CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Havrix Adult, zawiesina do wstrzykiwa

Szczepionka przeciw wirusowemu zapalenitraby typu A, inaktywowana, adsorbowana

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Wirus zapalenia wtroby typu A, szczep HM175 (inaktywowar!? nie mniej nk 1440 jednostek ELIS

! namnaany w hodowli ludzkich komoérek diploidalnych MRC-5
2 adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 mg AP*

Ta szczepionka zawiera 166 ug fenyloalaniny na ddpédtrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwa

Biala, lekko nieprzejrzysta zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionk Havrix Adult stosuje siw celu uzyskania czynnej odposeoprzeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu A (WZW A) u oséb naranych na zakeenie wirusem HAV.

Szczepionka nie chroni przed zapaleniegtr@by wywotanym przez inne wirusy, takie jak: HBNCV i
HEV oraz inne czynniki mage wywola zapalenie wtroby.

W rejonach o niskiej lubredniej czstasci wystpowania WZW typu A uodpornienie szczepiariavrix
Adult jest szczegblnie zalecane u ludzi, ktorgzyub mog, znaleé sie w grupie zwgkszonego ryzyka
wystgpienia zakaenia, do takich grup naig

Podrézujacy. Osoby udajce st w obszary o wysokiej ¢staici wystpowania WZW typu A: Afryka, Azja,
Kraje Basenu Morz&rédziemnego, Kraje Bliskiego Wschodu, Amengadkowa i Potudniowa.

Cztonkowie Sit Zbrojnych. Z uwagi na zwikszone ryzyko zakenia, uodpornienie czynne wskazane jest
u wojskowych udajcych st na tereny endemiczne lub o niskim poziomie higieny

Osoby kedace w grupie zwegkszonego ryzyka na zakzenie wirusem HAV ze wzgédu na narazenie
zawodowe .Pracownicy ambulatoridéw, pigniarki, personel medyczny i personel pomocnicpjtali i
innych placowek stiby zdrowia, szczegdlnie oddziatéw gastroenterologich i pediatrycznych,
pracownicy zaktadu oczyszczania miasta, osobyzame bezpgoednio z produkeji dystrybucy zywnaosci.

Homoseksualfci.



Osoby czsto zmieniapce partnerow seksualnych.
Osoby chore na hemofig.
Osoby narazone na ceste zastrzyki.

Osoby majgce kontakt z osobami zakaonymi. Z uwagi na diugi okres wydalania wirusa przez osoby
zakaone zaleca giczynne uodpornianie oséb m@jch z nimi kontakt.

Osoby z przewleklymi chorobami watroby lub obciazone ryzykiem ich wystpienia: np. przewlekli
nosiciele wirusa HBV i HCV oraz naélywajacy alkoholu. Wirusowe zapalenigtkoby typu A pogarsza
przebieg przewlekiej chorobyasivoby.

Osoby wymagapce ochrony w ramach dziaté podejmowanych w celu opanowania epidemii WZW
typu A lub ze wzgkdu na podwyzszom zapadalndgé¢ na WZW typu A na danym rejonie.

Populacje o wysokiej castosci wystepowania WZW typu A m.in.: Indianie Amerykascy, Eskimosi,
mieszkacy rejondw epidemicznego wygtowania WZW typu A.

Osobyzyjace w regionach o wysokiej eztasci wysiepowania WZW typu A i (lub), ktére chorowaly na
wirusowe zapalenie atroby typu A mog by¢ juz na nie uodpornione. Wowczas szczepienie nie jest
konieczne. W takich przypadkach przed gomjm decyzji o szczepieniu najerozwazy¢ oznaczenie
poziomu przeciwciat. Jednad, jeli nie jest to maliwe, obecné¢ przeciwciat przeciw wirusowi HAV nie
jest przeciwwskazaniem. Havrix Adjgist dobrze tolerowargaréwnagprzez seropozytywnych, jak

i seronegatywnych pacjentéw.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Szczepienie pierwotne
Osoby w wieku 19 lat i starsze - 1 dawka Havrix A¢i440 j. ELISA/mI) jako szczepienie pierwotne.

Szczepienie uzupetniae

W celu uzyskania diugotrwatego dziatania ochronregjecane jest podanie dawki uzupehtaj
szczepionki Havrix Adult w dowolnym czasie po szmeaiu pierwotnym (po 6 miegtach do 5 lat, ale
najlepiej w okresie 6 do 12 miesy ). Patrz punkt. 5.1 Wdaiwosci farmakodynamiczne.

