ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ambirix, suspensie injectabild in seringd preumpluta

Vaccin antihepatitic A (inactivat) si antihepatitic B (ADNr) (HAB) (adsorbit).
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza (1 ml) contine:

Virus hepatitic A (inactivat)'~ 720 unitati ELISA
Antigen de suprafati al virusului hepatitic B3* 20 micrograme

"Produs pe celule diploide umane (MRC-5)

2Adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame Al**
3Produs pe celule de drojdie (Saccharomyces cerevisiae) prin tehnologia ADN recombinant
“Adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,4 miligrame AI**

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

Ambirix este o suspensie de culoare alba, tulbure.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ambirix este indicat la copii si adolescenti neimunizati, cu varsta cuprinsa intre 1 an si 15 ani inclusiv,
pentru asigurarea protectiei impotriva infectiei cu virus hepatitic A si cu virus hepatitic B.

Protectia impotriva infectiei cu virus hepatitic B poate sa nu fie asiguratd decat dupa administrarea celei de-a

doua doze (vezi pct. 5.1).

De aceea:

- Ambirix trebuie utilizat numai daca riscul de infectie cu virus hepatitic B este relativ scazut pe
perioada vaccinarii.

- Se recomanda ca administrarea Ambirix sa se efectueze in conditiile in care poate fi asigurata
finalizarea schemei de vaccinare cu doua doze.

4.2 Doze si mod de administrare

Dozaj

- Doze

La subiectii cu varsta cuprinsa intre 1 an si 15 ani se recomandd administrarea unei doze de 1,0 ml.

- Schema de imunizare primara

Schema standard de imunizare primara consta in administrarea a doud doze, prima la data aleasa,
iar cea de a doua intre 6 si 12 luni dupé prima doza.

Trebuie respectatd schema recomandata. Odata initiatd, schema primara de imunizare trebuie finalizata cu
acelasi vaccin.



- Doza de rapel

In cazul in care se doreste administrarea unei doze de rapel pentru hepatita A si/sau hepatita B, poate fi
administrat un vaccin monovalent sau combinat. Nu s-au evaluat siguranta si imunogenicitatea pentru
Ambirix administrat ca doza de rapel dupa o schema primara de doua doze.

Datele disponibile referitoare la persistenta pe termen lung a anticorpilor ca urmare a vaccinarii cu Ambirix arata
persistenta acestora timp de pand la 15 ani dupa vaccinare (vezi pct. 5.1).

Titrurile de anticorpi anti-HBs (impotriva antigenului de suprafata al virusului hepatitic B) si anti-VHA
(tmpotriva virusului hepatitic A) obtinuti in urma imunizarii primare cu Ambirix sunt la acelasi nivel cu cele
obtinute in urma imunizarii cu vaccinuri monovalente hepatitice A si B. De aceea, indicatiile generale pentru
rapel pot fi extrase din experienta cu vaccinurile monovalente, dupa cum urmeaza.

Hepatita B

Nu s-a stabilit necesitatea unei doze de rapel pentru vaccinul hepatitic B la persoanele sanatoase, care au
primit o schema completa de imunizare primara. Cu toate acestea, unele programe oficiale de vaccinare
includ in prezent recomandarea administrarii unei doze de rapel de vaccin hepatitic B si aceasta trebuie
respectata.

Pentru unele categorii de subiecti, cu risc de expunere la VHB (de exemplu pacienti hemodializati sau
imunodeprimati) se recomandd adoptarea unei atitudini precaute pentru a asigura mentinerea unui titru
protector de anticorpi > 10 mUI/ml.

Hepatita A

Inca nu s-a stabilit complet daci persoanele imunocompetente care au rispuns la vaccinarea impotriva
hepatitei A necesitd si doze de rapel, deoarece protectia in absenta anticorpilor detectabili poate fi asigurata
prin memoria imunologica. Recomandarile pentru rapel se bazeaza pe ipoteza ca este necesara prezenta
anticorpilor pentru asigurarea protectiei.

Populatia pediatrica

Nu au fost stabilite eficacitatea si siguranfa Ambirix la copii cu varsta sub 1 an.
Nu existd date disponibile.

Mod de administrare

Ambirix se administreaza prin injectare intramusculara, de obicei la nivelul muschiului deltoid. Cu toate
acestea, daca se prefera se poate administra si la nivelul partii anterolaterale a coapsei la subiectii foarte
tineri.

In mod exceptional, vaccinul poate fi administrat subcutanat la pacientii cu trombocitopenie sau tulburari de
coagulare. Cu toate acestea, aceastd cale de administrare poate duce la un raspuns imun sub cel optim (vezi
pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1, sau la neomicina.

Hipersensibilitate dupd administrarea anterioard de vaccin hepatitic A si/sau B.

Ca si in cazul altor vaccinuri, administrarea de Ambirix trebuie améanata la subiectii cu boli febrile acute
severe.



4.4 Atentionari speciale si precautii speciale pentru utilizare

Ca 1n cazul tuturor vaccinurilor injectabile, trebuie asigurate 1n orice moment supraveghere clinica si
tratament medical corespunzator, pentru cazul producerii unor reactii anafilactice rare dupd administrarea
vaccinului.

