sp.zn.: sukls96380/2012, sukls96382/2012
a sp.zn.: sukls88615/2014

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Engerix-B 10 pg
Engerix-B 20 pg

Rekombinantni (rDNA) vakcina proti hepatitidé B, adsorbovana

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Antigenum tegiminis hepatitidis B*.

Engerix-B 10 pg: 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Antigenum tegiminis hepatitidis B* 10 pg.
Engerix-B 20 pg: 1 davka (1 ml) obsahuje: Antigenum tegiminis hepatitidis B* 20 pg.

* vyrobeno na kultufe kvasinkovych buné€k (Saccharomyces cerevisiae) rekombinantni DNA
technologii, adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (odpovida 0,25 mg, respektive 0,5
mg AI).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Engerix-B je sterilni kalna suspenze s pomalu se usazujicim sedimentem urcena

k intramuskuldrnimu podani.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Engerix-B je indikovan k aktivni imunizaci neimunnich jedinci proti infekci zptisobené
vS§emi zndmymi subtypy viru hepatitidy B (HBV). Skupiny populaci, které maji byt
imunizovany, jsou uréeny na zakladé oficialnich doporuceni.

Lze oCekévat, ze Engerix-B bude chranit i proti hepatitidé D, nebot hepatitida D (vyvolana
delta ¢initelem) se neobjevuje bez pritomnosti hepatitidy B.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Vakcina s davkou 10 pg (v 0,5 ml suspenze) je urcena k pouziti u jedinct do 15 let, véetné

(v€etné novorozencil). Vakcina s davkou 20 pg (v 1 ml suspenze) je urena k pouziti
u jedinct ve veku 16 let a starSich.
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Vakcinu s davkou 20 pg lze rovnéz pouzit u jedinct od 11 let do 15 let (véetné) jako
dvoudavkové ockovaci schéma v situacich, kde je nizké riziko infekce virem hepatitidy B
v priabéhu ockovani, a kde 1ze zajistit spolupréci (compliance) v prabéhu celého cyklu
ockovani (viz bod 5.1).

e Schéma primarni imunizace
Engerix-B 10 pg
Jedinci do 15 let (vietné):

Lze doporucit dvé schémata primarni imunizace:
Schéma 0, 1, 6 m&sici, které poskytuje optimalni ochranu od 7. mésice a vede k vysokému
titru protilatek.

Zrychlené schéma 0, 1 a 2 mésice zajisti, Ze se ochrana vytvofi rychleji a o¢ekava se, Ze pii
ném budou pacienti Iépe spolupracovat. Aby byla zajisténa dlouhodoba ochrana, je tfeba pti
tomto schématu podat 4. davku ve 12 mésicich, protoze titry protilatek jsou po 3. davce nizsi,
neZ pii schématu 0, 1, 6 mésict. U déti umozni toto schéma soucasné ockovani hepatitidy B
s dal$imi détskymi vakcinami.

Pacienti s poruchou funkce ledvin véetné dialyzovanych pacientii

Pacienti s poruchou funkce ledvin, véetné dialyzovanych pacientdi, maji snizenou imunitni
odpovéd’ na vakcinu proti hepatitidé B. Vakcinu Engerix-B 10 pg 1ze pouzit bud’ ve schématu
0, 1, 2 a 12 mésici nebo schématu 0, 1, 6 mesict. Na zakladé zkusenosti u dospélych mohou
vakciny s vys$i davkou antigenu zlep$it imunitni odpoveéd’. Po o¢kovani je tfeba zvazit
provedeni sérologickych testil. K zajisténi protektivnich hladin anti-HBs > 10 [U/l mohou byt
nutné dalsi davky vakciny.

Znama nebo predpokladana expozice HBV

Pokud nastane situace, kdy dojde k nedavné expozici viru HBV (napt. poranéni

o kontaminovanou jehlu), Ize prvni davku vakciny Engerix-B aplikovat souc¢asné s HBIg, je
ale nutné je podat do riznych mist (viz bod 4.5). Doporucuje se o¢kovaci schéma
0,1,2a12meésica.

Novorozenci narozeni matkam-prenaseckam viru HBV

Imunizaci téchto novorozenct vakcinou Engerix-B 10 pg je nutné zahdjit pfi narozeni a lze
vyuZit obé ockovaci schémata, bud’ 0, 1, 2 a 12 mésicti nebo 0, 1 a 6 mésici, ale prvni schéma
poskytuje rychlejsi imunitni odpoved’. Pokud jsou dostupné imunoglobuliny proti hepatitidé¢ B
(HBIg), podavaji se spolu s vakcinou Engerix-B samostatnym injek¢nim vpichem, protoze
takto je mozné zvysit G¢innost ochrany.