Sposéb podawania

Szczepionka Havrix Adult jest przeznaczewndacznie do podawania doeshiowego, w mgsien
naramienny.

Jednake u pacjentow z matoptytkowcia i zaburzeniami krzepedia ze wzgddu na ryzyko krwawienia po
podaniu domgsniowym dopuszcza sipodskorne podanie szczepionki. U tych pacjentdecaasg
zastosowanie ucisku w miejscu wstrzyaid (bez rozmasowania) przez co najmniej 2 minuty.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1

lub na neomycyg
Nadwraliwos¢ po wczaéniejszym podaniu szczepionki Havrix.



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanieegionki Havrix Adult powinno byodroczone
w okresie ostrych chorob przebiegmjch z gogczks. Lagodne infekcje nieggprzeciwwskazaniem do
podawania szczepionki.

Szczepionki nie naky podawé domigsniowo w misien pasladkowy, jak teé podskérnie ludrédskornie,
gdyz takie drogi podawania maggrowadzt do uzyskania kszego od ochronnego poziomu przeciwciat.

Jak dogd nie wiadomo, czy szczepionka Havrix Adult za@apobiec wygpieniu WZW typu A u oséb
zakaonych kedacych w okresie inkubacji wirusa.

U os6b hemodializowanych oraz z ooy odporndcia maze nie do§¢ do wytworzenia ochronnego
poziomu przeciwciat anty-HAV po pojedynczej daweezepionki, dlatego gepacjenci tacy magwymagéa
podania dodatkowych dawek szczepionki.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanydbrmie iniekcji, naley zawsze zapewéimaozliwosé
podicia odpowiedniego leczenia na wypadek wynia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczekion
Z tego te powodu, osoba zaszczepiona powinna pozostaed kontrod lekarza przez 30 minut od chwili
iniekciji.

Utrata przytomngci (omdlenie) mae wystpi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegOlnie u nastolatkdw, jako reakcja psychogeanaktucie igh. Moga temu towarzyszyobjawy
neurologiczne, takie jak przemigag zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczooiktne ruchy kaczyn
podczas odzyskiwania przytomith Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby uhiknazéw
podczas omdie

Havrix Adultmoze by¢ stosowany u pacjentow zakenych wirusem HIV.

Niecelowe jest podawanie szczepionki pacjentontprykh stwierdzono obecgdprzeciwciat przeciw
wirusowi zapalenia gtroby typu A (anty-HAV) klasy IgG.

Obecnac¢ przeciwciat przeciwko wirusowemu zapaleniati@by typu A nie jest przeciwwskazaniem do
zastosowania szczepionki.

W zadnym przypadku szczepionki HAVRIX Adult nie nalezy podawa donaczyniowo.
Ta szczepionka zawiera 166 mikrograméw fenyloakamirkazdej dawce. Fenyloalanina m®by szkodliwa
dla pacjentow z fenyloketongrirzadlg choroly genetycza, w ktorej fenyloalanina gromadzksi

w organizmie, poniewaorganizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniegrli mmol (39 mg) potasu na dagyko znaczy szczepionkiznaje si za
,wolng od potasu®.

Ta szczepionka zawiera mniegrli mmol (23 mg) sodu na dagko znaczy szczepionkiznaje sj za
~wolng od sodu*.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Havrix Adult jest szczepiorkinaktywowan i jej rownoczesne podawanie z innymi inaktywowanym
szczepionkami praktycznie nie ma wptywu na uzyskadpowied immunologicza.

Havrix Adult maze by¢ stosowany jednocgeie z nasipujacymi szczepionkami: szczepiangrzeciw durowi
brzusznemuzoitej gomczce, cholerze (szczepiapdo wstrzykiwa), tezcowi, szczepionk przeciw odrze,



swince i r@zyczce i (lub) monowalengrnszczepionk przeciw ospie wietrznej, lub szczepigrdkojarzol
przeciw odrzeswince, ré&yczce i ospie wietrznej.

Jednoczesne podanie szczepionek przeciw durowsmemuzoéttej gorczce, cholerze (szczepionka do
wstrzykiwa) lub tezcowi nie wplywa na skuteczgodszczepienia szczepionklavrix Adult.

Jednoczesne podanie szczepionki Havrix Adult aramunoglobulin nie wplywa na skutecZiszczepienia
szczepionk Havrix Adult.

