Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/05918-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Havrix Junior 720 (0,5 ml/davka) injekéna suspenzia

Havrix Junior 720 (0,5 ml/davka) injekéna suspenzia V naplnenej injekénej strickacke
Havrix 1440 (1 ml/davka) injek¢éna suspenzia

Havrix 1440 (1 ml/davka) injek¢éna suspenzia Vv naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Havrix Junior 720
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus hepatitidy A (inaktivovany)'? 720 ELISA jednotiek
! Pomnozeny na l'udskych diploidnych (MRC-5) bunkach

2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,25 miligramu AlI%*
Havrix 1440

Jedna davka (1,0 ml) obsahuje:

Virus hepatitidy A (inaktivovany)'? 1 440 ELISA jednotiek
! Pomnozeny na l'udskych diploidnych (MRC-5) bunkach

2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,50 miligramu AlI%*

Ockovacia latka mdze obsahovat’ stopy neomycinu a formaldehydu, ktoré sa pouzivaji pocas
vyrobného procesu (pozri Cast’ 4.3).

Pomocné latky so znamym téinkom

Havrix Junior 720 obsahuje 83 mikrogramov fenylalaninu a 25 mikrogramov polysorbatu 20 v davke
(pozri Cast 4.4).

Havrix 1440 obsahuje 166 mikrogramov fenylalaninu a 25 mikrogramov polysorbatu 20 v davke
(pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Pre injek¢énu liekovku:

Injek¢na suspenzia.

Pre naplnent injek¢nu striekacku:

Injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.

Zakalena tekuta suspenzia. PoCas uchovavania sa méze vytvorit’ jemny biely sediment s bezfarebnym
supernatantom.
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Havrix je indikovany na aktivnu imunizaciu proti infekcii virusom hepatitidy A (HAV) detom,

dospievajucim a dospelym:

- Havrix Junior 720: osoby vo veku 1 az 15 rokov, vratane. Mo6ze sa pouzit’ aj u dospievajucich
do 18 rokov, vratane.

- Havrix 1440: osoby vo veku 16 rokov a viac.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Primdrne ockovanie

Havrix Junior 720 (0,5 ml suspenzia)

Na imunizaciu deti a dospievajucich vo veku 1 az 15 rokov, vratane, sa pouziva jedna davka Havrixu

Junior 720.

Moze byt prijate'né pouzit’ jednu davku Havrixu Junior 720 na imunizaciu dospievajucich vo veku 16

az 18 rokov, vratane, ak je to nevyhnutné (pozri ¢ast’ 5.1).

Havrix 1440 (1,0 ml suspenzia)

Na imunizaciu dospelych a dospievajucich vo veku 16 rokov a viac sa pouziva jedna davka Havrixu

1440.

Na optimalnu protilatkovi odpoved’ sa ma primarna imunizacia vykonat’ najmenej 2, najlepsie
4 tyzdne, pred predpokladanou expoziciou virusu hepatitidy A (pozri Cast’ 5.1).

Ockovanie posilitovacou ddvkou

Po primarnom ockovani bud’” Havrixom Junior 720 alebo Havrixom 1440 sa na zabezpecenie
dlhodobej ochrany odporaca podat’ posiliiovaciu davku. Tato posiliiovacia davka sa ma podat’
najlepSie 6 mesiacov az 12 mesiacov po primarnom oc¢kovani, ale moze sa podat’ az do 5 rokov po
primarnom ockovani (pozri Cast’ 5.1).

Zamenitelnost

Havrix je zamenitel'ny s inymi inaktivovanymi ockovacimi latkami proti hepatitide A.

Starsie osoby

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov 0 inaktivovanych ockovacich latkach proti hepatitide
A u starSich osob.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Havrixu Junior 720 u deti mladsich ako 1 rok neboli stanovené. V sti¢asnosti
dostupné udaje st popisané v Casti 5.1, ale nie je mozné poskytnat’ odpori¢anie pre davkovanie.

Spdsob podavania

Havrix Junior 720 (0,5 ml suspenzia) sa ma podavat’ intramuskularne do deltovej oblasti u deti
a dospievajucich a do anterolateralnej ¢asti stehna u mladsich deti, ak ich deltovy sval este nie je
dostato¢ne vyvinuty (pozri Cast’ 6.6).
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Havrix 1440 (1,0 ml suspenzia) sa ma podavat’ intramuskularne do deltovej oblasti u dospievajucich
a dospelych (pozri Cast’ 6.6).

Pri ktoromkol'vek mieste podania sa ma miesto vpichu pevne pritlacat’ (bez trenia) aspont dve mintty
po injekcii.

Havrix sa nema podavat’ do glutealneho svalu.