Sincopa (lesinul) poate sa apard dupa, sau chiar inaintea oricarei vaccinari, in special la adolescenti, ca un
raspuns psihogen la acul de seringa. Aceasta poate fi insotitd de cateva simptome neurologice, cum sunt
tulburarea temporara a vederii, paraestezie si miscari tonico-clonice ale membrelor in timpul recuperarii.
Pentru a preveni rénirea ca urmare a lesinului, este important sa fie luate masuri de precautie.

Este posibil ca la momentul vaccinarii, subiectii sa se afle in perioada de incubatie a hepatitei A sau a
hepatitei B. Nu se cunoaste dacd Ambirix previne aparitia hepatitei A si hepatitei B in astfel de cazuri.

Vaccinul nu previne infectia determinata de alti agenti patogeni, cum ar fi virusul hepatitic C si virusul
hepatitic E si de alti agenti patogeni cu tropism hepatic.

Ambirix nu este recomandat pentru profilaxia infectiei postexpunere (de exemplu, Intepaturi de ac).

Daca este necesara protectie rapida impotriva hepatitei B, se recomanda regimul standard cu trei doze de
vaccin combinat continand 360 unitati ELISA de virus hepatitic A inactivat cu formol si 10 micrograme
antigen de suprafata al virusului hepatitic B recombinant. Se procedeaza astfel deoarece o proportie mai
mare de subiecti sunt protejati in intervalul de timp dintre cea de-a doua si cea de-a treia doza a vaccinului
combinat, decat dupa o doza unica de Ambirix. Aceasta diferentd nu se mai inregistreaza dupa cea de-a doua
doza de Ambirix (pentru ratele de obtinere a unor titruri protectoare de anticorpi vezi pct. 5.1).

Se recomanda completarea schemei cu doud doze de Ambirix Tnaintea inceperii activitatii sexuale.

Vaccinul nu a fost testat la pacienti cu sistem imun compromis. La pacientii hemodializati si la persoanele cu
sistem imun compromis este posibil sd nu se obtina titruri adecvate de anticorpi anti-VHA si anti-VHB dupa
imunizarea primara.

Deoarece injectarile intradermice sau administrarea intramusculara la nivelul muschiului fesier poate
determina un raspuns sub cel optim la vaccin, aceste cai de administrare trebuie evitate. Cu toate acestea, in
mod exceptional, Ambirix poate fi administrat subcutanat la subiectii cu trombocitopenie sau cu tulburari de
coagulare, deoarece la acesti subiecti poate apare hemoragie dupa administrarea intramusculara.

AMBIRIX NU TREBUIE ADMINISTRAT IN NICI O CIRCUMSTANTA INTRAVASCULAR.
Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele gi numarul lotului medicamentului
administrat trebuie Inregistrate cu atentie.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu exista date privind administrarea concomitentd a Ambirix cu imunoglobuline specifice impotriva
virusului hepatitic A sau a virusului hepatitic B. Cu toate acestea, in cazul administrarii concomitente a
vaccinului monovalent hepatitic A sau hepatitic B cu imunoglobuline specifice, nu s-a observat nici un efect
asupra ratelor de seroconversie. Administrarea concomitenta cu imunoglobuline poate determina titruri mai
mici de anticorpi.

in cazul in care Ambirix s-a administrat concomitent cu un vaccin combinat difteric, tetanic, pertussis
acelular, poliomielitic (inactivat) si Haemophilus influenzae tip b (DTPa-IPV+Hib) sau cu un vaccin
combinat rujeolic, rubeolic si urlian in al doilea an de viata, dar in locuri de injectare diferite, raspunsurile
imune au fost satisfacatoare pentru toate antigenele (vezi pct. 5.1).



Administrarea concomitenta de Ambirix cu alte vaccinuri decat cele enumerate mai sus nu a fost studiata. Se
recomanda sd nu se administreze Ambirix concomitent cu alte vaccinuri, decat in cazurile in care este absolut
necesar.

Vaccinurile concomitente trebuie intotdeauna administrate in locuri diferite si, de preferat, in membre
diferite.

Administrarea la pacientii imunodeprimati sau tratati cu imunosupresoare poate sa nu fie urmata de un
raspuns adecvat.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Ambirix poate fi utilizat In timpul sarcinii doar cand este absolut necesar si daca posibilele avantaje depasesc
riscurile potentiale pentru fat.

Alaptarea

Ambirix va fi utilizat in timpul aldptarii numai atunci cand posibilele avantaje depasesc riscurile potentiale.
Fertilitatea

Nu sunt disponibile date referitoare la fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ambirix nu influenteaza sau prezintd influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumat al profilului de siguranta

In cadrul studiilor clinice au fost administrate 2029 doze de Ambirix la 1027 de subiecti cu varsta cuprinsa
intre 1 an si 15 ani, inclusiv.

In 2 studii clinice comparative la subiecti cu varsta intre 1-15 ani, incidenta simptomelor locale si generale
asteptate observate dupa regimul de doua doze de Ambirix a fost in ansamblu similara cu cea inregistrata in
cazul vaccinului combinat cu trei doze, cu compozitia de 360 unitati ELISA de virus hepatitic A si 10

micrograme antigen de suprafata al virusului hepatitic B recombinant.

Cele mai frecvent raportate reactii adverse in urma administrarii de Ambirix sunt durerea si oboseala, cu o
frecventd aproximativa de aparitie per doza de 50%, respectiv 30%.