Jeili zostanie uznane za niegine zastosowanie w tym samym czasie innych szazelpilob
immunoglobulin, to musgone by podane w dwa tde miejsca za pomemsobnych strzykawek.

4.6 Wptyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie g3 dostpne odpowiednie dane kliniczne na temat stosowsataepionki u kobiet w okresieaey ani
badania na zwiegtach dotyczce wptywu na rozrodcz6. Uwaza sk jednak,ze tak jak w przypadku innych
inaktywowanych szczepionek, ewentualne ryzyko udzknia ptodu jest znikome.

Mimo to w okresie ¢izy szczepionk Havrix Adult naley stosowdé w wyraznie uzasadnionych przypadkach.
Zaleca s} wowczas przesugtie szczepienia na drugi lub trzeci trymesigygi

Karmienie piersj

Nie 53 dostpne odpowiednie dane kliniczne na temat stosowstzepionki u kobiet w okresie laktacji ani
badania na zwiegtach. Z tego powodu zalecana jest a8i¥¢ w stosowaniu szczepionki Havrix Adult

u matek karmjcych.

4.7 Whplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Szczepionka Havrix Adult nie ma wptywu lub wywieriistotny wptyw na zdolni@ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane
Przedstawiony profil bezpiecastwa jest oparty na danych z badiinicznych obejmujcych ponad 5 300
0s0b.

Czestaé¢ wystpowania w odniesieniu do dawek oioo jako:

Bardzo czsto: >1/10

Czesto: >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto:>1/1000 do <1/100
Rzadko: >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000
» Dane pochodace z bada klinicznych

Zakaenia i zaraenia pasgytnicze
Niezbyt czsto: zakaenie gérnych drog oddechowych, hjenosa

Zaburzenia metabolizmu i #gwiania
Czesto: zmniejszenie taknienia

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czsto: draliwosé

Zaburzenia uktadu nerwowego




Bardzo czsto: bdl gtowy

Czgsto: sennge

Niezbyt czsto: zawroty glowy
Rzadko: ostabienie czucia, parestezje

Zaburzenigotadka i jelit
Czesto: biegunka, nudioi, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czsto: wysypka
Rzadko:swiad

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankigtznej
Niezbyt czsto: bdle mgéni, sztywnd¢ miesniowo-szkieletowa

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czsto: bdl i zaczerwienienie w miejscu podania, ugzaoeczenia

Czesto: zte samopoczucie, gorka & 37,5°C), reakcje w miejscu podania (takie jak sthwienie lub obrgk
W miejscu podania)

Niezbyt czsto: choroba grypopodobna

Rzadko: dreszcze

* Monitorowanie dziatan niepazgdanych po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczarafilaktoidalne oraz podobne do choroby posurosyicz

Zaburzenia uktadu nerwowego
Drgawki

Zaburzenia naczyniowe
Zapalenie naczykrwionasnych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Obrzk naczynioruchowy, rumiewielopostaciowy, pokrzywka

Zaburzenia n#sniowo-szkieletowe i tkankigEznej
Bol stawdw

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotutnstojest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalgce do fachowego personelu medycznego powinny zaftaggzelkie podejrzewane
dziatania niepmdane za p&ednictwem Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i Produktow Biobdéjczych:
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



W trakcie monitorowania dziateniepazadanych po wprowadzeniu do obrotu odnotowano prz¥ipad
przedawkowania. Dziatania nieagane notowane po przedawkowaniu byty zihie do wysipujacych po
podaniu wiaciwej dawki szczepionki.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciwseiwemu zapaleniuatroby typu A,
kod ATC JO7BCO02.

Szczepionka Havrix Adult przeciw wirusowemu zapalemtroby typu A (WZW A) jest jalow zawiesin
zawierajca inaktywowane formaldehydem i adsorbowane na wadtisrku glinu wirusy zapaleniagtroby
typu A (szczep wirusa HM175).

Wirusy @ namnaane w ludzkich komadrkach diploidalnych MRC-5. Praddtrakcy wirusow komérki g
doktadnie ptukane celem usuaia sktadnikow podiza. Zawiesig wiruséw otrzymuje si poprzez liz
komoérek oraz oczyszczenie za pomattrafiltracji i chromatografiizelowej. Wirusy inaktywuje si
formaldehydem.

Szczepionka spetnia wymagaSiaiatowej Organizaciji Zdrowia dotygze produktéw biologicznych.
Miano antygenu wirusowego w szczepionce oznaczastef pomagtestu ELISA.

