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' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

PreHevbri 10 micrograme suspensie injectabild
Vaccin hepatitic B (recombinant, adsorbit)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI @

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA 0

O doza (1 ml) contine: ,b

Antigene de suprafatd ale virusului hepatitei B (S [83 %], pre-S2 [11 % %I-Sl [6 %])"?
10 micrograme

' Adsorbit pe 500 micrograme de AI** sub forma de hidroxid de al 1u, hidratat
2Produs in celule ovariene de hamster chinezesc, prin tehnolagia ADN-ului recombinant

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. @
3. FORMA FARMACEUTICA @
Suspensie injectabila (injectie)

Limpede, incolora, cu depozit alb, fin. Q

L 4
4.1 Indicatii terapeutice c
L 4

4. DATE CLINICE Q@
N

PreHevbri este indicat pen mzarea activa impotriva infectiei provocate de toate subtipurile
cunoscute ale virusului he@ la adulti.

Este de asteptat ca im ea cu PreHevbri sa previna si hepatita D, deoarece hepatita D (provocata
de varianta delta) nu$urvine in lipsa infectiei cu virusul hepatitei B.
Utilizarea Prel$q'trebuie sa fie In conformitate cu recomandarile oficiale.

d

de administrare

Dozeto
Sc@ e vaccinare:

% a de vaccinare consta 1n 3 doze (a cate 1 ml fiecare) administrate conform schemei urmétoare:
Q) a doza la data aleasd; a doua doza la 1 lund dupa prima doza; a treia doza la 6 luni dupa prima

doza.

Doza de rapel
Nu s-a stabilit necesitatea unei doze de rapel. Nu sunt disponibile date.

Véarstnici
Nu sunt necesare ajustari ale dozei la varstnicii cu varsta de 65 de ani si peste (vezi pct. 5.1).
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Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea PreHevbri la copii nu au fost inca stabilite. Sunt disponibile date limitate.

Mod de administrare
PreHevbri trebuie injectat intramuscular (IM) in regiunea deltoidiana.

X
A nu se injecta intravascular, subcutanat sau intradermic. @
Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6. ’\W
4.3 Contraindicatii é
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la@&.

Antecedente de reactii alergice severe, cum este anafilaxia, dupa administrare%rioaré a unei doze
din orice vaccin hepatitic B.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare &

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, ele si numarul lotului
3

medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie. \

Ca 1n cazul tuturor vaccinurilor cu administrare injectabila mentul $i monitorizarea medicala
adecvate trebuie sa fie disponibile pentru abordarea ter: tica a reactiilor anafilactice rare survenite
dupa administrarea vaccinului.

Vaccinarea trebuie amanata la pacientii cu boli fe@aoute severe sau cu infectii acute. Prezenta unei
infectii minore si/sau a unei stari subfebrile nufrebuie sa intarzie vaccinarea.

Sincopa (lesinul) poate surveni dupa sau inainte de orice vaccinare, ca raspuns psihogen la
injectarea cu ac. Aceasta poate fi insotitd dejmai multe semne neurologice, cum sunt tulburari de
vedere tranzitorii, parestezie si miscéQwo-clonice ale membrelor 1n timpul recuperarii. Este
important sa existe proceduri pentrm& rea leziunilor.

virusul hepatitei B la persoa are, la momentul administrarii vaccinului, au o infectie cu virusul
hepatitei B despre care nq@

Ca 1n cazul oricarui vaegin; este posibil sa nu apard un raspuns imun protector la toate persoanele
vaccinate.

L 4
Hepatita B are o perioada 1u2§& cubatie. Este posibil ca PreHevbri sa nu previna infectia cu

Vaccinul nu p%:\f:infecgia cauzatd de alte virusuri, cum sunt virusul hepatitei A, hepatitei C si
hepatitei E % Iti agenti patogeni cu tropism hepatic.

%’ lie), deoarece la aceste persoane pot aparea sangerari sau echimoze in urma administrarii
&amusculare.

munodeficienta

Persoanele imunocompromise pot avea un raspuns imun redus la PreHevbri. Datele disponibile
privind persoanele imunocompromise sunt limitate. Se va acorda atentie pentru a se asigura
mentinerea unui nivel protector de anticorpi, asa cum este definit in recomandarile si ghidurile
nationale.




Pacientii cu boli hepatice cronice, cu infectie cu HIV sau purtatori de virus hepatitic C nu trebuie
exclusi de la vaccinarea impotriva hepatitei B. Vaccinul se poate recomanda, deoarece infectia cu
virusul hepatitei B poate fi severa la acesti pacienti: necesitatea vaccindrii cu PreHevbri trebuie deci
evaluatd de medic, pentru fiecare caz in parte.

