1. IME ZDRAVILA

HAVRIX 1440 ELISA enot suspenzija za injiciranje za odrasle
HAVRIX 720 ELISA enot suspenzija za injiciranje za otroke
Cepivo proti hepatitisu A, inaktivirano, adsorbirano

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

HAVRIX 1440 ELISA enot suspenzija za injiciranje za odrasle

1 odmerek (1 ml vsebuje):
virus hepatitisa A (inaktivirani) (HM 175 sev)*2 1440 ELISA enot

! pridobljen na humanih diploidnih MRC-5 celicah
Z adsorbiran na aluminijev hidroksid, hidratirani (skupno: 0,5 mg AI**)
HAVRIX 720 ELISA enot suspenzija za injiciranje za otroke

1 odmerek (0,5 ml vsebuje):
virus hepatitisa A (inaktivirani) (HM 175 sev) 12 720 ELISA enot

! pridobljen na humanih diploidnih MRC-5 celicah
Z adsorbiran na aluminijev hidroksid, hidratirani (skupno: 0,25 mg AI**)

PomozZne snovi z znanim ué¢inkom
Cepivo Havrix 1440 vsebuje 166 mikrogramov fenilalanina na odmerek.
Cepivo Havrix 720 vsebuje 83 mikrogramov fenilalanina na odmerek.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

suspenzija za injiciranje

Suspenzija je motna, zaradi shranjevanja se lahko pojavi nezno bela usedlina z brezbarvnim
supernatantom.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Cepivo Havrix je indicirano za aktivno imunizacijo proti okuzbi z virusom hepatitisa A (HAV) pri
otrocih, mladostnikih in odraslih:

- Havrix za otroke: posamezniki od 1. do vkljuéno 15. leta starosti. Lahko se uporablja tudi pri

mladostnikih do vklju¢no 18. leta starosti.
- Havrix za odrasle: posamezniki, stari 16 let in vec.
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Uporaba tega cepiva mora biti v skladu z uradnimi priporocili.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Primarno cepljenje

Havrix za otroke (0,5 ml suspenzije)

Enkratni odmerek cepiva Havrix za otroke se uporablja za imunizacijo otrok in mladostnikov od 1. leta do
vkljucno 15. leta starosti.

Ce je potrebno, je sprejemljiva tudi uporaba enkratnega odmerka cepiva Havrix za otroke za imunizacijo
mladostnikov, starih od 16 do vklju¢no 18 let (glejte poglavje 5.1).

Havrix za odrasle (1,0 ml suspenzije)

Enkratni odmerek cepiva Havrix za odraslese uporablja za imunizacijo odraslih in mladostnikov, starih

16 let in vec.

Za optimalni odziv protiteles je treba dati primarno imunizacijo vsaj 2, $e boljse pa 4 tedne pred
pri¢akovano izpostavitvijo virusu hepatitisa A (glejte poglavije 5.1).

Pozivitveno cepljenje

Po primarnem cepljenju s cepivom Havrix 720 Junior ali s cepivom Havrix za odrasle se priporoca
pozivitveni odmerek, da se zagotovi dolgotrajna zascita. Ta pozivitveni odmerek je najbolje dati 6 do
12 mesecev po primarnem cepljenju, lahko pa se ga da do 5 let po primarnem cepljenju (glejte
poglavje 5.1).

Zamenljivost

Cepivo Havrix je zamenljivo z drugimi inaktiviranimi cepivi proti hepatitisu A.

Starejsa populacija

Podatkov o inaktiviranih cepivih proti hepatitisu A pri starejSih posameznikih je malo.

Pediatricna populacija

Varnost in u¢inkovitost cepiva Havrix za otroke pri otrocih, starih manj kot 1 leto, nista bili dokazani.
Trenutno razpolozljivi podatki so opisani v poglavju 5.1, vendar priporo€il o odmerjanju ni mogoce dati.

Nacin uporabe
Cepivo HAVRIX za otroke (0,5 ml suspenzije) je treba dati intramuskularno v deltoidni predel pri otrocih
in mladostnikih ter v anterolateralni predel stegna pri mlajsSih otrocih, ¢e deltoidna miSica Se ni dovolj

razvita (glejte poglavje 6.6).

Cepivo HAVRIX za odrasle (1,0 ml suspenzije) je treba dati intramuskularno v deltoidni predel pri
mladostnikih in odraslih (glejte poglavje 6.6).
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Ne glede na mesto injiciranja je treba mesto vboda moc¢no stiskati (brez drgnjenja) vsaj dve minuti po
injiciranju.

Cepiva Havrix se ne sme dati v glutealni predel.

