
Netherlands

Tel: +31 20 299747, @
e-mail: medinfo%&lcines.com

Roménia

nfo@yvbivaccines.com
et
VBPVaccines B.V.

N etherlands
el: +31 20 2997477

o

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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita MM/GGGG.



Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Glabasana

- Flakoni jaglaba ledusskapi (2 °C lidz 8 °C). Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

- Nesasaldeét.

SagatavoSanas %

- Vakcina jalieto aseptiskos apstaklos.

- P&c samaisiSanas suspensija ir viegli balta un necaurspidiga. Pec4 Sanas Skidums ir
dzidrs un bezkrasains ar baltam nogulsném.

- Suspensija pirms lietoSanas vizuali japarbauda. Ja tiek noverotds,svesas dalinas un/vai fizikalo

aspektu izmainas, izmetiet vakcinu.
- Pirms lietoSanas flakons labi jasakrata. 0\%

J
IevadiSana Q
- PreHevbri jainjice intramuskulari deltveida muskul
- Neinjicgjiet PreHevbri s€éZas muskult vai intradegmali*ai intravaskulari.
- Katrs flakons ir tikai vienreizgjai lietoSanai.
- PreHevbri nedrikst sajaukt (lietot maistjum3) ag citam zalem.

Likvidésana
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jﬁiz@ atbilstosi viet€jam prasibam.
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http://www.ema.europa.eu/