Antigenul de suprafata al virusului hepatitei B (AgHBs) derivat din vaccinurile hepatitice B a fos&
detectat tranzitoriu in probele de sdnge dupd vaccinare. Este posibil ca detectarea AgHBs seric %

aiba valoare diagnosticd in decurs de 28 de zile dupa administrarea PreHevbri.
L 4

Insuficienta renald g\

Pacientii In pre-hemodializa si dializati au risc de expunere la virusul hepatitei B si un@ ai mare
de infectare cronica. Se va acorda atentie pentru a se asigura atingerea si men‘ginere% ivel
protector de anticorpi, asa cum este definit In recomandarile si ghidurile na‘gional%

Excipienti cu efect cunoscut ,b

Sodiu @
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per do% a practic ,,nu contine

sodiu” @

Potasiu
Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 n’ag@er doza, adica practic

..U contine potasiu”. /b

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte form@eracgiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Nu exista date privind administrarea concomit@ PreHevbri cu alte vaccinuri. Nu se recomanda
utilizarea concomitenta a PreHevbri cu al&acc uri.

Céand este necesara administrarea conco@té a PreHevbri cu imunoglobulina, acestea trebuie
administrate cu seringi diferite, in lo@parate de injectare.

L 4
4.6  Fertilitatea, sarcina si 311@21

Sarcina
Nu exista date privind utilg vaccinului la gravide.

Studiile la animale n evidentiat efecte daundtoare directe sau indirecte din punct de vedere al
toxicitatii asupra functigi de reproducere (vezi pct. 5.3).

Vaccinarea in ti\ sarcinii se va efectua doar daca raportul individual risc/beneficiu depéseste

riscurile fet ntiale.
Aldptar
Nu,se $ti€ daca PreHevbri se excretd in laptele uman.

Qf*se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari alaptati la san.

rebuie luatd decizia fie de a intrerupe alaptarea fie de a se abtine de la vaccinarea cu PreHevbri,
avand n vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul vaccinarii pentru femeie.



Fertilitatea
Nu exista date privind fertilitatea la om in urma utilizarii PreHevbri.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte daundtoare directe sau indirecte din punct de vedere al
toxicitatii asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

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

PreHevbri nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduﬁ%(cule
sau de a folosi utilaje. Totusi, unele efecte mentionate la pct. 4.8 (de exemplu, oboseala, egfa
ameteald) pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaj eO

4.8 Reactii adverse S’

Rezumatul profilului de siguranta ,Q
Profilul de siguranta al PreHevbri din studiile clinice se bazeaza pe doua studii clinice controlate,

de faza 3 (Sci-B-Vac-001 si Sci-B-Vac-002), in care la 2920 de adulti s—a@inistrat cel putin o doza
de PreHevbri.

Reactiile locale si sistemice post-injectare au fost monitorizate fol ’%urnale, pentru o perioada de
7 zile, incepand cu ziua fiecdrei vaccindri (reactii adverse observaw

Cele mai frecvente reactii locale observate au fost durere la 13eyl injectarii (72,2 %), sensibilitate
(71,2 %) si prurit/mancarime locala (12,2 %). Cele mai frecf&\reac‘gii sistemice observate au fost

mialgie (41,7 %), oboseala (37,5 %) si cefalee (36,3 %$

Frecventa si severitatea reactiilor adverse observate a sCagut, in general, sau a ramas similara la
vaccindrile succesive.

Prezentarea sub forma de tabel a reactiilor adv%
Informatiile din tabelul de mai jos sunt preluate din datele obtinute din cele doua studii pivot si includ
atat reactii adverse observate, cat si reactii erse raportate spontan.

Frecventa reactiilor adverse este defi upa cum urmeaza:
Foarte frecvente: (>1/10)

L 4
Frecvente: (= 1/100 si < 1/10);, Q
Mai putin frecvente: (> 1/100Q,3i5"1/100);
Rare: (> 1/10000 si < 1/100
Foarte rare: (<1/10,000) @

In fiecare categorie dg=figecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

o\
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Tabelul 1: Reactii adverse pe clase de aparate, sisteme si organe si in functie de frecventi
Clasificare pe aparate, sisteme . <
. pe ap ’ Reactii adverse Frecventa
si organe ; y
Tulburari hematologice si . . Mai putin
. . EIce s Limfadenopatie pui
limfatice frecvente .
<. . . Diaree!, greatd/varsaturi' Frecvente
Tulburari gastrointestinale > STediZ &”
Dureri abdominale Frecvente
Durere la locul injectarii', sensibilitate la locul
RS . A .1 |Foarted] te
injectdrii’, prurit la locul injectarii', oboseald’, \
Tulburari generale si la nivelul [Tumefiere la locul injectarii', inrosire la locul Fre
locului de administrare injectarii!
Echimoze la locul injectarii ecvente
Febra' N cvente
<. . . Cefalee! arte frecvente
Tulburari ale sistemului nervos - 4
Ameteli Frecvente
Tulburiri musculo-scheletice si |Mialgie' ~ Foarte frecvente
ale tesutului conjunctiv Artralgie & Frecvente
o . L . Mai putin
Afectiuni cutanate si ale Urticarie, prurit put
o ’ | frecvente
tesutului subcutanat - — v
Eruptie cutanata ) Frecvente
. . . T Mai putin
Tulburari vasculare Eritem facial tranzitoriu, bui\{l put
frecvente

I'Reactii adverse locale si sistemice colectate folosind jurnal
jurnale au inclus reactii adverse locale (durere, sensibili
edem/tumefiere) si sistemice (greatd/varsaturi, diaree,

venimentele adve

alee, febrd, oboseald si mi

Informatii suplimentare la grupe speciale de paci%
Datele de siguranta sunt limitate pentru adulti i

i
hepatita B si adulti cu insuficienta renala cronwlclusiv pacienti hemodializati.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactulor adverse suspect
pernnte monitorizarea continud a

domeniul sanatatii sunt rugati
national de raportare, astfel

4.9 Supradozaj

<

ze orice reactie adversd suspectatd prin inte

ré?@nentlonat in Anexa V.