Lista reactiilor adverse

Reactiile adverse locale si generale raportate in urma imunizarii primare cu Ambirix au fost clasificate in
functie de frecventa aparitiei.

Reactiile adverse raportate sunt inregistrate dupa urmatoarea frecventa:

Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100si < 1/10

Mai putin frecvente: > 1/1000 si < 1/100
Rare: > 1/10000 si < 1/1000
Foarte rare: <1/10000

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate pe durata studiilor clinice efectuate cu Ambirix.



e  Date raportate din studii clinice

Tulburari metabolice si de nutritie
Foarte frecvente: pierderea apetitului alimentar

Tulburari psihice
Foarte frecvente: iritabilitate

Tulburéri ale sistemului nervos
Foarte frecvente: cefalee
Frecvente: somnolenta

Tulburiri gastro-intestinale
Frecvente: simptome gastro-intestinale

Tulburéri generale si la nivelul locului de administrare
Foarte frecvente: oboseala, durere si eritem la locul injectarii

Frecvente: febra, tumefactie la locul injectarii

Suplimentar, urmatoarele reactii adverse au fost raportate pe durata studiilor clinice cu alte vaccinuri
combinate hepatitice A si B ale GlaxoSmithKline (administrate conform schemei de 3 sau 4 doze).

Infectii si infestari
Mai putin frecvente: infectii ale cdilor respiratorii superioare

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: limfadenopatie

Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: ameteli
Rare: parestezii

Tulburari vasculare
Rare: hipotensiune arteriala

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: diaree, greata
Mai putin frecvente: varsaturi, dureri abdominale*

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Rare: eruptii cutanate tranzitorii, prurit
Foarte rare: urticarie

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: mialgii
Rare: artralgii

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Frecvente: stare generala de rau, alte reactii la locul injectarii
Rare: tremuraturi, simptome pseudogripale

*se referd la reactiile adverse observate in studiile clinice efectuate cu formularea pediatrica a vaccinului

° Date raportate dupa punerea pe piata

Deoarece aceste evenimente au fost raportate spontan, nu este posibild o estimare certa a frecventei lor.



Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in urma vaccinarii cu Ambirix in perioada de supraveghere
dupa punerea pe piata.

Tulburéri ale sistemului imunitar
Reactii alergice incluzand reactii anafilactice si anafilactoide

Tulburari ale sistemului nervos
Sincopa sau raspuns vasovagal la injectare, hipoestezie localizata

In urma utilizarii pe scara larga a vaccinurilor combinate hepatitice A si B sau monovalente hepatitice A
si/sau B ale GlaxoSmithKline, au fost raportate suplimentar urméatoarele reactii adverse.

Infectii si infestari
Meningita

Tulburari hematologice si limfatice
Trombocitopenie, purpura trombocitopenica

Tulburéri ale sistemului imunitar
Reactii alergice incluzand afectiuni asemanatoare bolii serului, edem angioneurotic

Tulburéri ale sistemului nervos
Scleroza multipla, encefalitd, encefalopatie, polinevritd cum ar fi sindromul Guillain-Barré (cu paralizie
ascendentd), mielitd, convulsii, paralizie, paralizie faciala, nevrita, nevrita optica, neuropatie

Tulburari vasculare
Vasculita

Tulburari hepatobiliare
Valori anormale ale testelor functiei hepatice

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Eritem multiform, lichen plan

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Artrita, slabiciune musculara

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Durere la locul injectarii, senzatie de infepatura si arsura

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, aga cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj
Cazuri de supradozaj au fost raportate in timpul supravegherii dupa punerea pe piatd pentru vaccinurile

combinate hepatitice A si B ale GlaxoSmithKline. Reactiile adverse raportate in urma supradozajului au fost
similare cu cele raportate in urma administrarii normale a vaccinului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri, vaccinuri hepatitice, codul ATC JO7BC20.

Mecanism de actiune

Ambirix conferd imunitate impotriva infectiei cu VHA si VHB, prin inducerea de anticorpi specifici anti -
VHA si anti-VHB.

Studii clinice

Raspunsuri imune dupd vaccinarea primard
In studiile clinice cu subiecti cu varsta cuprinsa intre 1 an si 15 ani, inclusiv, rata seropozitivitatii pentru

luna dupa prima doza si de 100% dupa cea de-a doua doza administrata la 6 luni (adica in Iuna 7). Rata de
obtinere a unor titruri protectoare de anticorpi anti-HBs (titruri > 10 mUl/ml) la aceste momente de timp a
fost de 37,4% si, respectiv de 98,2%.

Intr-un studiu clinic comparativ efectuat la subiecti cu varsta cuprinsa intre 12 ani si 15 ani, inclusiv, la 142
dintre ei s-au administrat doud doze de Ambirix, iar la 147 s-a administrat vaccinul combinat HAB,
administrat conform schemei terapeutice cu trei doze standard (0, 1 si 6 luni). Ultimul contine 360 unitati
ELISA de virus hepatitic A inactivat cu formol si 10 micrograme antigen de suprafata al virusului hepatitic B
recombinant. Pentru cei 289 subiecti, care au putut fi evaluati din punct de vedere al ratei imunogenicitatii,
obtinerea unor titruri protectoare de anticorpi (pentru TP a se vedea tabelul de mai jos) impotriva hepatitei B,
aceasta a fost semnificativ mai mare in luna a 2-a si a 6-a dupa vaccinul cu trei doze, comparativ cu Ambirix.
Raspunsul imun indus de Ambirix la momentul de evaluare din luna 7 (adica dupa finalizarea cursului de
vaccinare) nu a fost inferior raspunsului imun indus de vaccinul administrat conform schemei terapeutice cu
trei doze.

