SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Havrix 1440 EU injek¢ni suspenze

Havrix 1440 EU injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Havrix Junior monodose 720 EU injek¢ni suspenze

Havrix Junior monodose 720 EU injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) vakciny Havrix obsahuje:
Inaktivovany virus hepatitidy A'-? 1440 ELISA jednotek

"yyrobeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity celkem: 0,50 miligramii AP*

Jedna davka (0,5 ml) vakciny Havrix Junior monodose obsahuje:
Inaktivovany virus hepatitidy A'-? 720 ELISA jednotek

"yyrobeno na lidskych diploidnich busikach (MRC-5)
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity celkem: 0,25 miligramit AP*

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Jedna davka (1 ml) vakciny Havrix obsahuje 0,166 mg fenylalaninu (viz bod 4.4).

Jedna davka (0,5 ml) vakciny Havrix Junior monodose obsahuje 0,083 mg fenylalaninu (viz
bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Popis ptipravku: bila mlécné zakalend suspenze. Béhem uchovavani se mize vytvofit jemna
bila usazenina s bezbarvym supernatantem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tato vakcina je indikovana k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A

(HAYV) u déti, dospivajicich a dospélych:

- Havrix Junior monodose: jedinci ve véku od 1 roku do 15 let (véetn€). MiiZe byt také
podéna dospivajicim ve véku do 18 let (véetng).

- Havrix: jedinci ve v€ku 16 let a starSich.

Pouziti této vakciny ma byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.
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4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovéni

Zakladni ockovani

Havrix Junior monodose (0,5 ml suspense)

U déti ve véku od 1 roku a dospivajicich ve v€ku do 15 let (véetné) se k imunizaci podava
jedna davka vakciny Havrix Junior monodose.

Je-li to nutné, je pfijatelné pouzit jednu davku vakciny Havrix Junior monodose k imunizaci

dospivajicich ve véku od 16 az do 18 let (véetné) (viz bod 5.1).

Havrix (1,0 ml suspenze)
Dospivajicim ve véku 16 let a vice a dospélym se podava jedna davka vakciny Havrix.

Pro optimalni protilatkovou odpoveéd’ ma byt zdkladni imunizace provedena alespon 2,
nejlépe 4 tydny pred ocekavanou expozici viru hepatitidy A (viz bod 5.1).

Posilovaci davka

K zabezpeceni dlouhodobé ochrany po zakladnim o¢kovani vakcinou Havrix Junior
monodose nebo vakcinou Havrix se doporucuje podat posilovaci davku. Tato posilovaci
davka ma byt prednostn€ podana za 6 az 12 mésict po zékladnim oc¢kovani, ale lze ji podat az
do 5 let po zakladnim oc¢kovani (viz bod 5.1).

Zaménitelnost

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix lze podat jako posilovaci davku po zakladnim
ockovani jinou inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

Starsi populace

Udaje o inaktivovanych vakcinach proti hepatitidé A u starsich jedinci jsou omezené.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Havrix Junior monodose u déti ve véku mladsich nez 1 rok
nebyla stanovena. V soucasnosti dostupné udaje jsou popsany v bod¢ 5.1, nelze vSak

doporucit davkovani.

Zptsob podani

Vakcina Havrix Junior monodose (0,5 ml suspense) se aplikuje intramuskularné do deltoidni
oblasti détem a dospivajicim a do anterolateralni strany stehna u malych déti, pokud deltovy
sval jesté neni dostate¢né vyvinuty (viz bod 6.6).

Vakcina Havrix (1,0 ml suspenze) se aplikuje intramuskularné do deltoidni oblasti
dospivajicim a dospélym (viz bod 6.6).

U obou zptisobl podani mé byt po aplikaci injekce na misto vpichu vyvinut silny tlak (bez
mnuti) po dobu nejméné 2 minut.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix se nemaji podavat do glutealni oblasti.
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Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix v zadném pfipad¢ nesmi byt podany
intravaskulame.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix se nemaji podavat subkutanné nebo intradermalné
(viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
nebo na neomycin nebo na formaldehyd.

Hypersenzitivita po pfedchozim podani jakékoli vakciny proti hepatitidé A.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se piehledné zaznamenat
nazev podan¢ho piipravku a Cislo Sarze.

Obecna doporudeni

Podobneé jako u jinych vakein i o¢kovani vakcinou Havrix Junior monodose a Havrix ma byt
odloZeno u jedinci trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné
infekce, jako je nachlazeni, nema vést k odkladu ockovani.