Kazda dawka szczepionki jest standaryzowana na zasatygenu wirusowego, ktora nie pecby¢
mniejsza nt 1440 jednostek ELISA w 1 ml zawiesiny.

Szczepionka Havrix Adult powoduje powstawanie odp&gi na zakaenie wirusem HAV poprzez indukgj
produkcji swoistych przeciwciat anty-HAV.

Odpowied immunologiczna

W przeprowadzonych badaniach klinicznych, serokasjw@sikgneto 99% zaszczepionych oséb po 30
dniach od podania pierwszej dawki szczepionki. \02egotowych badaniach klinicznych, w ktérych badano
kinetyke odpowiedzi immunologicznej, wczeshszyblg serokonwersj po podaniu pojedynczej dawki
szczepionki Havrix zaobserwowano: w 13. dniu u Z@%zczepionych; w 15. dniu u 86,3% zaszczepionych;
w 17. dniu u 95,2% zaszczepionych i w 19. dniu 00aQaszczepionych. Okresy telsbdtsze odredniego
czasu inkubacji wirusowego zapalenigtrgby typu A wynosiacego 4 tygodnie (Patrz tad punkt 5.3
Przedkliniczne dane o bezpieastwvie).

Czas utrzymywaniagbdpowiedzi immunologicznej

W celu zapewnienia diugotrwatej ochrony, dawka @uigjca szczepionki powinna zostpodana
pomiedzy 6. a 12. miestem od szczepienia pierwotnego. W przeprowadzobgdaniach klinicznych,
wszystkie zaszczepione osoby byly seropozytywnmiesihcu od podania dawki uzupetniagj.

Jesli jednak dawka uzupetnigga nie zostata podana paizy 6 a 12 miegcem od szczepienia pierwotnego,
mozna g pod& w okresie do 5 lat od szczepienia pierwotnego.al¥amiach poréwnawczych, dawka
uzupetniagca podana w okresie do 5 lat od szczepienia pieegat indukowata powstanie przeciwciat na
podobnym poziomie jak dawka uzupetp@g podanav okresie 6 do 12 miegty od sczepienia pierwotnego.

Diugotrwata obecni we krwi przeciwciat anty-HAV po dwéch dawkach szpionki Havrix podanych

w odstpie od 6 do 12 miegty byta przedmiotem badaDane dosgipne po 17 latach pozwadaj
przewidywa, ze co najmniej 95% oraz 90% zaszczepionych osObgtaaie seropozytywna (>15mj.m./ml)
odpowiednio 30 i 40 lat po szczepieniu (patrz Talie).



Tabela 1. Przewidywany odsetek oséb zaszczepiarg/shzeniem przeciwciat anty-HAW15 mj.m./ml
przy 95% przedziale ufdoi w badaniach HAV-112 i HAV-123.

. 95% CI
rok >15 mj.m./ml L | Ol
Prognozéna podstawie wynikéw badaniaHAV-112
25 97,69% 94,22% 100%
3C 96,53% 92,49% 98,42%
35 94,22% 89,02% 98,93%
4C 92,49% 86,11% 97,84%
Prognozana podstawie wynikéw badaniaHAV-122
25 97,22% 93,52% 100%
3C 95,37% 88,89% 98,07%
35 92,59% 86,09% 97,22%
4C 90,74% 82,38% 95,37%

*LL (Lower limit) — dolny limit
** UL (Upper limit) — gorny limit

Aktualnie dostpne dane wskazajze pacjentom z prawidtoywodporndcia zaszczepionym dwoma dawkami
szczepionki Havrix, nie ma potrzeby podawania dgwkypominajcej.

Skuteczng®* szczepionki Havrix w opanowywaniu lokalnych epidem

Skuteczné¢ szczepionki Havrix byta oceniana w ogniskach zamven na zapalenie gtroby typu A, ktore
wystepowaly w rénych spoteczngziach (na Alasce, w Stowacji, USA, Wielkiej Brytarizraelu, we
Wioszech). Badania te wykazahg szczepienie szczepianKavrix pozwolito opanowate ogniska
zachorowa. Zaszczepienie 80% populacji prowadzito do wiygcia ognisk zachorowew ciagu 4 do 8
tygodni.