Lotul cu vaccin Anti - HBs Anti - HBs Anti - HBs
Luna 2 Luna 6 Luna 7
TP (%) TP (%) TP (%)
Ambirix 38 68,3 97.9
Vaccin combinat HAB 85,6 98,0 100
(360/10)*

* continand 360 unitati ELISA de virus hepatitic A inactivate cu formol si 10 micrograme antigen de
suprafata al virusului hepatitic B recombinant

Raspunsurile imune obtinute la o lund dupa schema completa de vaccinare (adica in luna 7) in cadrul unui
studiu clinic comparativ la copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 11 ani sunt prezentate in tabelul urmator. De
asemenea, sunt prezentate rezultatele studiului comparativ efectuat la subiecti cu varsta cuprinsa intre 12 si
15 ani. In ambele studii, la subiecti s-a administrat fie schema cu dou doze de Ambirix, fie regim cu trei
doze de vaccin combinat HAB (360/10), care contine 360 unitati ELISA de virus hepatitic A inactivate cu

formol si 10 micrograme antigen de suprafata al virusului hepatitic B recombinant.

Grupa de Vaccin Anti - VHA Anti - HBs
varsta administrat N S+ (%) N TP (%)

1-5 ani Ambirix 98 100 98 98
Vaccin combinat 92 100 92 100
HAB (360/10)*

6-11 ani Ambirix 103 100 103 99
Vaccin combinat 96 100 96 100
HAB (360/10)*

12-15 ani Ambirix 142 100 142 97,9




Vaccin combinat 147 100 147 100
HAB (360/10)*
* continand 360 unitati ELISA de virus hepatitic A inactivate cu formol si 10 micrograme antigen de
suprafata al virusului hepatitic B recombinant

Réspuns imun dupa vaccinarea primara folosind schema de vaccinare 0 - 12 luni

Intr-un studiu clinic, la 102 subiecti cu vérsta cuprinsi intre 12 si 15 ani, inclusiv, s-a administrat a doua
doza de Ambirix in luna a 12-a. Rata seropozitivitatii in cazul anticorpilor anti-VHA a fost de 99,0%, iar in
cazul anticorpilor anti-HBs a fost de 99,0% in luna a 13-a, cu o ratd de obtinere a unor titruri protectoare de
anticorpi de 97,0%.

Persistenta raspunsurilor imune
Persistenta raspunsurilor imune a fost evaluata la copiii cu varsta pana la 15 ani, dupa vaccinarea primara cu
Ambirix si este prezentata in tabelul de mai jos.

An dupa prima Virsta la Schema (Luna) Anti-HAV Anti-HBs
doza de vaccin vaccinarea S+ (%) SP (%)
primara
6 12-15 ani 0,6 100 84,8
0,12 100 92,9
10 1-11 ani 0,6 100 77,3
15 12-15 ani 0,6 100 81,1

Dupa 15 ani, la subiecti cu varsta cuprinsa intre 12 si 15 ani, in cadrul schemei de vaccinare primara, titrurile
de anticorpi anti-VHA si anti-HBs au fost comparabile intre grupurile la care s-a administrat Ambirix sau o
schemi terapeuticd constand in administrarea a 3 doze dintr-un vaccin combinat HAB (360/10). in grupul la
care s-a administrat Ambirix, a fost utilizatd o doza suplimentara de vaccin HBV la un numar limitat de
subiecti (n = 8) ale caror concentratii de anticorpi anti-HBs au scazut la <10 mIU / ml si toate cazurile au
prezentat un raspuns anamnestic.

Vaccinari concomitente

In cazul in care prima dozi de Ambirix s-a administrat concomitent cu o dozi de rapel de vaccin combinat
difteric, tetanic, pertussis acelular, poliomielitic (inactivat) si Haemophilus influenzae tip b (DTPa-IPV+Hib)
sau cu prima doza de vaccin combinat rujeolic, rubeolic, urlian, in al doilea an de viata, raspunsurile imune
la toate antigenele au fost destul de bune.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu este cazul.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele nonclinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorurd de sodiu
Apa pentru preparate injectabile.



Pentru adjuvanti vezi pct. 2.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra in frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

1 ml suspensie intr-o seringa preumpluta (sticla tip I) cu piston cu dop (cauciuc butilic) si cu un capac
protector din cauciuc.

Capacul protector si dopul pistonului din cauciuc al seringii preumplute sunt fabricate din cauciuc sintetic.
Marimi de ambalaje contindnd 1, 10 si 50, cu sau fara ace.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

In timpul pastrarii, se poate observa un depozit alb, fin, avand deasupra un strat limpede, incolor

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie agitat pentru pentru refacerea suspensiei. Dupa reobtinerea suspensiei,
vaccinul va avea un aspect omogen, de culoare alb-tulbure.