Nu s-au raportat cazu &u\pradozaj.

5.

PROPRI@ TI FARMACOLOGICE

5.1 Pro @ﬁ farmacodinamice

rse colectate in

e,‘eritem/Inrosire, prurit/mancarime si

algie).

ompromisi, adulti vaccinati anterior pentru

Q autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
ui beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
rmediul sistemului

Grup coterapeutica: vaccinuri hepatitice B, antigen purificat, codul ATC: JO7BC01
M¢Cahism de actiune

gu vbri contine compozitia antigenica completd a antigenului de suprafata al virusului hepatitei B,
inCtusiv antigenele de suprafatd mici (S), medii (pre-S2) si mari (pre-S1) ale virusului hepatitei B,
intr-o structura de particule asemanatoare virusului si conferd imunitate impotriva tuturor subtipurilor
cunoscute ale infectiei cu virusul hepatitei B prin stimularea unui raspuns imunitar specific, determinat
prin inducerea anticorpilor anti-HBs la un nivel 210 mUI/ml.


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

Imunogenitate clinica

Imunogenitatea PreHevbri a fost evaluata la adulti in comparatie cu un vaccin hepatitic B autorizat
(Engerix-B), n doua studii clinice multicentrice, randomizate, controlate dublu-orb, de faza 3.
PreHevbri si Engerix-B au fost administrate intr-o schema terapeutica cu 3 doze la 0, 1 si 6 luni.

Studiul Sci-B-Vac-001 la adulti cu vérsta >18 ani &
Criteriul principal de evaluare a imunogenitatii din studiu a fost rata de seroprotectie (RSP), de @ca
procentul de subiecti cu niveluri anti-HBs > 10 mUI/ml Cele doud analize co-primare, testate ic,
au fost: (1) non-inferioritatea PreHevbri comparativ cu Engerix B in ziua 196, la 4 saptam4: ﬁ(‘
administrarea celei de a treia doze la toti adultii cu varsta >18 ani si (2) superioritatea Pr

comparativ cu Engerix-B la subiectii cu varsta >45 de ani in ziua 196. O

Non-inferioritatea a fost indeplinita daci limita inferioara a intervalului de incredere (M de 95 % al
diferentei in RSP (PreHevbri minus Engerix B) a fost mai mare de -5 %. Superiotitatea a fost
indeplinita dac limita inferioara de 95 % a Il pentru diferenta de RSP (PreHe@minus Engerix B) a
fost mai mare de 0 %.

Studiul a indeplinit ambele criterii co-principale de evaluare. RSP la s&% cu varsta > 18 ani din
grupul la care s-a administrat PreHevbri a fost non-inferioara grupuh% re s-a administratEngerix B
in ziua de studiu 196 (91,4 % fatd de 76,5 %), iar RSP la subiectii gwvafsta > 45 de ani a fost
superioara celei din grupul la care s-a administrat Engerix B in zit@ studiu 196 (89,4 % fata de
73,1 %). S-au observate cresteri ale RSP si titruri mai mari dé agticorpi anti-HBs (CMG, concentratia
medie geometricd) pentru PreHevbri, in comparatie cu Eng@ la toate momentele de evaluare
(Tabelul 2), cu valori maxime in ziua 196 (1424,52 mUl/, de 235,43 mUl/ml) si titruri
persistente in ziua 336 (546,79 mUI/ml fata de 83,48 . Rezultatele au fost consecvente in
cadrul diferitelor subgrupe principale in functie de varsts, sex, statusul diabetului, IMC, consumul
zilnic de alcool si statutul de fumitor, toate limiteleNnferioare ale IT 95 % ale diferentei in RSP fiind
peste marja prestabilitd de non-inferioritate si @tate (Tabelul 2).

Tabelul 2: Rata de seroprotectie (RSP), si corfcentratia medie geometrica (CMG) a titrelor

anti-HBs de PreHevbri si ¢ ix B in ziua 196
Diferenta in materie
. de RSP
Pr, Engerix B .
Populatia tinta si SH Q & (PreHeybrl -
subgrupele Engerix B)
N & CMG N RSP CMG Diferenta
@ %) (mUI/ml) (1f 95%) (mUI/ml) (11 95%)
Adulti (cu varsta peste 36% 76,49% 14,88%
18 ani) 718 ,07,93,32) 1424,52 1723 (73,22, 79,53) 235,43 (11,18, 18,63)

A . 99,20% 91,11% 8,09%

Varsta 18-44 de ani (95,62, 99.98) 4550,39 | 135 (84,99, 95,32) 727,67 (3,40, 14,22)
»

A ¢ 94,77% 80,12% 14,65%
Varsta 45-64 de am\ X 325 (91,76, 96,92) 1558,30 | 322 (75,34, 84,34) 274,80 (9,75. 19.81)
Varsta de peste, W' 83,58 64,66% 18,92%