Podobneé jako u jinych injekén¢ podavanych vakcin musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci
vakciny vyvine anafylakticka reakce, okamzité dostupna 1ékaiska pomoc.

Z tohoto diivodu je doporucené, aby byla ockovana osoba alespoii 15 minut po o¢kovani pod
dohledem Iékate.

Synkopa (mdloba) se miize objevit po nebo dokonce pred jakymkoliv o¢kovanim, zejména

u dospivajicich, jako psychogenni odpovéd’ na injek¢ni jehly. To mize byt doprovazeno
nékolika neurologickymi pfiznaky, jako jsou ptechodné poruchy vidéni, parestézie a tonicko-
klonické pohyby koncetin béhem zotavovani. Je dilezité, aby byly zavedeny postupy, které
zabrani zranéni zpisobenému mdlobami.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix nevyvolavaji ochranu proti infek¢ni hepatitidé
zpuisobené jinymi agens, jako je virus hepatitidy B, hepatitidy C, hepatitidy E, ani proti dalSim
patogentim vyvoldvajicim jaterni infekce.

Je mozné, ze jedinci mohou byt v dobé ockovani v inkubacni dobé infekce hepatitidy A. Neni
znamo, zda Havrix Junior monodose a Havrix v takovych ptipadech zabrani hepatitidé A.

Stejné jako u kazdé vakciny nemusi byt ochranna imunitni odpovéd’ vyvolana u vSech
ockovanych osob.

U imunokompromitovanych jedincti mize byt imunitni odpovéd’ na vakciny Havrix Junior
monodose a Havrix narusena. Tito jedinci vzdy vyZzaduji podani 2davkového ockovaciho
schématu.

Osobam s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve se musi vakciny Havrix Junior
monodose a Havrix podavat opatrng, nebot’ u nich po intramuskularni aplikaci mize dojit ke
krvaceni. Vyjimecné, a pokud je to v souladu s oficidlnim doporucenim, lze témto osobam

3



podat vakcinu subkutanné. Avsak tento zplsob podani mize vést k suboptimalni anti-HAV
protilatkové odpovédi. U obou zplisobi podani ma byt vyvinout silny tlak na misto vpichu
(bez tfeni) a to po dobu nejméné 2 minut po aplikaci injekce.

Pomocné latky

Vakcina Havrix Junior monodose obsahuje 83 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce.
Vakcina Havrix obsahuje 166 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce.
U pacientl s fenylketonurii ma byt tato vakcina podavéana s opatrnosti.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez drasliku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k tomu, Ze Havrix Junior monodose a Havrix jsou inaktivované vakciny, je
nepravdépodobné, ze by soucasné podani s jinou inaktivovanou vakcinou vedlo k ovlivnéni
imunitni odpoveédi.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix mohou byt podany souc¢asné s kteroukoli

z nasledujicich vakein: vakcina proti bfisnimu tyfu, zluté zimnici, cholete (injekéni vakcina),
tetanu, nebo s monovalentnimi a kombinovanymi vakcinami proti spalnickdm, ptiusnicim,
zardénkam a planym nestovicim.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix mohou byt podany zarovei s imunoglobuliny.
Mira sérokonverze zlistava nezménéna, i kdyz titry protilatek mohou byt niz$i nez po podani
samotného piipravku Havrix Junior monodose a Havrix.

Pokud je nezbytné nutné soucasné podani vice vakcin nebo imunoglobulinii najednou,
piipravky musi byt podany riiznymi injekénimi stfikackami a jehlami do riznych mist.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Stiedni mnozstvi tdaji o t€hotnych zenach (mezi 300 - 1 000 ukonéenymi téhotenstvimi)
nenaznacuje zadnou malformacni nebo feto/neonatalni toxicitu.

Studie na zviratech nenaznacuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

V piipadé potfeby lze zvazit pouziti vakciny Havrix Junior monodose a Havrix v prubéhu
tehotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda vakciny Havrix Junior monodose a Havrix piechazeji do lidského
matefského mléka. Prestoze riziko 1ze povaZovat za zanedbatelné, ma se u kojicich Zen
ockovat vakcinami Havrix Junior monodose a Havrix pouze v nezbytné nutnych piipadech.



Fertilita

Nejsou dostupna data o vlivu vakcin Havrix Junior monodose a Havrix na lidskou plodnost.
U¢inky na lidskou plodnost nebyly ve studiich na zvifatech hodnoceny.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakciny Havrix a Havrix Junior monodose nemaji Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nejcastejsimi lokalnimi nezadoucimi ucinky, jak u déti, tak u dospélych, jsou bolest

a zarudnuti v misté injekce.