Wplyw masowego szczepienia ngst®¢ wystpowania zachorowa

Zaobserwowano mniejsTzestasé wystepowania wirusowego zapaleniatwoby typu A w krajach, w
ktorych wprowadzono 2-dawkowy cykl szczepienia iedzw drugim rokuzycia:

* W lzraelu, w dwdch badaniach retrospektywnych gghirna analizie bazy danych wykazano 88% i
95% spadek zachorowakwd na WZW typu A w calej populacji, odpowiednio pa 8 latach po
wprowadzeniu tego programu szczépiBéwniez dane pochodgre z Krajowego Nadzoru
Epidemiologicznego lIzraela wskazuja 95% spadek ¢gtasci wysiepowania wirusowego zapalenia
watroby typu A w poréwnaniu z okresem sprzed wprovesiiizm szczepie

* W Panamie, badanie retrospektywne oparte na amblazy danych wykazato 90% spadek liczby
zgtaszanych przypadkéw wirusowego zapalenjaaby typu A w zaszczepionej populacji oraz 87%
spadek w catej populacji po 3 latach od wprowadzenogramu szczepieW czwartym roku od
wprowadzenia programu szczefpiev szpitalach pediatrycznych w ndée Panama, $vod przygtych
pacjentdw nie potwierdzono ani jednego przypadkregs wirusowego zapaleniatroby typu A.

» Zaobserwowany w obu krajach spadek zachoroweima wirusowe zapalenieaivoby typu A w catej
populacji (szczepionych i nieszczepionyéWjadczy o wysgpowaniu odporngei zbiorowiskowej (ang.
herd immunity).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wiaciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szioregk.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Ssaki naczelne eksponowane na zakée heterologicznym szczepem wirusa HAV szczepidai po
ekspozyciji. To poekspozycyjne szczepienie zapewmiahrorg wszystkim zwiergtom.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 20

Aminokwasy do wstrzykiwg (w tym fenyloalanina
Sodu wodorofosforan

Potasu dwuwodorofosforan

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwa

Adsorbent patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Szczepionki Havrix Adult nie natg miesza z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami w $eme;j
strzykawce.

6.3 Okres wanosci
3 lata.
6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w lodéwce (2C — 8C). Nie zamraa¢. Jezeli szczepionka ulegnie zaniemiu nie naley jej
podawa.

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Badania stabilnizi wskazug, ze szczepionka Havrix Adult zachowuje stabithes temperaturze do 26
przez 3 doby. Dane te mpgostuzy¢ jako wskazdéwka dla wykwalifikowanego personelu yozthego
wytacznie w przypadku gdy dojdzie do tymczasowego oldetig od wskazanych warunkéw termicznych
przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

1 fiolka po 1 ml (ze szkta typu I) z korkiem (z gyioutylowej) w tekturowym pudetku.

1 amputko-strzykawka z igpo 1 ml (ze szkia typu I) z zatycgioka (z gumy butylowej), w tekturowym
pudetku.

1 amputko-strzykawka po 1 ml (ze szkia typu 1) gyzaky ttoka (z gumy butylowej) oraz z gumewasadk
na kaicéwke, z igla dolgczorg do opakowania, w tekturowym pudetku.

Nasadka na kacdwke i gumowa zatyczka ttoka amputko-strzykawki orargkofiolki s3 wytworzone z gumy
syntetycznej.



6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W trakcie przechowywania na dnie fiolki lub ampultozykawki mae pojawt sie biaty osad

i przezroczysty, bezbarwny ptyn poxgj. Przed podaniem szczepignialezy obejrz€ pod kytem
ewentualnej obecroi ciat obcych i (lub) zmian fizycznych.

Przed ayciem naley wstrzismé fiolka lub amputko-strzykawkw celu uzyskania lekko nieprzejrzystej,
bialej zawiesiny.

W wypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian, spozeki nie naley podawé.

Instrukcje dotycace amputko-strzykawki

Adapter typu Luer

Nalezy trzyma amputko-strzykawk za korpus, a nie za tlok.

Nalezy odkreci¢ nasadlk amputko-strzykawki poprzez przekenie jej
Ttok w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Nasadka

Nasadka igty
il | Nalezy przymocowa igt¢ do amputko-strzykawki poprzez pragkenie
nasadki igty do adaptera Luer Lock (ang. Luer LAdaptor, LLA)

ﬁ:_r B : I ——— i obrécenie jegwieré obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
e, zegara, do chwili;apoczuje si zablokowanie igty.
1

Nie wolno wyciga ttoka z korpusiamputkostrzykawki. J&li tak sie
stanie, nie nalg podawa& szczepionki.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usuraé w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de l'Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6588



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu:06 lutego 1996
Data ostatniego przedienia pozwolenia22 marca 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2023
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