65 de ani Q, 268 | (7859, 87.81) 414,24 11 266 | (58 59, 70,40) 64,31 (11,60, 26,14)
Diabet (vérst e 83,33% 58,33% 25,00%
18 ani> >4 (70,71, 92,08) 448,89 60 (44,88, 70,93) 73,68 (8,37, 40,36)
IMC /m? 89,22% 68,11% 21,11%
(amﬁj 269 (84,89, 92,66) 1003,16 | 254 (61,99, 73,80) 131,35 (14,29, 27,97)

=Yfmarul de subiecti evaluati in populatia per protocol; RSP = rata de seroprotectie definiti ca
itfuri de anticorpi anti-HBs > 10 mUI/ml in ser; CMG = concentratia medie geometrica (ajustata)

Inrolarea subiectilor in Sci-B-Vac-001 pentru a li se administra fie PreHevbri, fie Engerix B a fost
stratificatd in trei grupe de varsta: varsta 18-44 de ani (n=125, fatd de n=135 de subiecti), varsta
45-64 de ani (n=325, fatd de n=322) si varsta 65 + (n=268, fatd de n=266). PreHevbri a atins rate mai
mari de seroprotectie in fiecare dintre aceste grupuri in ziua 196, la patru sdptamani dupa a treia doza



(varsta 18-44: 99,2 %, fatda de 91,1 %; varsta intre 45 si 64 de ani: 94,8 %, fata de 80,1 %; varsta de
peste 65 de ani: 83,6 %, fata de 64,7 %).

Studiul Sci-B-Vac-002 la adulti cu varsta intre 18 si 45 de ani

Obiectivul principal al studiului a fost de a compara 3 grupuri la care s-a administrat PreHevbri si
Engerix-B 1n ceea ce priveste raspunsul imunitar, evaluate prin masurarea CMG de anticorpi anti-HBs
Datele de la cele trei grupuri au fost combinate (cumulate) pentru a demonstra ca RSP la ziua d@
studiu 196, la 4 saptamani dupa incheierea schemei de tratament cu 3 doze de PreHevbri a fogfin
inferioard fatd de Engerix-B. Non-inferioritatea PreHevbri comparativ cu Engerix B s-a b %
diferenta in RSP si pe limita inferioara a II 95 % unilateral, utilizind marja stabilita de -5.

CMG de titruri de anticorpi anti-HBs la grupurile la care s-a administrat PreHevbriQ‘Qonstanté

la toate cele trei grupuri si cu valori mai mari decat cele din grupul la care s-a adminjsteét Engerix B,
la toate momentele de evaluare, inclusiv la momentul maxim in ziua de studiu IQ

(grupul A: 5979,5 mUI/ml; grupul B: 4855,3 mUIl/ml; grupul C: 5553,2 mUI/@;é de

1526,3 mUI/ml). RSP cumulati la grupul la care s-a administrat PreHevbri a fost; de asemenea, mai
mare la fiecare moment de evaluare, comparativ cu cea din grupul la care dministrat Engerix B si
a demonstrat non-inferioritatea in ziua 196 (99,3 fata de 94,8), dupa s¢bEma de vaccinare necesara cu
3 doze (Tabelul 3).

Tabelul 3: Rata de seroprotectie (RSP) si concentratia medie@’netricﬁ (CMQG) a titrurilor de
anticorpi anti-HBs pentru PreHevbri si Engef"\B la adulti cu varsta intre 18 si 45

de ani /b
Diferenta in ceea ce

. . priveste RSP
Reper PreHevbri Cumulat &ngerlx B (Pre-Hevbri — Engerix
temporal B)
N ARSP CMG N ARSP CMG Diferengé
(i 95 %) (mUl/ml) | (i 95 %) (mUl/ml) (i 95 %)
. 99,26% 94,76% 4,49
Ziva 196 | 1753 (98,74, 99.60) 543,07 @ (92.65.96.41) 1526,26 (2.90.6.63)
. 98,66% 92,41% 6,25
Ziua 336 | 1718 (98,00, 99,15) 20% 80 1 (89.95,94.43) 473,02 (4,26, 8,74)
N = numarul de subiecti din grupul pe col 2 (li s-au administrat toate cele 3 doze in lunile 0, 1

si 6); RSP = rata de seroprotectie defiiita‘ca % din subiectii cu titruri de anticorpi anti-HBs

>10 mUl/ml in ser; PreHevbri cu®1 clude grupurile A, B si C la care s-a administrat PreHevbri
*

Siguranta si imunogenitatea bri observate in cele doua studii pivot, Sci-B-Vac 001 si

Sci-B-Vac 002, sustin datele rvate in 11 studii efectuate la adulti.

Z

Copii si adolescenti:
Agentia Europeand pénty Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu PreHevbri la toate subgrupele de copii si adolescenti in scopul prevenirii infectiei

cu virusul hep§ .
5.2 Prop®, farmacocinetice

Proprie @armacocinetice ale antigenului de suprafata al virusului hepatitei B utilizat in PreHevbri
‘@ ¢

nu auf valuate.