Nejcastéjsimi obecnymi nezadoucimi ucinky jsou u déti podrazdénost a u dospélych unava
a bolest hlavy.

Tabulkovy pfehled nezddoucich uéinku

Data z klinickych studii

Bezpecnostni profil uvedeny v tabulce nize je zaloZen na udajich ziskanymi od 5 331 jedinct
vcetné 1 664 déti (ve veku dol8 let) které byly ockovany vakcinou Havrix Junior monodose

a 3 667 dospélych (ve véku od 16 let) ockovanych vakcinou Havrix, v klinickych studiich
(celkova vakcinacni kohorta). Béhem klinickych studii bylo aplikovano celkem 3 193 davek
vakciny Havrix Junior monodose a 7 131 davek vakciny Havrix. Celkem 3 971 davek vakciny
Havrix bylo aplikovano spole¢né s vakcinou Engerix-B u 2 064 dospélych jedinci.

Frekvence vyskytu moznych nezadoucich ucinkd je uvedena nize:

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
Méné Casté: >1/1 000 az < 1/100
Vzacné: >1/10 000 az < 1/1 000
Velmi vzacné: <1/10 000

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci ucinky uvedeny v poradi klesajici
zavaznosti.

Trida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek
Infekce a infestace Méné Casté Infekce hornich cest dychacich @, ryma
Poruchy metabolismu a vyzivy Casté Ztrata chuti k jidlu
Psychiatrické poruchy Velmi ¢asté Podrazdénost V
Velmi ¢asté Bolest hlavy ©
. . Casté Ospalost "
Poruchy nervového systému Mene Casté Zavrat @
Vzicné Hypestezie @, parestezie ?
s Gastrointestinalni ptiznaky
Gastrointestinalni poruch Caste a symptomy @ ©®, prijem ), nauzea
p Yy ymptomy , pryj >
Méng¢ Casté Zvraceni




M¢éné Casté Vyrazka ¥

Poruchy kuze a podkozni tkané — S
y P Vzacné Svédéni @

Poruchy svalové a kosterni soustavy

NP Méné Casté Myalgie @, musculoskeletalni ztuhlost )
a pojivové tkané

S Bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce,
Velmi Casté

inava @
, . Malatnost, horecka (>37,5°C), reakce
Celkové poruchy a reakce v misté o o s N - (@)
. Casté v mist¢ vpichu (napf. zatvrdnuti *’ nebo
aplikace F o
otok v mist¢ injekce)
M¢éné Casté Onemocnéni podobné chfipce @
Vzacné Zimnice @

() jen pro Havrix Junior monodose

@ jen pro Havrix

@ hlageny s frekvenci ¢asté u Havrix Junior monodose

@hlageny s frekvenci méné Casté u Havrix Junior monodose

) gastrointestinalni symptomy = zahrnujici nauzeu, zvraceni, priijjem (symptomy nejsou
zaznamenané samostatne)

Udaje z postmarketingového sledovdni

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany b&hem postmarketingového sledovani
vakcin Havrix Junior monodose a Havrix.

Trida organovych systémii Frekvence Nezadouci u¢inek
Anafylaxe, alergické reakce vetné
Poruchy imunitniho systému Vzicné anafylaktoidnich reakci a reakce podobné
sérové nemoci
Poruchy nervového systému Vzacné Kiece
Cévni poruchy Vzacné Vaskulitida

Angioneuroticky edém, multiformni

Poruchy kuze a podkozni tkané Vzacné erytém, kopfivka

Poruchy svalové a kosterni soustavy

RN Vzicné Arthralgie
a pojivové tkané

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Béhem postmarketingového sledovani byly hlaseny piipady pfedavkovani. Nezadouci ucinky
hlasené po predavkovani byly podobné tém, které se vyskytly pfi normalnim podéani vakciny.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: hepatitida A, inaktivovany cely virus, ATC kod: JO7BCO02.

Mechanismus u¢inku

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix navozuji ochranu proti hepatitidé A stimulaci
specifickych imunitnich odpovédi prokazanych indukci tvorby protilatek proti viru
hepatitidy A.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenicita vakcin Havrix Junior monodose a Havrix byla hodnocena ve 39 studiich u vice
nez 6 000 jedincti zahrnujicich dospélé, dospivajici a déti.

Imunitni odpoved’

V klinickych studiich se do 30 dni po podani zakladni davky vytvorily protilatky u 99 %
ockovanych.