Agitarea vaccinului pentru obtinerea unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure.
Vaccinul trebuie omogenizat, urmand pasii de mai jos:

Se tineti seringa In palma stransa, cu varful in sus
Se agita seringa, intorcand-o cu varful in jos si invers.
Se repeta aceasta actiune prin migcari energice, timp de cel putin 15 secunde.
Se examineaza din nou vaccinul:
a. Daca vaccinul are aspectul unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure, poate fi utilizat
— acesta nu trebuie sa aiba un aspect limpede.
b. Daca vaccinul nu are aspectul unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure — se repeta
miscarea de rasucire cu varful in jos/sus, timp de Inca cel putin 15 secunde — apoi se verifica
din nou.

el S

Vaccinul trebuie examinat vizual Tnainte de administrare pentru a detecta prezenta oricarei particule strdine
si/sau modificari ale aspectului sau fizic. In eventualitatea observarii oricareia dintre ele, vaccinul nu trebuie
administrat.

Instructiuni pentru seringa preumplutd dupa reobtinerea suspensiei
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Adaptor tip Luer Lock

Tineti seringa de corpul seringii, nu de piston.

Desurubati capacul seringii rasucindu-1 in sens invers

Pistonul acelor de ceasornic.
seringii
Corpul
seringii Capacul

seringii

Atasati acul, conectand usor butucul acului la adaptorul
tip Luer Lock si rotiti un sfert de rotatie in sensul acelor
de ceasornic pana cand simtiti ca se blocheaza.

Butucul acului -

Nu trageti pistonul seringii din corpul seringii. Daca se
intdmpld, nu administrati vaccinul.

Eliminare

Orice medicament sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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EU/1/02/224/005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 30 August 2002

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 20 iulie 2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.cu
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A.

B.

D.

ANEXA IT

FABRICANTUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA ST UTILIZAREA
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului substantelor biologic active

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Parc de la Noire Epine

Avenue Fleming 20

1300 Wavre

Belgia

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala.

. Eliberarea oficiala a seriei

In concordanti cu Articolul 114 din Directiva 2001/83/CE, eliberarea oficiala a seriei va fi ficuti de un
laborator de stat sau de un laborator destinat acestui scop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate In lista de date
de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107c alineatul

(7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european
privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
1 SERINGA PREUMPLUTA FARA AC

1 SERINGA PREUMPLUTA CU 1 AC

10 SERINGI PREUMPLUTE FARA ACE

10 SERINGI PREUMPLUTE CU 10 ACE

50 SERINGI PREUMPLUTE FARA ACE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ambirix, suspensie injectabild in seringd preumpluta
Vaccin antihepatitic A (inactivat) si antihepatitic B (ADNr) (HAB) (adsorbit)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 doza (1 ml):
Virus hepatitic A (inactivat)'-? 720 unitati ELISA
Antigen de suprafata al virusului hepatitic B3 20 micrograme

"Produs pe celule diploide umane (MRC-5)

?Adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat 0,05 miligrame AI**
3Produs pe celule de drojdie (Saccharomyces cerevisiae) prin tehnologie de ADN recombinant
4Adsorbit pe fosfat de aluminiu 0,4 miligrame Al**

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Suspensie injectabild in seringd preumpluta
1 seringd preumpluta
1 doza (1ml)

1 seringa preumplutd + 1 ac
1 doza (1 ml)

10 seringi preumplute
10 x 1 doza (1 ml)

10 seringi preumplute + 10 ace
10 x 1 doza (1ml)

50 seringi preumplute
50 x 1 doza (1 ml)

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare
Administrare intramusculara
A se agita bine Tnainte de utilizare

16



6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP: LL/AAAA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider
A nu se congela
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/224/001 — ambalaj cu 1seringa preumpluta fara ac
EU/1/02/224/002 — ambalaj cu 1 seringa preumpluta cu 1 ac
EU/1/02/224/003 — ambalaj cu 10 seringi preumplute fara ace
EU/1/02/224/004 — ambalaj cu 10 seringi preumplute cu 10 ace
EU/1/02/224/005 — ambalaj cu 50 seringi preumplute fara ace

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

18



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ambirix, suspensie injectabila
Vaccin hepatitic A si B
M

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 doza (1 ml)

| 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ambirix, suspensie injectabila in seringi preumpluta
Vaccin antihepatitic A (inactivat) si antihepatitic B (ADNr) (HAB) (adsorbit)

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte ca dumneavoastra/copilului dumneavoastra sa vi
se administreze acest vaccin deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra/copilul dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane.

Daca dumneavoastra/copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastrd, asistentei medicale sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Acest prospect a fost redactat presupunandu-se ca este citit de persoana careia i se administreaza vaccinul,
insd acesta poate fi administrat la adolescenti si copii. In acest caz, il puteti citi dumneavoastra copilului
dumneavoastra.

Ce gasiti In acest prospect

A S e

1.

Ce este Ambirix si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ambirix
Cum se administreaza Ambirix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ambirix

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Ambirix si pentru ce se utilizeaza

Ambirix este un vaccin folosit la sugari, copii si tineri cu varsta cuprinsa intre 1 an si 15 ani, inclusiv. Este
utilizat pentru a preveni aparitia a doua boli: hepatita A si hepatita B.

Hepatita A: infectia cu virusul hepatitei A poate determina marirea (inflamarea) ficatului. De obicei,
virusul este luat din mancarea sau bautura care contin virusul. Cu toate acestea uneori, se raspandeste si
prin alte moduri, cum sunt notul in apa contaminata cu deseuri menajere sau de la o altd persoana
infectatd. Virusul se gaseste in lichidele corpului cum sunt: materii fecale, ser sau saliva.