@)ate preclinice de siguranta

atele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
privind evaluarea toxicitatii dupa doza unica si dupa doze repetate (inclusiv tolerabilitatea locald)
si toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Clorura de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat @KJ
Fosfat dihidrogen potasic

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) \

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) {
Apa pentru preparate injectabile O
Pentru adsorbant, vezi pct. 2. S’

6.2 Incompatibilititi /b

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestec@ alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate @

4 ani.
S

6.4 Precautii speciale pentru pastrare ﬁ\
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). @

A nu se congela.

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

6.5 Natura si continutul ambalajult%

1 ml suspensie intr-un flacon din stic@ 0za, prevazut cu dop din cauciuc si sigilat cu un sigiliu din
aluminiu, cu capac detasabil din pfaﬁk olorat.

Mirimile de ambalaj: 1 sau ’f& ne

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

6.6  Precautii specj ntru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Vaccinul trebuie\Qizat in conditii aseptice.

Suspensia t%ggitaté bine Tnainte de administrare.

este li i incolord, cu un depozit alb.

5

Susp s@ usor opaca, de culoare alba, cand este amestecata. In conditii de sedimentare, solutia
es
@Sia trebuie inspectatd vizual Tnainte de administrare. In cazul sesizérii de particule straine si/sau
nei modificari de aspect, vaccinul trebuie aruncat.

L)rice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

VBI Vaccines B.V.
Delflandlaan 1

Queen’s Tower, No. 714
1062EA Amsterdam
Tarile de Jos

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

Data primei autorizari: 25 aprilie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibj

g

<Q
Xo
X%

N\

site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente http://www.ema.europa.eu. @
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ANEXA Il /b\
FABRICANTUL(FABRICANTI TANTEI(LOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII)

RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTR}@ PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII ST{CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PI14T A

CONDITI] SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA: CACE A MEDICAMENTULUI

<

&

N
S
K%
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI>
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active

SciVac Ltd. &
13 Gad Feinstein Road @
POB 580, Rehovot, 7610303

Israel * W

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei é

MIAS Pharma Limited &
Suite 1, First Floor, Stafford House Q
Strand Road ,b

Portmarnock, D13 WC83
Irlanda

<@

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREASSIUTILIZAREA

>

. Eliberarea oficiala a seriei
In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/837@1iberarea oficiala a seriei va fi facuta de
un laborator de stat sau de un laborator destinat ac@i scop.

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala. ¢

C. ALTE CONDITII SI CERINTE QSFORIZAIIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizat@'ind siguranta (RPAS)

. LR . . A
Cerintele pentru depunerea RPAS 1hd siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si fregvefite de transmitere la nivelul Uniunii Europene (lista EURD),

ul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare

mentionata la articolul 107¢c N
ale acesteia publicate pe po eb european privind medicamentele.

D. CONDITIIS STRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAME LUI

. Planul @anagement al riscului (PMR)

Detinato %riza;iei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
intervenfiile/de farmacovigilenta necesare detaliate iIn PMR aprobat si prezentat in
modg@ .2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

@une actualizatd a PMR trebuie depusa:
& la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
QO la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI i& ‘
PreHevbri 10 micrograme suspensie injectabila . W
Vaccin hepatitic B (recombinant, adsorbit) \

Pentru administrare la adulti {

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE N \

1 ml contine antigene de suprafata ale virusului hepatitei B (S, pre-S1, pre-S2) cg.

3.  LISTA EXCIPIENTILOR é’
7

Excipienti: clorura de sodiu, clorura de potasiu, fosfat disodic dode€ahtidrat, fosfat dihidrogenat de

potasiu, gel de hidroxid de aluminiu, apa pentru preparate injé&bile.

R

3

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT

Suspensie injectabila 0
Flacoane unidoza 10 x 1 ml
Flacon unidoza 1 x 1 ml Q

S. MODUL SI CALEA(CAILE) R@)MINISTRARE

L 4 \
Administrare intramusculara
A se citi prospectul Tnainte deﬂix .
A se agita bine Tnainte de uti

6. ATENTIONA CIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PASTRAT L DEREA SI iNDEMANA COPIILOR
-

A nu se lasa 1®6a si indemana copiilor.

| 7. AA@f) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

ATA DE EXPIRARE ‘

Q>

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
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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 ASTFE
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PERIATA |
VBI Vaccines B.V. O
Delflandlaan 1 &
Queen’s Tower, No. 714 0
1062EA Amsterdam

Tarile de Jos ,b

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PI

S o

EU/1/22/1641/001 Flacoane unidoza 10 x 1 ml @
EU/1/22/1641/002 Flacon unidoza 1 x 1 ml 0\

(o)

13. SERIA DE FABRICATIE é\
h

Lot
A

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |
>
| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |
-
NGO
| 16. INFORMATII iN B@E

Justificare acceptata pent ncluderea informatiei 1n Braille.