Tato oc¢kovaci schémata mohou byt upravena v souladu s mistnimi o¢kovacimi postupy
s ohledem na doporuceny veék podani dalSich détskych ockovacich latek.

Engerix-B 20 pg

Jedinci ve véku 16 let a starsi:
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Lze doporucit dvé schémata primarni imunizace:
Schéma 0, 1, 6 m&sici, které poskytuje optimalni ochranu od 7. mésice a vede k vysokému
titru protilatek.

Zrychlené schéma 0, 1 a 2 mésice zajisti, Ze se ochrana vytvofi rychleji a ocekava se, ze pii
ném budou pacienti Iépe spolupracovat. Aby byla zajisténa dlouhodoba ochrana, je tfeba pti
tomto schématu podat 4. davku ve 12 mésicich, protoze titry protilatek jsou po 3. davce nizsi,
nez pti schématu 0, 1, 6 mésicti.

Jedinci ve véku 18 let a starst

Ve vyjimeénych piipadech, kdy je pozadovana rychlejsi indukce ochrany (napt. u osob
cestujicich do vysoce endemickych oblasti, které zah4jily ockovani proti hepatitidé B béhem
jednoho meésice pred odjezdem), 1ze podat tfi intramuskularni injekce ve schématu 0, 7 a

21 dnt. Pfi tomto o¢kovacim schématu se doporucuje jesté 4. davka 12 mésict po dévce
prvni.

Jedinci od 11 do 15 let (véetne)

U jedincti od 11 do 15 let (v€etné) lze podat 20 pg vakcinu podle schématu 0, 6 mésict.

V tomto piipad¢ vSak nemusi byt ochrana proti infekci hepatitidou B zajisténa pred podanim
druhé davky (viz bod 5.1). Proto by se toto schéma mélo pouzivat pouze v ptipadech, kdy je
béhem ockovani pouze nizkeé riziko infekce hepatitidou B a kdy je mozné zajistit dokonceni
ockovani druhou davkou. Pokud nemohou byt splnény zaroven obe podminky (napf.
dialyzovani pacienti, osoby cestujici do endemickych oblasti a blizké kontakty infikovanych
jedincu), je tfeba pouZit tfi davky nebo zrychlené ockovaci schéma 10 pg vakcinou.

Pacienti s poruchou funkce ledvin, vcéetné dialyzovanych pacientii ve véku 16 let a starsi

Primarni ockovaci schéma u pacientd s poruchou funkce ledvin, véetné dialyzovanych
pacientt, jsou Ctyfi dvojité davky (2x 20 pg) ve zvoleny den, 1 mésic, 2 mesice a 6 mesicti od
data prvni davky. K zajisténi stejného nebo vyssiho titru protilatek anti-HBs, nez je ptijata
protektivni hladina 10 U/, je tieba o¢kovaci schéma prizpisobit.

Znama nebo predpokladanda expozice HBV

Pokud nastane situace, kdy dojde k nedavné expozici viru HBV (napf. poranéni

o kontaminovanou jehlu), Ize prvni davku vakciny Engerix-B aplikovat soucasné s HBIg, je
ale nutné je podat do riznych mist (viz bod 4.5). Doporucuje se o¢kovaci schéma

0, 1,2 a 12 mésict.

Tato oc¢kovaci schémata mohou byt upravena v souladu s mistnimi ockovacimi postupy.
e Preockovani

V soucasné dobé dostupné tdaje nepodporuji nutnost pieockovani imunokompetentnich
jedincu, kteti reagovali na kompletni primarni imunizaci (Lancet 2 000, 355 : 561).
Imunokompromitovani jedinci (napf. jedinci s chronickym selhanim ledvin, dialyzovani
pacienti, HIV pozitivni jedinci) by v§ak méli byt pfeockovani k udrzent titru protilatek anti-
HBs na hladin€ odpovidajici nebo vyssi nez je piijata protektivni hladina 10 IU/I. U téchto
imunokompromitovanych jedinct se po o¢kovani doporucuje testovani kazdych 6 —

12 mésict.

Je tfeba vzit v ivahu narodni doporuceni pro pieockovani.

3/10



e Zaménitelnost vakcin proti hepatitidé B

Viz bod 4.5.
Zpusob podani

Engerix-B 10 pg
Vakcina se aplikuje intramuskularn€ do oblasti deltového svalu u déti nebo do anterolateralni
strany stehna u novorozenct, kojencii a mladsich déti.

Engerix-B 20 pg
Vakcina se aplikuje intramuskulédrn€ do oblasti deltového svalu u dospélych a déti.