Havrix sa v ziadnom pripade nesmie podat’ intravaskularne.

Havrix sa nema podavat’ subkutanne alebo intradermalne (pozri ¢ast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, alebo na
neomycin, alebo na formaldehyd.

Precitlivenost’ po predchadzajucom podani akejkol'vek ockovacej latky proti hepatitide A.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

VSeobecné odporucania

Rovnako ako u inych o¢kovacich latok sa podanie Havrixu ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akutnym
horta¢kovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, ako je prechladnutie, nema viest’ k odkladu
ockovania.

Rovnako ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injek¢ne ma byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky vzdy k dispozicii zodpovedajica lekarska pomoc a
dohlad.

Odportca sa dosledné sledovanie pocas najmenej 15 minut po ockovani.

Po akomkol'vek o¢kovani alebo dokonca pred ockovanim sa moze vyskytntt’ synkopa (strata
vedomia) zvlast’ u dospievajucich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. Méze byt sprevadzana
niekol'’kymi neurologickymi prejavmi, ako st do¢asné narusenie videnia, parestézia a tonicko-klonické
pohyby koncatin pocas zotavovania sa. Je dolezité, aby boli zavedené postupy na predchadzanie
zraneniu zo straty vedomia.

Havrix nechrani pred infekciou virusom hepatitidy sposobenej inymi pévodcami, ako napriklad
virusom hepatitidy B, virusom hepatitidy C, virusom hepatitidy E alebo inymi znamymi patogénmi
infikujucimi pecen.

Osoby mozu byt’ v ¢ase ockovania v inkubaénej dobe infekcie virusom hepatitidy A. Nie je zname, ¢i
v takychto pripadoch Havrix chrani pred hepatitidou A.

Rovnako ako u ktorejkol'vek o¢kovacej latky ochranna imunitna odpoved’ nemusi byt’ vyvolana
u vsetkych zaockovanych osob.

Imunitna odpoved’ na Havrix mozZe byt’ naruSena U imunokompromitovanych oséb. U tychto oséb je
vzdy potrebné podanie 2-davkovej o¢kovacej schémy.
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Osobam s trombocytopéniou alebo poruchou krvacania sa ma Havrix podavat’ s opatrnostou, pretoze
u tychto 0sdb sa po intramuskularnom podani méze vyskytnat’ krvacanie. Vynimocne a pokial je to

v stilade s oficialnymi odporac¢aniami, sa u tychto os6b moze ockovacia latka podat’ subkutanne. Tento
sposob podania vSak moze viest’ k nedostatocnej anti-HAV protilatkovej odpovedi. Pri oboch
sposoboch podania sa ma miesto vpichu pevne pritlacat’ (bez trenia) poc¢as najmenej dvoch minuat po
injekcii.

Pomocné latky

Havrix Junior 720 obsahuje 83 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke.
Havrix 1440 obsahuje 166 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke.
Fenylalanin mé6ze byt $kodlivy pre osoby s fenylketonuriou (phenylketonuria, PKU).

Havrix Junior 720 obsahuje 25 mikrogramov polysorbatu 20 v kazdej davke.
Havrix 1440 obsahuje 50 mikrogramov polysorbatu 20 v kazdej davke.
Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické reakcie

Tato oCkovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

45 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na to, ze Havrix je inaktivovana ockovacia latka, nie je pravdepodobné, Ze sti¢asné podanie
s inymi inaktivovanymi o¢kovacimi latkami povedie k interferencii imunitnych odpovedi.

Havrix sa moze podavat’ sucasne s ktoroukol'vek z nasledujucich o¢kovacich latok: s o¢kovacou
latkou proti tyfusu, Zltej zimnici, cholere (podavanou injek¢ne), tetanu alebo s monovalentnymi a
kombinovanymi o¢kovacimi latkami obsahujucimi virusy osypok, priusnic, ruzienky a ovéich kiahni.

Havrix sa moze podavat’ subezne s imunoglobulinmi. Hoci titre protilatok mézu byt’ nizsie nez pri
podani samostatného Havrixu, miera sérokonverzie je nezmenena.

Ak sa stcasné podanie inych injek¢énych ockovacich latok alebo imunoglobulinov poklada za
nevyhnutné, lieky sa musia podat’ réznymi injekénymi striekaCkami a ihlami a do r6znych miest
vpichu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych Zien (300 az 1000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie alebo na fetalnu/neonatalnu toxicitu.

Studie na zvieratach nepoukazuju na reprodukénti toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

O pouziti Havrixu pocas gravidity sa ma uvazovat’, iba ak je to nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Havrix vylu¢uje do 'udského mlieka. Hoci riziko sa moze povazovat za
zanedbatel'né, Havrix sa ma pouzivat’ pocas dojcenia, iba ak je to jednoznacne potrebné.