Cepiva Havrix se pod nobenim pogojem ne sme dati intravaskularno.

Cepiva Havrix se ne sme dati subkutano ali intradermalno (glejte poglavje 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1, ali na neomicin ali
formaldehid.

Preobcutljivost po predhodnem dajanju katerega koli cepiva proti hepatitisu A.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost

Z namenom izbolj$anja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije
uporabljenega zdravila.

Splosna priporodila

Kot pri dajanju drugih cepiv, je treba tudi dajanje cepiva Havrix odloziti pri osebah, ki imajo akutno
vroCinsko bolezen. Prisotnost blazjih okuzb, kot je prehlad, ni razlog za odlozitev cepljenja.

Kot pri dajanju vseh drugih parenteralnih cepiv mora biti vedno na voljo medicinsko zdravljenje in
nadzor za primer redkega anafilakticnega dogodka po dajanju cepiva. Po cepljenju se priporoca skrbno
opazovanje vsaj 15 minut.

Po vsakem cepljenju ali celo pred njim se lahko pojavi sinkopa (omedlevica), zlasti pri mladostnikih, kot
psiholoski odziv na injiciranje z iglo. To lahko spremljajo razli¢ni nevroloski znaki, npr. prehodna motnja
vida, parestezije in toni¢no-kloni¢ni gibi udov med okrevanjem. Pomembno je zagotoviti ukrepe za
preprecitev poskodb v primeru omedlevice.

Cepivo Havrix ne bo preprecilo okuzbe s hepatitisom, ki jo povzrocijo drugi povzrocitelji, kot so virus
hepatitisa B, virus hepatitisa C, virus hepatitisa E ali drugi patogeni, za katere je znano, da okuZzijo jetra.

Osebe so v ¢asu cepljenja lahko v inkubacijski dobi za okuzbo s hepatitisom A. Ni znano, ali cepivo
Havrix v teh primerih prepreci hepatitis A.

Kot pri vseh cepivih, zasc¢itni imunski odziv morda ne bo izzvan pri vseh cepljenih osebah.

Imunski odziv na cepivo Havrix je lahko zmanj$an pri imunsko oslabljenih osebah. Te osebe vedno
potrebujejo shemo cepljenja z dvema odmerkoma.

Cepivo Havrix je treba dati previdno osebam s trombocitopenijo ali motnjami strjevanja krvi, ker lahko

pri njih po intramuskularnem dajanju pride do krvavitve. Izjemoma, in Ce je to v skladu z uradnimi
priporo¢ili, se lahko tem osebam da cepivo subkutano. Vendar pa lahko ta pot dajanja vodi do
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neoptimalnega odziva protiteles anti-HAV. Pri obeh poteh dajanja je treba na mesto vboda mo¢no
pritiskati (brez drgnjenja) vsaj dve minuti po injiciranju.

Pomozne snovi

Cepivo Havrix za otroke vsebuje 83 mikrogramov fenilalanina na odmerek.

Cepivo Havrix za odrasle vsebuje 166 mikrogramov fenilalanina na odmerek.

Fenilalanin lahko Skoduje bolnikom s fenilketonurijo.

To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.
To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez kalija”.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ker je cepivo Havrix inaktivirano cepivo, ni verjetno, da bi njegova soCasna uporaba z drugimi
inaktiviranimi cepivi vplivala na imunski odziv.

Cepivo Havrix se lahko daje so¢asno z naslednjimi cepivi: cepivom proti tifusu, rumeni mrzlici, koleri
(parenteralno), tetanusu ali z monovalentnimi in kombiniranimi cepivi proti o§picam, mumpsu, rdeckam

in noricam.

Cepivo Havrix se lahko daje socasno z imunoglobulini. Stopnja serokonverzije ostane nespremenjena,
Ceprav so lahko titri protiteles nizji, kot pri dajanju cepiva Havrix samega.

Ce je potrebno so¢asno dajanje parenteralnih cepiv ali imunoglobulinov, jih je treba dati na razli¢na mesta
in z drugimi injekcijskimi brizgami in iglami.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Manjse stevilo podatkov pri nose¢nicah (med 300 — 1000 izidov nosec¢nosti) ne kaze na malformacijsko
ali feto/neonatalno toksi¢nost.

Studije na Zivalih ne kaZejo $kodljivih u¢inkov na razmnozevanje (glejte poglavje 5.3).
Ce je potrebno, se cepivo Havrix lahko uporabi med nose¢nostjo.