V ¢asti klinickych studii dospélych, kde byla sledovana kinetika imunitni odpovédi, byla po
podani zakladni davky vakciny Havrix prokdzana ¢asna a rychla sérokonverze u 79 %
ockovanych ve dni 13, u 86,3 % o¢kovanych ve dni 15, u 95,2 % ockovanych ve dni 17

au 100 % ockovanych ve dni 19 po ockovani.

K dispozici jsou omezené udaje z klinickych studii zahrnujicich kojence mladsi néz 1 rok.
V téchto studiich byl ptipravek Havrix Junior monodose podavan ve véku 2, 4 a 6 mésict
nebo jako 2 davky podané s odstupem 6 mésicti od 4. do 6. mésice véku. Humoralni
protilatky proti hepatitidé A byly detekovany u vétsiny o¢kovanych jeden mésic po podani
posledni davky vakciny; kojenci s jiz existujicimi protilatkami matetského ptivodu meli
vyrazné snizenou odpovéd’ ve srovnani s pivodné séronegativnimi kojenci (viz bod 4.2).

V klinickych studiich zahrnujicich déti ve véku 1 az 18 let byly prokazany specifické
humoralni protilatky proti hepatitidé A u vice nez 93 % ockovanych po 15 dnech au 99 %
ockovanych mésic od podani zakladni davky vakciny Havrix Junior monodose.

V klinickych studiich, ve kterych dospivajici ve vé€ku od 16 do 18 let dostavali Havrix Junior
monodose, byly detekovany humoralni protilatky proti hepatitidé A u vice nez 94 %
oc¢kovanych po 15 dnech au 100 % o¢kovanych jeden mésic po podani zakladni davky
vakciny Havrix Junior monodose.

Imunitni odpovéd u pacientii s chronickym onemocnénim jater

Ve dvou klinickych studiich bylo 300 jedinct s chronickym onemocnénim jater (chronicka
hepatitida B, chronicka hepatitida C nebo jiné) ockovano 2 davkami vakciny Havrix
podavanymi v intervalu 6 mésicti. Vakcina poskytla detekovatelné titry protilatek jeden mésic
po druhé davce nejméné u 95 % ockovanych.



Perzistence imunitni odpovedi

K zabezpeceni dlouhodobé ochrany se doporucuje podat posilovaci davku za 6 az 12 mésict
po podani zakladni davky vakciny Havrix Junior monodose nebo Havrix. V klinickych
studiich byli vSichni o¢kovani jedinci jeden mésic po podani posilovaci davky séropozitivni.
Pokud vsak posilovaci davka nebyla podéna za 6 az 12 mésicti po zékladni davce, 1ze ji podat
se zpozdénim az 5 let po podani zakladni davky. V komparativni studii u dospélych bylo
prokazano, ze podani posilovaci davky po 5 letech od podani zakladni davky indukovalo
tvorbu podobnych hladin protilatek jako preockovani za 6 az 12 mésict po zékladni dévce.

Byla hodnocena i dlouhodoba perzistence titrll protilatek proti hepatitidé A po 2 davkach
vakciny Havrix podanych s odstupem 6 az 12 mésicti. Ve dvou klinickych studii u dospélych,
byly protilatky ptitomné u 96,7 % ockovanych jedinct po 17,5 letech (studie HAV-112)

au 100 % ockovanych jedinct po 17 letech (studie HAV-123).

Podle udajt ziskanych po 17 a 17,5 letech pouzivani vakciny 1ze predpokladat, ze protilatky
(> 15 mIU/ml) ptetrvavaji 30 let po ockovani nejméné u 95 % a 40 let nejméné u 90 %
ockovanych jedinct.

Podle soucasnych tdaji neni u imunokompetentnich jedinct, kteti byli o¢kovani 2 davkami
vakciny, nutné dalsi preockovani.

Lze pfedpokladat, ze trvani ochrany u déti, které byly o¢kované 2 davkami vakciny Havrix
Junior monodose, je srovnatelné s predpokladanou délkou trvani ochrany jako u dospélych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti nejsou u vakcin vyzadovany.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na zaklad¢ studii ochrany u Simpanzl nebylo pozorovano zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
Studie reprodukéni toxicity na potkanech byla provedena s jinou kombinovanou vakcinou
proti hepatitidé A a hepatitidé¢ B (HAB). Tato kombinovana vakcina ma stejnou ucinnou latku
jako Havrix. Potkantim byla intramuskularné podana jedna pétina lidské davky vakciny HAB
(200 mikrolitrti intramuskularni injekce obsahujici 144 ELISA jednotek viru hepatitidy A
(inaktivovaného), 4 mikrogramy povrchového antigenu hepatitidy B a 0,09 mg hliniku ve
formé hlinikové soli). Nebylo to spojeno s toxicitou pro samici a nebyly pozorovany zadné
nezadouci G¢inky nebo ucinky souvisejici s lé€bou na prenatalni nebo postnatalni vyvoj
plodii/mlad’at.