Fertilita

Nie su k dispozicii idaje o u¢inkoch Havrixu na plodnost’ u l'udi. Uginky na plodnost’ u ludi sa
v studiach na zvieratach nehodnotili.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Havrix nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsimi lokalnymi neziaducimi G¢inkami u deti aj dospelych st bolest’ a zacervenanie v mieste
vpichu.

Najcastejsimi celkovymi neziaducimi ti€¢inkami st u deti podrazdenost’ a U dospelych tinava a bolest’
hlavy.

Tabul'kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Udaje z klinickych skiisani

Bezpecnostny profil uvedeny v tabul’ke nizsie je zalozeny na udajoch od 5 331 jedincov vratane

1 664 deti (vo veku do 18 rokov) ockovanych Havrixom Junior 720 a 3 667 dospelych (vo veku od
16 rokov) oc¢kovanych Havrixom 1440 v klinickych skusaniach (celkova o¢kovana kohorta). Pocas
klinickych sktisani bolo podanych celkovo 3 193 davok Havrixu Junior 720 a 7 131 davok Havrixu
1440. Celkovo 3 971 davok Havrixu 1440 bolo podanych stiéasne s Engerixom-B 2 064 dospelym
jedincom.

Hlasené neziaduce reakcie st vymenované podl'a nasledujucich frekvencii:

Velmi asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)
Menej Casté (>1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

V kazdej frekvencnej skupine su neziaduce reakcie zoradené podl'a klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Infekcie a nakazy

Menej Casté

Infekcia hornych dychacich ciest @,
rinitida

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Casté

Nechutenstvo

Psychické poruchy

Vel'mi Casté

Podrazdenost ®

Vel'mi Casté

Bolest hlavy @

Cast 0

Poruchy nervového systému Caste_ _ O,Spalostz
Menegj Casté Zavraty @
Zriedkavé Hypoestézia @), parestézia @
Casté Gastrointestinalne prejavy a

Poruchy gastrointestinalneho traktu

priznaky @ ©®, hnacka ¥, nauzea

Menej Casté

Vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté

Vyrazka O

Zriedkavé

Pruritus @

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Menej Casté

Myalgia @, muskuloskeletalna
stuhnutost’ @

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Vel'mi Casté

Bolest’ v mieste vpichu a erytém
V mieste vpichu, inava @

Casté

Malatnost’, horucka (= 37,5 °C),

reakcia v mieste vpichu (ako induracia

v mieste vpichu ® a opuch v mieste
vpichu)
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Menej &asté Ochorenie podobné chripke @

Zriedkavé Triagka @

@) iba pri Havrixe Junior 720

@ iba pri Havrixe 1440

@ hlasené s frekvenciou Casté pri Havrixe Junior 720

@ hlasené s frekvenciou menej ¢asté pri Havrixe Junior 720

® gastrointestinalne — zahfiajice nauzeu, vracanie, hnacku (priznaky neboli zaznamenéavané
samostatne)

Udaje po uvedent lieku na trh

Nasledujuce d’alSie neziaduce reakcie boli zistené pocas dohl'adu po uvedeni lieku na trh pri oboch
Havrixe Junior 720 a Havrixe 1440.

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie
Anafylaxia, alergické reakcie vratane
Poruchy imunitného systému Zriedkavé anafylaktoidnych reakcii a reakcia
podobna sérovej chorobe
Poruchy nervového systému Zriedkavé Zachvaty
Poruchy ciev Zriedkavé Vaskulitida

Angioneuroticky edém, multiformny

Poruchy koze a podkozného tkaniva | Zriedkavé , o
erytém, urtikaria

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy

L ) Zriedkavé Artralgia
a spojivového tkaniva riedkave g

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pocas dohl'adu po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady predavkovania. Neziaduce udalosti
hlasené po predavkovani boli podobné tym, ktoré boli hlasené s normalnym podanim o¢kovacej latky.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virusové ockovacie latky, ockovacia latka proti hepatitide A,
inaktivovana, neporuseny virus, ATC kod: JO7BC02

Mechanizmus uéinku

Havrix zabezpecuje imunizaciu proti HAV stimulovanim $pecifickych imunitnych odpovedi, 0 com
sved¢i indukcia protilatok proti HAV.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenita Havrixu bola hodnotena v 39 $tadiach u viac ako 6 000 jedincov, vratane dospelych,
dospievajucich a deti.

Imunitna odpoved’

V klinickych stadiach nastala sérokonverzia do 30 dni po prvej davke u 99 % zaockovanych osob.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V podskupine klinickych §tadii u dospelych, v ktorych sa skiimala kinetika imunitnej odpovede, bola
skora a rychla sérokonverzia po podani prvej davky Havrixu 1440 preukazana u 79 % zaoc¢kovanych
0sob v 13. dni, u 86,3 % v 15. dni, u 95,2 % v 17. dni a u 100 % v 19. dni.