Dojenje

Ni znano, ali se cepivo Havrix izloa v materino mleko. Ceprav je tveganje zanemarljivo, se cepivo
Havrix lahko daje med dojenjem samo, kadar je zares potrebno.

Plodnost

Ni podatkov o vplivu cepiva Havrix na plodnost pri ¢loveku. Vpliv na plodnost pri ¢loveku ni bil ocenjen
v §tudijah na zivalih.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Cepivo Havrix nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
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4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsi lokalni nezeleni u€inki, tako pri otrocih kot pri odraslih, so bolecina in rde¢ina na mestu
injiciranja.
Najpogostejsi splosni nezeleni u€inki so razdrazljivost pri otrocih in utrujenost in glavobol pri odraslih.

Seznam nezelenih uéinkov v preglednici

Podatki iz klinicnih preskusanj

Varnostni profil, ki je predstavljen v preglednici spodaj, temelji na podatkih, pridobljenih pri 5331
osebah, vkljuéno s 1664 otroki (do 18. leta starosti), cepljenimi s cepivom Havrix za otroke in

3667 odraslimi (od 16. leta starosti), cepljenimi s cepivom Havrix za odrasle, v klini¢nih preskusanjih
(celotna cepljena kohorta). Skupno so dali med klini¢nimi preskusanji 3193 odmerkov cepiva Havrix za
otroke in 7131 odmerkov cepiva Havrix za odrasle. Skupno 3971 odmerkov cepiva Havrix za odrasle so
dali skupaj s cepivom Engerix-B pri 2064 odraslih osebah.

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali, so navedeni glede na naslednjo pogostnost:

Zelo pogosti (> 1/10)

Pogosti (> 1/100 do < 1/10)
Obcasni (> 1/1000 do < 1/100)
Redki (> 1/10 000 do < 1/1000)
Zelo redki (< 1/10 000)

Znotraj vsake skupine pogostnosti so nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti.

Organski sistem Pogostnost NeZeleni udinki
Infekcijske in parazitske bolezni Obcasni Okuzba zgornjih dihal @, rinitis
Presnovne in prehranske motnje Pogosti Izguba apetita
Psihiatriéne motnje Zelo pogosti Razdrazljivost @
Zelo pogosti Glavobol ©
Bolezni ¥ivéevia Pogosti Zaspanost @
J Obcasni Omotica @
Redki Hipestezija @, parestezija @
. Gastrointestinalni znaki in simptomi @ ©),
. . Pogosti o ()
Bolezni prebavil driska *, navzea
Obcasni Bruhanje
. . . Obcasni Izpuséaj @
Bol koz koz - -
olezni koZe in podkozja RedKi Pruritus @
Bolezni misicno-skeletnega sistemaiin | o, . . Mialgija @, misi¢no-skeletna okorelost @
vezivnega tkiva
Zelo pogosti Bolecn_la_ na mestu injiciranj %Z;n eritem na
. L mestu injiciranja, utrujenost
Splosne tezave in spremembe na ~ Y ~
mestu aplikacije _ Splosno slabo pocutje, zvisana telesna
Pogosti temperatura (> 37,5 °C), reakcija na mestu
injiciranja (kot je zatrdlina na mestu
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injiciranja ® in oteklina na mestu
injiciranja)

Obcasni Gripi podobna bolezen @

Redki Mrzlica @

@ samo pri cepivu Havrix za otroke

@ samo pri cepivu Havrix za odrasle

®porocano s pogostnostjo pogosti pri cepivu Havrix za otroke

@ poro¢ano s pogostnostjo ob&asni pri cepivu Havrix za otroke

®gastrointestinalni simptomi = vkljucujejo navzeo, bruhanje, drisko (simptomi niso zabeleZeni lo¢eno)

Podatki iz obdobja trzenja zdravila

Naslednji dodatni nezeleni ucinki so bili opazeni v obdobju trzenja zdravila tako za cepivo Havrix za
otroke kot tudi Havrix za odrasle.
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Organski sistem Pogostnost NeZeleni u¢inki
. Redki Anafilaksija, alergijske reakcije, vklju¢no
Bolezni imunskega . RS- e e
. z anafilaktoidnimi reakcijami in reakcija,
sistema - .
podobna serumski bolezni
Bolezni Ziv¢evja RedKki Konvulzije
Zilne bolezni Redki Vaskulitis
Bolezni koze in Redki Angionevroti¢ni edem, multiformni
podkozja eritem, urtikarija
Bolezni misi¢no- Redki
skeletnega sistema in Artralgija
vezivnega tkiva

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

V obdobju trzenja cepiva so porocali o primerih prevelikega odmerjanja. Nezeleni uéinki, o katerih so
porocali po uporabi prevelikega odmerka, so bili podobni nezelenim u¢inkom po dajanju normalnih
odmerkov cepiva.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: cepivo proti hepatitisu A, oznaka ATC: JO7BC02

Mehanizem delovanja

Cepivo Havrix sprozi za$¢ito proti hepatitisu A s stimulacijo specifi¢cnega imunskega odziva, kar se kaze

kot tvorba protiteles proti HAV.