17. IDENTIR&A'I?)R UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare 'Qnsional care contine identificatorul unic.

oD

‘ 18. TIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

&
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Eticheta flaconului

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

s y 4
\NY
PreHevbri 10 micrograme injectie O{

Vaccin hepatitic B (recombinant, adsorbit)

)
2. MODUL DE ADMINISTRARE @

" <
;S'
3. DATA DE EXPIRARE ~7
</
EXP ‘\
0
4.  SERIA DE FABRICATIE Q‘

Lot 0

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLEM SAU UNITATEA DE DOZA

N
1ml @
$

6. ALTE INFORMATIi *\J

N

<

&

0\

2
O

O
Qk:
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Prospect: Informatii pentru utilizator

PreHevbri suspensie injectabila
Vaccin hepatitic B (recombinant, adsorbit)

vAcest vaccin face obiectul unei monitorizéri suplimentare. Acest lucru va permite identific @

rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reac;ii%rse

pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reac‘giilor@ e

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest v@n deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra. &

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneav #farmacistului sau
asistentei medicale. %

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneayoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii advers eptionate in acest prospect.
Vezi pct. 4. @

Ce gasiti in acest prospect @
Ce este PreHevbri si pentru ce se utilizeaza .

Cum se administreaza PreHevbri
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza PreHevbri

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze PreHeVEE\

A

1. Ce este PreHevbri si pentru ce se util@l

PreHevbri este un vaccin care previne i Xprovocaté de virusul hepatitei B. Se utilizeaza la adulti
pentru a-i proteja de toate tipurile cun de virus hepatitic B.

L 4
PreHevbri poate proteja si impotri a\@ atitei D, care poate aparea numai la persoanele infectate cu
virusul hepatitei B. . \(J

Ce este hepatita B

- Hepatita B este o b@nfec‘gioasé a ficatului, provocatd de un virus. Infectia cu virusul
hepatitei B poat voca probleme grave ale ficatului de exemplu ,,ciroza” (fibroza ficatului)
sau cancer hepati

- Unele pergoane mfectate cu virusul hepatitei B devin purtitoare, ceea ce inseamna ca s-ar putea
sd nu se sinttd rau, dar continuad sa aiba virusul in organism si sa infecteze 1n continuare alte
persoa

- Boal%aspéndegte prin intrarea virusului hepatitei B in organism prin contactul cu lichidele
co ale unei persoane infectate, cum sunt secretiile vaginale, sangele, sperma sau saliva.

ﬁé care este purtatoare a virusului poate, de asemenea, sa-1 transmita copilului la nastere.
- ipalele semne ale bolii sunt semne usoare de gripa, de exemplu dureri de cap si febra,
oseala intensa, urina inchisa la culoare, scaune (materii fecale) deschise la culoare,

& ngdalbenire a pielii si ochilor (icter). Cu toate acestea, unele persoane cu hepatitd B nu arata sau

nu se simt rau.

Cum actioneaza PreHevbri

Administrarea vaccinului PreHevbri ajutd sistemul natural de aparare al organismului.
(sistemul imunitar) sa produca protectia specifica (anticorpi) Iimpotriva virusului hepatitei B.
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- PreHevbri contine o substantd (numita ,,adsorbant’) care imbunatateste producerea de anticorpi
a organismului si care prelungeste durata protectiei.

- Pentru a oferi protectie completa impotriva hepatitei B este necesara o serie de trei injectii cu
PreHevbri.

- PreHevbri nu se utilizeaza pentru a trata o persoana care este deja infectata cu virusul hepatitei
B, inclusiv orice persoana care a fost infectatd anterior si care este acum purtitoare a virusultii.

- PreHevbri este un vaccin ,,triplu antigen” care contine cantitati mici din cele trei antigenm
(pre-S1, pre-S2, S) din ,,invelisul exterior” al virusului hepatitei B. Acest ,,invelis extegior’
nu este infectios si nu poate cauza imbolnavirea. {\

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze PreHevbri @

NU trebuie sa vi se administreze PreHevbri:

- daci sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte co nte ale acestui
vaccin (enumerate la pct. 6). Printre semnele unei reactii alergice se pot ntfimara respiratie
dificila, umflaturi, stare de confuzie, batai rapide ale inimii, transpi si pierdere a constientei.

- daci ati avut vreodata o reactie alergica brusca, care v-a pus viatgin pericol, la orice vaccin
impotriva hepatitei B.

Nu trebuie s vi se administreze PreHevbri daca oricare dintre sitL@le de mai sus este valabila pentru
dumneavoastrd. Daca nu sunteti sigur, adresati-vi medicului dwmneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale inainte sa vi se administreze PreHeVbri./b

Atentionari si precautii

- Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistentdnedicala se vor asigura ca exista acces
imediat la un tratament medical adecvat in cagul in care dezvoltati o reactie anafilactica brusca
si rard (o reactie alergica foarte severa, cu &me precum dificultati la respiratie, umflare,
stare de confuzie, batai rapide ale inimii@spiragie si pierdere a constientei) dupa ce vi s-a
administrat vaccinul. Aceasta reactig poatc¥aparea la administrarea oricarui vaccin, inclusiv
a PreHevbri. Solicitati asistenta 13 de urgenta daca prezentati oricare dintre aceste
simptome dupa ce vi se administr%nj ectia, Intrucat poate fi o reactie alergica cu potential

letal. Q
- Lesinul se poate produce duph chiar inainte de orice injectare cu ac; de aceea, spuneti
medicului, farmacistuluj s@tentei medicale daca ati lesinat in trecut la administrarea unei
N
i febra mare, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale estia pot aména vaccinarea pana va simtiti mai bine. O infectie usoara,
precum o raceal trebui sa reprezinte o problemad, insa medicul dumneavoastra,
farmacistul saysasisténta medicala va decide daca vi se poate administra totusi vaccinul.