Simptomele apar la 3-6 sdptamani de la infectare. Unele persoane prezinta senzatie de rau, febra si dureri.
Dupa cateva zile, aceste persoane pot fi extrem de obosite, pot prezenta urina inchisa la culoare, scaune
decolorate, piele sau ochi gélbui (icter). Severitatea si tipul simptomelor pot varia. Este posibil ca la copii
mici sd nu apara toate simptomele. Majoritatea copiilor prezintd recuperare completa dupd boald, dar
acecasta este de obicei destul de severa, astfel incat poate si dureze aproximativ o luna.

Hepatita B: infectia cu virusul hepatitic B poate determina marirea (inflamarea) ficatului. De obicei,
virusul este luat de la o altd persoand infectata. Virusul se géseste in lichidele corpului, cum sunt sangele,
sperma, secretiile vaginale sau saliva.

Este posibil ca simptomele sa nu apara timp de 6 saptamani pana la 6 luni de la infectare. Nu intotdeauna
persoanele infectate se simt sau aratd bolnave. Unele persoane pot prezenta senzatie de rau, febra si
dureri. Totusi, alte persoane pot fi foarte bolnave. Aceste persoane pot fi extrem de obosite, pot prezenta
urind Inchisa la culoare, scaune decolorate, piele sau ochi galbui (icter). La unele persoane poate fi
necesara spitalizarea.

Majoritatea adultilor prezinta recuperare completd dupa boald, insa, unele persoane (in special copiii),
care este posibil sa nu fi prezentat simptome, pot rimane infectate. Acestia se numesc purtatori de virus
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hepatitic B si pot infecta alte persoane in timpul vietii. De asemenea, purtatorii de virus hepatitic B
prezinta risc crescut de boli hepatice grave, cum sunt fibrozarea ficatului (ciroza) sau cancerul hepatic.

Cum actioneaza Ambirix

e Ambirix ajutd organismul sd-si producd propria protectie (anticorpi) impotriva acestor boli infectioase.
Acest vaccin nu contine virus viu (vezi pct. 6 pentru compozitia vaccinului) si de aceea nu poate
determina hepatitd A sau B.

e  Similar tuturor vaccinurilor, anumite persoane prezinta un raspuns mai putin favorabil la vaccin decat
alte persoane

e  Este posibil ca Ambirix sa nu prevind Imbolndvirea dumneavoastra dacé ati contact deja virusul
hepatitei A sau B

e  Ambirix poate asigura protectia dumneavoastra doar impotriva infectiei cu virus hepatitic A sau virus
hepatitic B. Nu poate asigura protectia impotriva altor infectii care afecteaza ficatul —chiar daca aceste
infectii pot avea simptome similare cu cele provocate de virusul hepatitei A sau de virusul hepatitei B.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ambirix
Ambirix nu trebuie administrat daca:

. sunteti alergic la Ambirix sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la
pct. 6). Semnele unei reactii alergice pot fi reprezentate de eruptii pe piele cu senzatie de mancarime,
dificultati la respiratie si umflare a fetei sau a limbii dumneavoastra.

. ati avut anterior o reactie alergica la oricare vaccin hepatitic A sau hepatitic B.

o aveti o infectie severa, cu crestere a temperaturii. Vaccinul poate fi administrat dupa ce va simti mai
bine. O infectie minora, ca de exemplu o raceald, nu constituie o problema, insa adresati-va mai intai
medicului dumneavoastra.

Ambirix nu trebuie administrat daca oricare dintre afirmatiile de mai sus sunt valabile pentru dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, vorbiti cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau cu farmacistul inainte de a
vi se administra Ambirix.

Atentionari si precautii:

Vorbiti cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau cu farmacistul inainte de a vi se administra
Ambirix in cazul in care:

. aveti nevoie de protectie completa Tmpotriva infectiei cu virusul hepatitic A sau B in urmatoarele sase
luni - medicul dumneavoastra ar putea sa va recomande un alt vaccin

. aveti o tulburare de coagulare sau va invinetiti/se invineteste usor-injectia poate fi administrata sub
piele in loc s@ se administreze in muschi, pentru a reduce sdngerarea sau invinetirea.

. aveti probleme ale sistemului imunitar (din cauza unei bolii sau a unui tratament sau daca efectuati

sedinte de hemodializa)- vaccinul poate sa nu va protejeze complet. Aceasta inseamna ca puteti sa nu
fiti protejat impotriva unuia sau impotriva ambelor virusuri hepatitice A si B. Medicul dumneavoastra
va efectua teste de sange pentru a vedea daca sunt necesare injectii suplimentare pentru a va ajuta sa
fiti mai bine protejat.

. ati lesinat la o injectare anterioard —pentru a evita s se Intample din nou.
Lesinul poate sa apara (mai ales la adolescenti) dupa, sau chiar inaintea administrarii oricarei injectii.

Daca oricare dintre afirmatiile de mai sus sunt valabile (sau daca nu sunteti sigur), vorbiti cu medicul
dumneavoastra, asistenta medicala sau cu farmacistul Tnainte ca Ambirix sa va fie administrat..

22



Alte medicamente si Ambirix

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente sau vaccinuri. Acestea includ si medicamentele obtinute fara prescriptie medicala si
medicamentele pe baza de plante. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta
medicald sau cu farmacistul.