Vyjimecné lze vakcinu aplikovat subkutanné pacientim s trombocytopenii nebo poruchou
krvaceni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Vakcina se nesmi aplikovat jedinctim, u kterych se projevily ptiznaky hypersenzitivity po
predchozim podani vakciny Engerix-B.

Stejné jako u ostatnich vakcein je tfeba podani vakciny Engerix-B odlozit u jedincii s akutnim
zavaznym hore¢natym onemocnénim. Mén¢ zavazna infekce v§ak neni kontraindikaci
k ockovani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlaste u dospivajicich se miize objevit v pritbéhu oc¢kovani, nebo i ped nim synkopa
(mdloba) jako psychogenni reakce na injek¢ni stiikacku s jehlou. Synkopa mize byt béhem
zotavovani doprovazena riznymi neurologickymi ptiznaky, jako jsou prechodné poruchy
zraku, parestézie a tonicko-klonické kiece koncetin. Je dulezité pfedem zajistit, aby pfi
eventualni mdlob& nemohlo dojit k Grazu.

Vzhledem k dlouhé inkubac¢ni dobé hepatitidy B je mozné, Ze ockovana osoba mohla byt
v dobé€ ockovani jiz infikovana a infekce jesté nebyla rozpoznana. V takovych ptipadech
nemusi o¢kovani proti infekei hepatitidou B chranit.

Vakcina nechrani proti infekcim zptisobenym jinymi patogeny, u kterych je znamo, ze mohou
zpusobit infekci jater, jako jsou viry hepatitidy A, hepatitidy C a hepatitidy E.

Stejné jako u ostatnich vakcin nemusi dojit u vSech ockovanych osob k vyvolani imunitni
odpovedi.

Bylo pozorovano, ze imunitni odpoveéd’ na podani vakciny proti hepatitidé B mize byt
snizena fadou faktort. Tyto faktory zahrnuji vyssi veék (20 pg vakcina), muzské pohlavi,
obezitu, koufeni, zplisob podani a n¢ktera zakladni chronicka onemocnéni. U jedinci,

u kterych je riziko, Ze po zakladnim ockovani vakcinou Engerix-B nedosahnou
séroprotektivnich hladin protilatek, je tfeba zvazit provedeni sérologickych testi. U osob,
které nereagovaly na o¢kovani nebo maji nedostate¢nou odpovéd’ na zakladni ockovani, 1ze
zvazit podani dalsich davek.

Pacienti s chronickym onemocnénim jater, HIV infekci nebo nosici viru hepatitidy C by
neméli byt z ockovani proti hepatitidé B vylouceni. Podani vakciny je mozné témto

pacientim doporucit, protoze HBV infekce u nich probiha s vaznymi nasledky; moznost
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ockovani posoudi pfipad od piipadu 1ékai. U HIV infikovanych pacientl a rovnéZ u pacientii
s poruchou funkce ledvin, véetn¢ dialyzovanych pacientti, a u osob s poruchou imunitniho
systému se po zakladnim ockovani nemusi vyvinout odpovidajici titr anti-HBs protilatek.

V takovych ptipadech miize byt nutnd aplikace dalsich davek vakciny.

Engerix-B by se nemél aplikovat do glutealniho svalu ani intradermalné, protoze by to mohlo
vést k nizsi imunitni odpovédi.

Engerix-B se v zddném piipadé nesmi podavat intravenozné.

Podobné jako u vSech injekénich vakcin musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci vakciny vzacné

vyvine anafylakticka reakce, okamzit¢ dostupna lékaiska pomoc. Z tohoto divodu musi
ockovani jedinci zlstat jesté 30 minut po aplikaci vakciny pod lékafskym dohledem.

Pti podani davky zakladniho ockovani velmi pfed¢asné narozenym détem (narozenym ve

< 28. tydnu t¢hotenstvi), zvlasteé tém, kde v predchozi anamnéze byla respiracni nezralost, je
tteba zvazit mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 - 72 hodin.
Prospéch ockovani je u této skupiny déti vysoky, proto by se nemélo ockovani odmitat ani
oddalovat.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasna aplikace vakciny Engerix-B a standardni davky HBIg nevedou k niZ$im titriim anti-
HBs protilatek, pokud jsou injekce podany do riznych mist.

Engerix-B lze aplikovat souCasné s vakcinami proti Haemophilus influenzae typu b,
tuberkuloze (BCG), hepatitidé A, poliomyelitidé, spalnickam, ptiusnicim, zardénkam,
zaskrtu, tetanu a cernému kasli.

Riizné injekéni vakciny musi byt aplikovany vzdy do riznych mist.