Farmakodinami¢ni uéinki

Imunogenost cepiva Havrix je bila ocenjena v 39 $tudijah pri ve¢ kot 6000 osebah, vklju¢no z odraslimi,
mladostniki in otroki.
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Imunski odziv

V klini¢nih $tudijah je pri 99 % cepljenih do serokonverzije prislo v 30 dneh po cepljenju s primarnim
odmerkom.

V nadaljnjih klini¢nih $tudijah pri odraslih, kjer so preucevali kinetiko imunskega odziva, so prikazali
zgodnjo in hitro serokonverzijo 13. dan po aplikaciji primarnega odmerka cepiva Havrix za odrasle pri
79 %, 15. dan pri 86,3 %, 17. dan pri 95,2 % in 19. dan pri 100 % cepljenih oseb.

Na voljo so omejeni podatki iz klini¢nih $tudij, ki so vklju¢evale dojencke, mlajse od 1 leta. V teh
Studijah so cepivo Havrix za otroke dajali pri starosti 2, 4 in 6 mesecev ali kot 2 odmerka v razmaku
6 mesecev od starosti 4 do 6 mesecev. Humoralna protitelesa proti HAV so bila odkrita pri ve¢ini
cepljenih oseb mesec dni po prejemu zadnjega odmerka cepiva; dojencki z Ze obstoje¢imi protitelesi
materinega izvora so imeli izrazito zmanjSan odziv v primerjavi s prvotno seronegativnimi dojencki
(glejte poglavje 4.2).

V klini¢nih $tudijah, ki so vklju¢evale otroke od 1. do 18. leta starosti, so zaznali specificna humoralna
protitelesa proti HAV pri ve¢ kot 93 % cepljenih oseb na 15. dan in pri 99 % cepljenih oseb en mesec po
dajanju primarnega odmerka cepiva Havrix za otroke.

V klini¢nih $tudijah, v katerih so mladostniki, stari od 16 do 18 let, prejeli cepivo Havrix za otroke, so
humoralna protitelesa proti HAV odkrili pri ve¢ kot 94 % cepljenih 15. dan in pri 100 % cepljenih en
mesec po dajanju primarnega odmerka cepiva Havrix za otroke.

Imunski odziv pri bolnikih s kronicno boleznijo jeter

V dveh klini¢nih preskusanjih je bilo 300 oseb s kroni¢no boleznijo jeter (kroni¢ni hepatitis B, kroni¢ni
hepatitis C ali drugo) cepljenih z dvema odmerkoma cepiva Havrix za odrasle, ki so ju dobili v intervalu
6 mesecev. Cepivo je en mesec po drugem odmerku zagotovilo zaznavne titre protiteles pri vsaj 95 %
cepljenih oseb.

Trajanje imunskega odziva

Za zagotovitev dolgotrajne zas€ite je treba dati pozivitveni odmerek 6 do 12 mesecev po primarnem
odmerku cepiva Havrix za otroke ali cepiva Havrix za odrasle. V klini¢nih preskusanjih so bile vse
cepljene osebe seropozitivne en mesec po pozivitvenem odmerku.

Vsekakor pa se v primeru, da pozivitveni odmerek ni bil dan 6 do 12 mesecev po primarnem odmerku,
lahko da ta pozivitveni odmerek v 5 letih po primarnem odmerku. V primerjalnem preskusanju pri
odraslih se je pokazalo, da pozivitveni odmerek v 5 letih po primarnem odmerku sprozi podobne ravni
protiteles kot pozivitveni odmerek, dan 6 do 12 mesecev po primarnem odmerku.

Ocenili so dolgoro¢no prisotnost titrov protiteles proti hepatitisu A po dveh odmerkih cepiva Havrix za
odrasle, danih v razmaku 6 do 12 mesecev. V dveh klini¢nih preskusanjih pri odraslih je bilo 96,7 %
cepljenih oseb $e vedno seropozitivnih po 17,5 letih (Studija HAV-112) in 100 % po 17 letih (Studija
HAV-123). Razpolozljivi podatki po 17 letih omogoc¢ajo napoved, da bo vsaj 95 % oseb ostalo
seropozitivnih (> 15 mi.e./ml) 30 let po cepljenju, razpolozljivi podatki po 17,5 letih pa, da bo vsaj 90 %
oseb ostalo seropozitivnih (> 15 mi.e./ml) 40 let po cepljenju.