6 FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1 Seznam pomocnych liatek

Hydroxid hlinity, polysorbat 20, aminokyseliny (obsahuje fenylalanin), hydrogenfosfore¢nan
sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid sodny, chlorid draselny, voda pro injekci.

Reziduum:
obsahuje stopové mnozstvi neomycin-sulfatu (Havrix Junior monodose: mén¢€ nez 10 ng
a Havrix: mén¢ nez 20 ng).



6.2 Inkompatibility

Vakcina Havrix Junior monodose a Havrix nesmi byt misena s jinymi vakcinami ani
s imunoglobuliny v téze injek¢ni stiikacce.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)

Chrarite pred mrazem. Pokud vakcina zmrzne, musi byt znehodnocena.

Stabilitni data ukazuji, Ze vakcina Havrix Junior monodose a Havrix je stabilni pii teplotach
do 25 °C po dobu 3 dnti. Po uplynuti této doby musi byt vakcina bud’ pouzita, nebo
zlikvidovana. Tento udaj ma slouzit pouze jako navod pro zdravotnické pracovniky, jak
postupovat v piipad¢ doc¢asnych teplotnich odchylek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Druh obalu

Havrix:
a) 1 ml suspenze v injekéni lahvic¢ce z bezbarvého skla (sklo tfidy I) se zatkou (butylova
pryz).
b) 1 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou zatkou
(butylova pryz) a s pryzovym krytem.

Velikost baleni:

1x 1 ml v injekéni lahvicce,

1x 1 ml v pedplnéné injekéni stiikacce bez jehly,

1x 1 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce s fixni jehlou,

1x 1 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce se samostatnou jehlou.

Havrix Junior monodose:
a) 0,5 ml suspenze v injek¢ni lahvic¢ce z bezbarvého skla (sklo tfidy I) se zatkou

(butylova pryz).

b) 0,5 ml v pfedplnéné injekeni sttikacce (sklo tfidy I) s pistovou zatkou (butylova pryz)
a s pryzovym krytem.

Velikost baleni:

1x 0,5 ml v injekéni lahviccee,

1x 0,5 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce bez jehly,

1x 0,5 ml v pfedplnéné injekeni stiikaccee s fixni jehlou,

1x 0,5 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce se samostatnou jehlou.

Kryt a pryzova zéatka pistu predplnéné injekeni stiikacky a zatka injekeni lahvicky jsou
vyrobeny ze syntetické pryze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vakcina Havrix Junior monodose a Havrix je bila mlécné zakalena suspenze. Béhem
uchovavani se miize vytvofit jemna bild usazenina s bezbarvym supernatantem.

Pred aplikaci vakciny je nutné obsah lahvic¢ek nebo stiikacek protiepat, aby vznikla jemné
zakalena bila suspenze.

Pted pouzitim musi byt vakcina vizualné zkontrolovéna na pfitomnost cizorodych ¢astic a na

netypické zmény vzhledu. Pfi jakékoliv vizualné zjisténé odchylce musi byt vakcina
vytazena.

Pokyny pro pouziti pfedplnéné injekéni stiikacky

Adaptér Luer Lock Drzte injekéni stitkacku za télo, ne za pist injekéni
' stiikacky.

Odsroubujte kryt injekeni stfikacky otdcenim proti
Pist N . , i %
stiikacky ~ Télo sméru hodinovych rucicek.
stiikacky Kryt
stiikacky
. Koncovka jehly P{}peynezlte jehlu k inj gkcm strlkacc’e jemnym
N | . # piipojenim koncovky jehly k adaptéru Luer Lock

a pootocte o Ctvrt otaky ve sméru hodinovych
ruc¢ic¢ek, dokud nepocitite, ze zaklapla.

TR
.

Nevytahujte pist stfikacky z t¢la stiikacky. Pokud
k tomu dojde, vakcinu nepodavejte.

Likvidace:
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.
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8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Havrix 1440 EU injekéni suspenze: 59/691/96-A/C

Havrix 1440 EU injek¢ni suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce: 59/691/96-B/C
Havrix Junior monodose 720 EU injekéni suspenze: 59/690/96-A/C

Havrix Junior monodose 720 EU injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce:
59/690/96-B/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13.11.1996

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 4.7.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

26. 8. 2024
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