Engerix-B lze pouzit k dokonceni zdkladniho ockovani zapocatého vakcinami ziskanymi

z krevni plasmy nebo jinymi vakcinami pfipravenymi metodou genového inzenyrstvi nebo,
pokud je to pozadované, jako posilovaci davku u osob, které podstoupily zakladni o¢kovani
proti hepatitidé B vakcinami ziskanymi z krevni plasmy nebo jinymi vakcinami pfipravenymi
metodou genového inZenyrstvi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Uctinky HbsAg na fetalni vyvoj nebyly hodnoceny.

Podobné jako u vSech inaktivovanych virovych vakcin se neocekava, Ze by doslo k poskozeni
plodu. Engerix-B se ma pouzit v dobé te¢hotenstvi pouze v ptipadech, kdy je to nezbytné nutné
a kdy mozné vyhody ockovani pro matku pievysi mozné riziko pro plod.

Kojeni

Utinky na kojené déti matek, které byly o¢kované vakcinou Engerix-B, nebyly v klinickych
studiich hodnoceny, protoze informace tykajici se vylu€ovani do matetského mléka nejsou

dostupné.

Nebyly stanoveny zadné kontraindikace.
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4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteré z nezadoucich ucinkl uvedenych v bodé 4.8 mohou ovlivnit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Nynéjsi vakcina Engerix-B neobsahuje thiomersal (organickou slouceninu rtuti).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny pti pouziti vakcin obsahujicich thiomersal i vakcin
bez thiomersalu.

e Klinické studie

V jedné klinické studii provadéné se soucasnou vakcinou (bez thiomersalu) byla incidence
bolesti, zarudnuti, otoku, ospalosti, podrazdénosti, ztraty chuti k jidlu a horecky srovnatelna

s incidenci pozorovanou v klinickych studiich provadénych s vakcinou obsahujici thiomersal.
Bezpecnostni profil uvadény nize je podlozeny udaji ziskanymi od 5 329 jedinct z 23 studii.

Cetnosti vyskytu na jednu davku jsou definovany nasledujicim zptisobem:

Velmi Casté: (=1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Méné Casté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzécné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)
V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci u¢inky setazeny s klesajici zavaznosti.

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: lymfadenopatie.

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté: bolest hlavy (10 pg vakcina);
Casté: ospalost;

Casté: bolest hlavy (20 pg vakcina);
M¢éng Casté: zavrat’;

Vzacné: parestezie.

Gastrointestinalni poruchy
Casté: gastrointestinalni potize (jako je nauzea, zvraceni, prijem, bolest bficha).

Poruchy kiaze a podkozni tkané
Vzacné: vyrazka, svédéni, koptivka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Méng¢ Casté: myalgie;
Vzacné: artralgie.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Casté: nechutenstvi.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi ¢asté: bolest a zarudnuti v misté vpichu, Ginava;
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Casté: horecka (> 37,5 °C), malatnost, otok v misté vpichu, reakce v misté vpichu (napf.
indurace);
Méné Casté: chiipkovité piiznaky.

Psychiatrické poruchy
Velmi Casté: podrazdénost.

e Sledovani po uvedeni vakciny na trh

Poruchy krve a lymfatického systému
Trombocytopenie.

Poruchy nervového systému
Encefalitida, encefalopatie, kieCe, paralyza, neuritida (v€etné syndromu Guillain-Barré,
optické neuritidy a sclerosis multiplex), neuropatie, hypestezie.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Apnoe u velmi pred¢asné narozenych déti (narozenych ve < 28. tydnu téhotenstvi) (viz bod
4.4).

Poruchy ktize a podkozni tkané
Erythema multiforme, angioneuroticky edém, lichen planus.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Artritida, svalova slabost.

Infekce a infestace
Meningitida.

Cévni poruchy
Vaskulitida, hypotenze.

Poruchy imunitniho systému
Anafylaxe, alergické reakce véetné anafylaktoidnich reakci a reakci pfipominajicich sérovou
nemoc.

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci ucinky 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 sledovani po uvedeni vakciny na trh byly hlaseny ptipady predavkovani. Nezadouci
ucinky hlasené po predavkovani byly podobné jako nezadouci G€inky po standardnim
ockovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakcina proti hepatitidé B.
ATC kod: JO7BCOL.

Engerix-B indukuje tvorbu specifickych humoralnich protilatek proti HBsAg (anti-HBs
protilatek). Koncentrace anti-HBs protilatek > 10 [U/1 se povazuje za protektivni proti HBV

infekci.

e Protektivni uéinnost

Rizikové skupiny:

Protektivni t€innost v rizikovych skupinach novorozenct, déti a dospélych dosahuje 95 -
100 %.