- Daci aveti un ar scazut al trombocitelor sau tulburari de coagulare a sangelui, dupa ce vi se
administr&iinj ectia pot aparea sangerari sau vanatai. Spuneti medicului dumneavoastra,
farmaci@ au asistentei medicale daca aveti oricare dintre aceste afectiuni.

- Este pesibi’ca PreHevbri sa nu prevind infectia cu virusul hepatitei B daca aveti deja o infectie
des e nu stiti cu virusul hepatitei B la momentul administrarii vaccinului.

- elJea 1n cazul oricarui vaccin, este posibil ca PreHevbri sa nu protejeze toate persoanele

cinate.

- evbri nu va protejeazd impotriva altor infectii ale ficatului cum ar fi hepatita A, C si E.

- O)acé faceti dializa pentru o problema de rinichi sau daca aveti un sistem imunitar slabit poate fi

Q necesar ca medicul dumneavoastra sa va efectueze analize de sange pentru a verifica daca

injectii;
- Daca sunteti bolnav si

vaccinarea a avut un efect destul de bun pentru a va proteja impotriva hepatitei B.
Daca aveti motive de ingrijorare sau nu sunteti sigur cu privire la oricare dintre cele de mai sus,

adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se
administra PreHevbri.
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Copii si adolescenti
Deoarece PreHevbri nu a fost complet testat la copii cu varsta sub 18 ani, nu trebuie utilizat la aceasta
grupa de varsta.

PreHevbri impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utlhzat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv orice alte vaccinuri.

Pe langd PreHevbri, s-ar putea sa vi se administreze o injectie cu ,,imunoglobuline” caract& %
hepatltel B. Aceasta va va oferi protectie imediata pe termen scurt Impotriva infectiei cu

In acest caz, medicul dumneavoastri, farmacistul sau asistenta medicali se va asigura @ é
injectii se administreaza in zone diferite ale corpului.

Sarcina si aldptarea Q

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionat amaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentfii recomandari Tnainte
de a vi se administra acest vaccin.

Nu se stie daca PreHevbri se excreta in laptele uman. Nu se poate ex@e n risc pentru sugari.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald daca t,@ sd opriti aldptarea sau sa
va abtineti de la vaccinare, avind 1n vedere beneficiul alaptaru pe copil si beneficiul vaccinarii

pentru femeie. \
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor ,b
Este putin probabil ca PreHevbri sé aiba vreun efect as capacitatii de a conduce vehicule si de

a folosi utilaje. Daca va simtiti obosit, aveti dureri de capysau ameteli dupa vaccinare, nu conduceti
vehicule sau nu folositi utilaje, pand cand nu va s@mai bine.

PreHevbri contine sodiu si potasiu
Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1%0 23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”

Acest vaccin contine potasiu mai putin (@ﬂnol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine

otasiu”.
p L 4

L 4
3. Cum se administreaza g{vbri

PreHevbri vi se va admin@ forma de injectie de catre un medic, un farmacist sau o asistenta
medicald. Vaccinul se i 74, de obicei, Intr-un muschi din partea superioara a bratului.

Vi se vor administra Tatotal trei injectii. Fiecare injectie se va administra in vizite separate:
- prima inj% la o data convenita cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta

rnedical"
- A do tie: la 1 luna dupa prima injectie;

- ec‘gie: la 6 luni dupé prima injectie.
Doza@ andata pentru fiecare injectie este de 10 micrograme (1 ml de suspensie injectabild).
itati sa reveniti pentru administrarea undei doze de PreHevbri
Qﬂ ca omiteti o doza programata, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

edicale pentru a programa o alta vizitd in care vi se va administra doza omisa.

Asigurati-va ca vi se administreazd schema completa cu trei injectii, pentru cd, in caz contrar, s-ar
putea sd nu fiti protejat in totalitate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest vaccin, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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4. Reactii adverse posibile
Ca toate vaccinurile, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane): @
- oboseala accentuata.

- durere sau sensibilitate la locul injectarii; \W

- mancarimi la locul injectarii; {

- dureri musculare

- dureri de cap; @

Frecvente (pot afecta cel mult 1 persoana din 10): Q
- diaree; ,b

- greatd sau varsaturi;

- dureri de stomac; @

- inrosire, vanatai sau umflare la locul injectiei; &

- eruptie trecitoare pe piele; @

- ameteli;

- dureri de articulatii; @

- 2 4
- febra. \

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 perso @
- umflare a ganglionilor limfatici;
- urticarie sau mancarime a pielii;

- inrosire a fetei sau bufeuri. 0

Raportarea reactiilor adverse Q
Daca manifestati orice reactii adverse, adrgsati-v& medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posihile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile ad direct prin intermediul sistemului national de raportare,
asa cum este mentionat in Anexa V. @; and reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de

informatii suplimentare privind si L& acestui medicament.

0\
5. Cum se pastreaza Pr bri

Nu lasati acest vaccin 1 ea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vactig dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupd EXP. Data de expirare
se refera la ulti i a lunii respective.