Dosedanji podatki pri imunokompetentnih osebah ne kazejo potrebe po nadaljnjem pozivitvenem
cepljenju po cepljenju z dvema odmerkoma.
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Lahko se pricakuje, da je trajanje zascite pri otrocih po dveh odmerkih cepiva Havrix za otroke primerljivo
z zgoraj napovedanim trajanjem za$cite pri odraslih.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Vrednotenje farmakokineti¢nih lastnosti za cepiva ni potrebno.
5.3  PredKklini¢ni podatki o varnosti

V studijah varnosti pri Simpanzih niso opazili posebnega tveganja za ¢loveka.

Studija toksi¢nosti za razmnoZevanje na podganah je bila izvedena z drugim kombiniranim cepivom proti
hepatitisu A in hepatitisu B (HAB). To kombinirano cepivo je imelo enako u¢inkovino kot cepivo Havrix.
Podganam so intramuskularno dali 1/5 ¢loveskega odmerka HAB (200 pl-intramuskularna injekcija, ki je
vsebovala 144 ELISA enot virusa hepatitisa A (inaktiviranega), 4 mikrograme povrSinskega antigena
hepatitisa B in 0,09 mg aluminija kot aluminijeve soli). Ni bilo povezano s toksi¢nostjo za mater in
opazili niso nobenih nezelenih ali s cepivom povezanih u¢inkov na pred- in poporodni razvoj
plodov/mladicev.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

polisorbat 20

aminokisline za injekcije (vsebujejo fenilalanin)
natrijev hidrogenfosfat

kalijev dihidrogenfosfat

natrijev klorid

kalijev klorid

voda za injekcije

Za adsorbent glejte poglavje 2.

6.2 Inkompatibilnosti

Tega cepiva se ne sme mesati z drugimi cepivi.
Cepiva Havrix ne smete mesati z drugimi cepivi ali imunoglobulini v isti injekcijski brizgi.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzujte. Ce je cepivo zmrznilo, ga zavrzite.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Sledeci podatki so namenjeni le kot vodilo za zdravstvene delavce v primeru kratkotrajnih temperaturnih
odstopov: stabilnostni podatki kazejo, da je cepivo Havrix pri temperaturah do 25 °C stabilno 3 dni.
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Vsebina cepiva lahko pri skladis¢enju tvori fino belo usedlino z bistrim brezbarvnim supernatantom.
Cepivo Havrix je pakirano kot en samostojni odmerek v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tip 1).
Havrix 1440 ELISA enot suspenzija za injiciranje za odrasle: skatla z eno napolnjeno injekcijsko
brizgo z batnim zamaskom (butilna guma) in gumijasto zaporko konice po 1 ml suspenzije in prilozeno
injekcijsko iglo

Havrix 720 ELISA enot suspenzija za injiciranje za otroke: skatla z eno napolnjeno injekcijsko brizgo
z batnim zamaskom (butilna guma) in gumijasto zaporko konice po 0,5 ml suspenzije in priloZeno
injekcijsko iglo

Zaporka konice in gumijasti batni zamaSek napolnjene injekcijske brizge sta narejena iz sintetine gume.
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje z zdravilom

V brezbarvni vsebini cepiva Havrix se lahko zaradi shranjevanja pojavi nezno bela usedlina. Pred
dajanjem moramo cepivo preveriti glede vsebnosti tujih snovi in/ali spremembe barve. Pred uporabo je
treba brizgo dobro pretresti, da postane vsebina motna, bela suspenzija. Ce cepivo izgleda drugace, ga je

treba zavreci.

Navodila za napolnjeno injekcijsko brizgo

Nastavek Luer Lock
Brizgo drzite za valj in ne za bat brizge.

Odvijte zaporko brizge tako, da jo zavrtite v
nasprotni smeri urnega kazalca.

brizge Valj /
brizge Zaporka
brizge
Pestoigle Iglo namestite na brizgo tako, da namestite

pesto igle v nastavek Luer Lock in zavrtite v
smeri urnega kazalca za Cetrtino obrata, dokler

, g 3
Emﬁ_—_ ne zadutite, da se je zaskocila.

Ne potegnite bata brizge iz valja. Ce se to zgodi,
cepiva ne uporabite.

Odstranjevanje
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Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/98/00723/001-002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 07.12.1998
Datum zadnjega podalj$anja: 13.11.2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

26.08.2024
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