Daca luati medicamente care afecteaza raspunsul imunitar al organismului, vi se poate administra Ambirix,
daca acest lucru este considerat necesar. Cu toate acestea,este posibil ca vaccinul sd nu va protejeze complet.
Aceasta inseamna cd este posibil sa nu fiti protejati impotriva unuia sau ambelor virusuri hepatitice A si B.
Medicul dumneavoastra va va efectua teste de sdnge pentru a determina daca sunt necesare injectii
suplimentare, pentru ca dumneavoastra sa fiti mai bine protejat.

Ambirix se poate administra concomitent cu alte vaccinuri Iimpotriva rujeolei, oreionului, rubeolei, difteriei,
tetanosului, tusei convulsive (pertussis), poliomielitei, infectiei cuHaemophilus influenzae de tip b sau in
acelasi timp cu anumite tipuri de tratament pentru infectiile hepatitice, denumite tratamente cu
“imunoglobuline”. Medicul dumneavoastra se va asigura ca vaccinurile sa fie injectate in locuri diferite ale
corpului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau daca planuiti sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru sfaturi Tnainte de a vi se
administra acest vaccin. De reguld, Ambirix nu se administreaza la femeile gravide sau la cele care alapteaza.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil sa va simtiti somnoros sau ametit dupa administrarea de Ambirix.

Daca prezentati astfel de reactii, nu conduceti vehicule, nu mergeti cu bicicleta si nu folositi unelte sau
utilaje.

Ambirix contine neomicina si sodiu

Acest vaccin contine neomicind (un antibiotic). Ambirix nu trebuie administrat daca sunteti alergic la
neomicina.

Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum se administreaza Ambirix
Cum se administreaza injectia

. Medicul sau asistenta medicald va vor administra Ambirix ca injectie intr-un muschi. De regula,
administrarea se face in partea superioara a bratului.
Medicul sau asistenta medicald se vor asigura ca Ambirix sa nu fie administrat ntr-o vena.

. La copiii mici injectia se poate administra in muschiul coapsei.

Ciat de mult se administreaza

Vi se vor administra 1n total doud injectii. Fiecare injectie se face la o data diferita.
. Injectiile vi se vor administra intr-un interval de 12 luni:

- Prima injectie- la o data stabilitd impreuna cu medicul dumneavoastra.

- Cea de-a doua injectie- la 6-12 luni de la prima injectie.

Medicul dumneavoastra va va sfatui cu privire la posibila necesitate de administrare a unor doze suplimentare
si va va informa cu privire la administrarea ulterioara a dozelor de rapel.
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Daca pierdeti o injectare

. Daca nu ajungeti la vizita medicala programata pentru efectuarea celei de-a doua injectari, discutati cu
medicul dumneavoastra si programati o alta vizitd medicala, cat se poate de repede.

. Asigurati-va ca finalizati schema completd de imunizare de 2 injectii. Daca acest lucru nu se Intdmpla,
este posibil ca dumneavoastra sa nu fiti protejat complet impotriva bolilor.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse grave

. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele
reactiile adverse-puteti necesita tratament medical de urgenta: reactii alergice si anafilactice-
semnele pot include eruptii pe piele care pot fi Insotite de mancarime sau de vezicule cu lichid,
umflare a ochilor si a fetei, dificultati la respiratie sau la inghitire, o scadere brusca a tensiunii arteriale
si pierdere a constientei.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse grave enumerate

mai sus.

Reactiile adverse aparute in timpul studiilor clinice efectuate cu Ambirix au fost urmaitoarele:

Foarte frecvente (acestea pot aparea la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin): dureri de cap, pierdere a poftei
de mancare, senzatie de oboseald sau iritabilitate, durere si inrosire la locul administrarii injectiei.

Frecvente (acestea pot aparea la cel mult 1 din 10 doze de vaccin): febra, somnolentd, disconfort la nivelul
stomacului si la nivel digestiv, umflare la locul administrarii injectiei.

Reactiile adverse suplimentare care au fost raportate in timpul studiilor clinice efectuate cu vaccinuri
combinate hepatitice A si B, cu compozitie asemanitoare, includ:

Frecvente (acestea pot apérea la cel mult 1 din 10 doze de vaccin): stare generald de rau, diaree, greata,
reactie la locul administrarii injectiei.

Mai putin frecvente (acestea pot apdrea la cel mult 1 din 100 doze de vaccin): senzatie de ameteald, dureri
de stomac, varsaturi, infectii ale cailor respiratorii superioare, dureri musculare (mialgie).

Rare (acestea pot aparea la cel mult 1 din 1000 doze de vaccin): tensiune arteriala micd, dureri ale
articulatiilor (artralgie), mancarime (prurit), eruptie trecatoare pe piele, senzatie de intepaturi si furnicaturi
(parestezie), umflare a ganglionilor de la nivelul gatului, axilei sau abdomenului (limfadenopatie), simptome
asemdnatoare gripei, de exemplu temperatura mare, durere n gat, nas care curge, tuse si frisoane.

Foarte rare (acestea pot aparea la cel mult 1 din 10000 doze de vaccin): eruptie pe piele (urticarie).
Vi rugam si va adresati medicului dumneavoastra daca prezentati reactii adverse aseméanatoare.