U déti HBeAg pozitivnich matek, ockovanych podle schématu 0, 1, 2 a 12 mésicti nebo podle
schématu 0, 1 a 6 mésictl, bez soucasného podani HBIg pfi narozeni, byla prokazana
protektivni ucinnost v 95 %. Pfi soucasné aplikaci HBIg a vakciny pfi narozeni vzrista
protektivni ucinnost az na 98 %.

- Zdravi jedinci ve véku 15 let a starsi:
Pfi oCkovacim schématu 0, 1 a 6 mésict je sedm mésicti po ockovani prvni davkou u vice nez
96 % ockovanych jedincii dosazeno protektivnich hladin protilatek.

Pii oCkovacim schématu 0, 1, 2 a 12 mésict je jeden mésic po prvni davce dosazeno
séroprotektivni hladiny protilatek u 15 % ockovanych a jeden mésic po tieti davce jsou
séroprotektivni hladiny protilatek dosazeny u 89 % ockovanych a jeden mésic po podani
¢tvrté davky jsou séroprotektivni hladiny protilatek dosazeny u 95,8 % o¢kovanych jedinci.

- Rozsah séroprotektivity:
Tabulka nize shrnuje vyskyt séroprotektivity (tj. procento jedinct s koncentracemi protilatek
anti-HBS > 10 [U/1) ziskany ze srovnavacich klinickych studii s dvéma riznymi davkami
a schématy schvalenymi u jedinci ve véku 11 let az 15 let:

Ockovaci skupiny 2. mésic 6. mésic 7. mésic

Engerix-B 10 pg
(schéma 55,8 % 87,6 % 98,2 %
0, 1, 6 mesici)

Engerix-B 20 pg
(schéma 0, 6 mésicti) 11,3 % 26,4 % 96,7 %

Udaje v tabulce vyse byly ziskany pii o¢kovani vakcinami obsahujicimi thiomersal. Dvé
doplnujici klinické studie provadéné mezi zdravymi kojenci a dospélymi se souc¢asnou
vakcinou Engerix-B, ktera neobsahuje thiomersal, vedly k podobnému vyskytu
séroprotektivity jako studie s vakcinou Engerix-B obsahujici thiomersal.

- Snizeni vyskytu hepatocelularniho karcinomu u déti:
Pfi plosném oc¢kovani proti hepatitidé B na Thaiwanu bylo ve skupiné déti od 6 do 14 let
zaznamenano snizeni vyskytu hepatoceluldrniho karcinomu (HCC). Toto zjiSténi se pficita
snizeni vyskytu hepatitidy B, ktera hraje pii vzniku hepatocelularniho karcinomu vyznamnou
roli.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vyhodnocovéni farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.
53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Neklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti ptipravku vyhovuji pozadavkim WHO.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu sodného,
voda na injekei.

6.2 Inkompatibility

Vakcina nesmi byt misena s jinymi vakcinami.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Vakcina musi byt uchovavana v chladnicce pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Pokud vakcina zmrzla, musi byt znehodnocena.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

A) Lahvicka z neutralniho bezbarvého skla tfidy I s propichovaci gumovou zatkou, hlinikovy
uzavér, ochranny kryt z um¢lé hmoty, krabicka, u velikosti baleni 1x0,5ml a 1x1ml s
ptiloZenou jednorazovou injekeni stiikackou a jehlou.

B) Predplnénd injekeni stiikacka z neutralniho bezbarvého skla tridy I (pro velikost baleni
1x0,5ml a 1x1ml) s fixni jehlou, bez jehly nebo s jednou samostatnou jehlou, krabicka.

Velikost baleni

Engerix-B 20 pg: 1x 1 ml, 10x 1 ml, 25x 1 ml nebo 100x 1 ml.
Engerix-B 10 pg: 1x 0,5 ml, 25x 0,5 ml nebo 100x 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pti uchovavani vakciny se muze odd¢lit jemny bily sediment a ¢iry bezbarvy supernatant.
Vakcina musi byt pfed pouzitim fadné protfepana, aby vznikla mirn€ opalescentni bila
suspenze a vizualné zkontrolovana na pfitomnost cizorodych Castic a na zménu vzhledu.

Pokud vzhledové nevyhovuje, musi byt vyfazena.

Vakcina musi byt aplikovana bezprostfedné po otevieni.
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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.

8. REGISTRACNI CISLA
Engerix-B 10 pg: 59/170/87-A/C
Engerix-B 20 pg: 59/170/87-B/C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30.11.1987
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.12.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.12.2014
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