A se pastra %&Qele la frigider (2°C - 8°C). A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de

lumina.
A nu se @1&

ti niciun vaccin pe calea apei menajere. Orice medicament neutilizat sau material rezidual
eliminat in conformitate cu reglementarile locale. Aceste masuri vor ajuta la protejarea

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine PreHevbri

O doza (1 ml) contine:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Substantele active sunt: 10 micrograme antigene de suprafata ale virusului hepatitei B (S [83%],
pre-S2 [11%)] si pre-S1 [6%])!2

' Adsorbit pe 500 micrograme de AI** sub forma de hidroxid de aluminiu, hidratat

2Produs in celule ovariene de hamster chinezesc prin tehnologia ADN-ului recombinant &

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, clorurad de potasiu, fosfat disodic dodecah'y@
I

fosfat dihidrogenat de potasiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), acid clcﬁﬂ
(pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata PreHevbri si continutul ambalajului
PreHevbri este o suspensie limpede, incolora, cu un depozit fin de culoare alba. Ca agita flaconul,
suspensia se transforma intr-o suspensie opaca, albicioasa.

PreHevbri este furnizat in flacoane care contin 1 ml. Fiecare flacon este destinagnei singure utilizari.
Sunt disponibile ambalaje cu 1 sau 10 flacoane cu doza unica. &

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate@j

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata \
VBI Vaccines B.V. /b
Delflandlaan 1

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

Tarile de Jos 0
Fabricantul Q

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House \

Strand Road @
Portmarnock, D13 WC83 Q

Irlanda ’\

Pentru orice informatii referz’ ’a acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

*

detindtorului autorizatiei de e pe piata:
Belgié/Belgique/Belgi @ Lietuva
Valneva France SA VBI Vaccines B.V.
France Netherlands
Tél/Tel: +43 126620 1400 Tel: +31 20 2997477
e-mail: medi@ alneva.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
bbarap Luxembourg/Luxemburg
VBI Vagciiies B.V. VBI Vaccines B.V.
Net@n s Netherlands
T 1202997477 Tél/Tel: +31 20 2997477
: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
Q Ceska republika Magyarorszag
VBI Vaccines B.V. VBI Vaccines B.V.
Netherlands Netherlands
Tel: +31 20 2997477 Tel.: +31 20 2997477
e-mail: medinfo@vbivaccines.com e-mail: medinfo@vbivaccines.com
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Q

Danmark

Valneva Sweden AB

Sweden

TIf: +43 120620 1400

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

E)\ada

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 202997477

*

Hrvatska

VBI Vaccines B.V. Q:
Netherlands

Tel: +31 20 299747
e-mail: medinfo@vbiyaccines.com
Ireland

VBI Vacci Q

Netherla
Tel: #34.202997477

e—m@edinfo@vbivaccines.com

BI Vaccines B.V.
Netherlands
Simi: +31 20 2997477
Netfang: medinfo@vbivaccines.com

N
&

e-mail: medinfo@vbivaccine§.c€n>

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@yvalneva.com O

a.com

L 4

Norge

Valneva Sweden AB
Sweden

TIf: +43 120620 1400
e-mail: medinfo@

Osterreich &
VBI Vacci &,
Netherland

Tel: +3‘1~%(32997477
e—maw info@vbivaccines.com

a
accines B.V.

Netherlands
Qrel.: 3120 2997477
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e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Portugal

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Romania

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Slovenija

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@yvbivaccines.com

Slovenska republika

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com



Italia

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

Tel: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Kvnpog

VBI Vaccines B.V.

Netherlands

TnA: +31 20 2997477

e-mail: medinfo@vbivaccines.com

Latvija

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 @KJ
Valneva Sweden AB
Tel: +43 120620 1400 '<\/
e-mail: medinfo@valneva.com {

United Kingdom (Northe@ﬁnd)

Valneva Austria GmbH
Austria ,b
Tel: +43 120620 1400

e-mail: medinfo@w@za.com

Acest prospect a fost revizuit in LL/AAAA. @

Alte surse de informatii

<

*

Informatii detaliate privind acest vaccin sunt disponibile pe@ Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu. &

-

Urmatoarele informatii sunt destinate numai’é&ionigtilor din domeniul sanatatii:

Depozitarea

Administrare

roale.

Flacoanele trebuie pastrate la frig

pentru a fi protejate de lumina.

k%\oc - 8 °C). A se pastra in cutia de carton originala,

A nu se congela. . Q

- Vaccinul trebuie utili M ditii aseptice.

Suspensia este usor o
solutia este limped
Suspensia trebuigsi
straine si/sau
Flaconul trebu

PreH
Nui

Ic

e culoare alba, cand este amestecati. In conditii de sedimentare,
olora, cu un depozit alb.
ctatd vizual inainte de administrare. In cazul in care se observa particule
ifieari de aspect fizic, vaccinul trebuie aruncat.
gitat bine inainte de administrare.

bgcbuie injectat intramuscular in muschiul deltoid.

ctati PreHevbri in muschiul gluteal, intradermic sau intravascular.
afie flacon este destinat unei singure utilizari.

evbri nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

ice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
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