Reactiile adverse inregistrate pe parcursul utilizarii de rutini a Ambirix au fost urmatoarele: lesin,

.....

Reactiile adverse suplimentare aparute pe parcursul utilizarii de rutina a vaccinurilor hepatitice A si
B, combinate sau individuale, cu compozitie asemanéitoare, au fost urmaétoarele: scleroza multipla,
inflamare a maduvei spinarii (mielitd), rezultate anormale ale testelor de laborator care verifica functia
ficatului, umflare sau infectie la nivelul creierului (encefalitd), inflamare a unor vase de sange (vasculitd), o
afectiune degenerativa a creierului (encefalopatie), umflare a fetei, gurii si gatului (angioedem), dureri de cap
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severe, cu intepenire a gatului si sensibilitate la lumind (meningitd), o inflamare temporara a nervilor,
cauzand durere, slabiciune si paralizie a bratelor si picioarelor, care progreseaza deseori catre piept si fata
(sindrom Guillain-Barré), accese sau crize convulsive, inflamare a nervilor (nevritd), tulburare a nervilor
oculari (nevrita opticd), amorteala sau slabiciune a bratelor si picioarelor (neuropatie), durere la locul
injectarii, senzatie de intepatura si arsura, paralizie, cadere a pleopei si lasare a muschilor pe o parte a fetei
(paralizie faciala), boala care afecteaza in principal articulatiile, cu durere si umflare (artrita), slabiciune
musculara, proeminente la nivelul pielii, de culoare violacee sau violacee-rosiatica (lichen plan), eruptie pe
piele grava (eritem polimorf), scddere a numarului de trombocite din sange, care creste riscul de sangerare
sau de aparitie a vanatailor (trombocitopenie), pete de culoare violacee sau rosu-maronie vizibile prin piele
(purpura trombocitopenicd).

Raportarea reactiilor adverse

In cazul in care prezentati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile, nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.
Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5.  Cum se pastreaza Ambirix

A nu se ldsa acest vaccin la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii
respective.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Congelarea distruge vaccinul.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ambirix

. Substantele active sunt:
- Virus hepatitic A (inactivat)'? 720 unitati ELISA
- Antigen de suprafata al virusului hepatitic B** 20 micrograme

"Produs pe celule diploide umane (MRC-5)
2Adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidratat, 0,05 miligrame Al**
3Produs pe culturi de levuri (Saccharomyces cerevisiae) prin tehnologie de ADN recombinant
4Adsorbit pe fosfat de aluminiu, 0,4 miligrame Al**
. Celelalte componente din Ambirix sunt: clorurd de sodiu si apa pentru preparate injectabile.
Cum arata Ambirix si continutul ambalajului
Ambirix este un lichid alb laptos.
Ambirix este disponibil 1n seringad preumpluta cu 1 doza, cu sau fara ace separate, marimi de ambalaje
continand 1, 10 si 50.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
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GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai detinatorului

autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 85 52 00

Bbbarapus
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpocwnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0) 139 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd

Lietuva
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel. +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA/NV
Tél/Tel: +32 10 8552 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal
Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351214129500
FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Biologicals SA
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Tel: + 353 (0)1 495 5000

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 39 (0)4577411 11

Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline Biologicals SA GlaxoSmithKline AB

TmA+357 80070017 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom(Northern Ireland)

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +371 80205045

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Tel: +44(0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: http://www.ema.europa.eu/.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
In timpul pastrarii, se poate observa un depozit alb, fin, avind deasupra un strat limpede, incolor.

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie agitat pentru pentru refacerea suspensiei. Dupa reobtinerea suspensiei,
vaccinul va avea un aspect omogen, de culoare alb-tulbure.

Agitarea vaccinului pentru obtinerea unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure.
Vaccinul trebuie omogenizat urmand pasii de mai jos:

Tineti seringa in palma stransa, cu varful in sus
Agitati seringa Intorcand-o cu varful in jos si invers.
Repetati aceastd actiune prin migcari energice timp de cel putin 15 secunde.
Examinati din nou vaccinul:
a. Daca vaccinul are aspectul unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure, poate fi utilizat
— acesta nu trebuie sa aiba un aspect limpede.
b. Daca vaccinul nu are aspectul unei suspensii omogene, de culoare alb-tulbure — repetati
miscarea de rasucire cu varful in jos/sus timp de inca cel putin 15 secunde — apoi verificati
din nou.

el

Vaccinul trebuie examinat vizual Tnainte de administrare pentru a detecta prezenta oricérei particule straine
si/sau modificari ale aspectului sau fizic. In eventualitatea observarii oricareia dintre ele, vaccinul nu trebuie
administrat.

Instructiuni pentru seringa preumplutd dupa reobtinerea suspensiei
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Adaptor tip Luer Lock

Tineti seringa de corpul seringii, nu de piston.

Desurubati capacul seringii rasucindu-1 in sens invers

Pistonul acelor de ceasornic.

seringii
Corpul
seringii Capacul
seringii
Atasati acul, conectand usor butucul acului la adaptorul
B Butucul acului

1 | tip Luer Lock si rotiti un sfert de rotatie in sensul acelor
\ v/ de ceasornic pana cand simtiti ca se blocheaza.

Nu trageti pistonul seringii din corpul seringii. Daca se
intdmpld, nu administrati vaccinul.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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