K dispozicii je obmedzené mnozstvo udajov z klinickych stadii u doj¢iat mladsich ako 1 rok. V tychto
Stadiach sa podaval Havrix Junior 720 vo veku 2, 4 a 6 mesiacov alebo ako dve davky podané

s odstupom 6 mesiacov od 4 az 6 mesiacov veku. Humoralne protilatky proti HAV boli detegované

u vacsiny zaockovanych osdb jeden mesiac po podani poslednej davky ockovacej latky; dojcata

s existujiicimi protilatkami od matky mali vyrazne slabsiu odpoved’ v porovnani s povodne
séronegativnymi dojCatami (pozri Cast’ 4.2).

V Klinickych stadiach zahinajtcich deti vo veku 1 — 18 rokov boli $pecifické humoralne protilatky
proti HAV detegované u viac ako 93 % zaockovanych osob v 15. dni a u 99 % zaockovanych osdb
jeden mesiac po podani prvej davky Havrixu Junior 720.

V klinickych stadiach, v ktorych dostali dospievajuci vo veku 16 — 18 rokov Havrix Junior 720, boli
humoralne protilatky proti HAV detegované u viac ako 94 % zaockovanych osob v 15. dni a u 100 %
zaoCkovanych 0sob jeden mesiac po podani prvej davky Havrixu Junior 720.

Imunitnad odpoved’ u pacientov s chronickym ochorenim pecene

V dvoch klinickych skusaniach bolo 300 jedincov s chronickym ochorenim pe¢ene (chronicka
hepatitida B, chronicka hepatitida C alebo iné) zaockovanych 2 davkami Havrixu 1440 podanych
v intervale 6 mesiacov. Ockovacia latka vyvolala detegovatel'né titre protilatok najmenej u 95 %
zaockovanych osdb jeden mesiac po druhej davke.

Pretrvavanie imunitnej odpovede

Na zabezpecenie dlhodobej ochrany sa ma podat’ posiliiovacia davka medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej
davke Havrixu Junior 720 alebo Havrixu 1440. V klinickych skaSaniach boli vSetky zao¢kované osoby
séropozitivne jeden mesiac po posilfiovacej davke.

Ak vsak posiliiovacia davka nebola podana medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej davke, tato posiliiovacia
davka sa moze podat’ do 5 rokov po prvej davke. V komparativnom skusani u dospelych sa
preukazalo, Ze posiliovacia davka podana do 5 rokov po prvej davke vyvolala podobné hladiny
protilatok ako posilnovacia davka podana medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej davke.

Bolo hodnotené dlhodobé pretrvavanie titrov protilatok proti virusu hepatitidy A po 2 davkach
Havrixu 1440 podanych s odstupom 6 az 12 mesiacov. V dvoch klinickych skusaniach u dospelych
bolo 96,7 % a 100 % zaockovanych osdb nad’alej séropozitivnych v roku 17,5 (Stadia HAV-112)

a v roku 17 (stadia HAV-123), v uvedenom poradi.

Na zaklade dostupnych tdajov po 17 a 17,5 rokoch je mozné predpokladat’, Ze najmenej 95 % a 90 %
jedincov zostane séropozitivnymi (> 15 mIU/ml) 30 a 40 rokov po ockovani, v uvedenom poradi.

Na zaklade suc¢asnych udajov nie je potreba d’alsieho posiliiovacieho o¢kovania

u imunokompetentnych jedincov po 2-davkovom o¢kovacom rezime.

Da sa ocakavat’, Ze trvanie ochrany u deti po 2 davkach Havrixu Junior 720 je porovnatelné s vyssie
uvedenym predpokladanym trvanim ochrany u dospelych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa u o¢kovacich latok nevyzaduje.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V stadiach ochrany na Simpanzoch nebolo zistené Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Uskutocnila sa stadia reprodukénej toxicity na potkanoch s inou kombinovanou o¢kovacou latkou
proti hepatitide A a hepatitide B (HAB). Tato kombinovana o¢kovacia latka ma rovnaké lie¢ivo ako



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/05918-ZME

Havrix. Potkanom bola intramuskularne podana 1/5 davky HAB u I'udi (200 pl intramuskularna
injekcia obsahujuca 144 ELISA jednotiek virusu hepatitidy A (inaktivovaného), 4 mikrogramy
povrchového antigénu hepatitidy B a 0,09 mg hlinika vo forme soli hlinika). Nebola spojena

s toxicitou u matky a neboli pozorované Ziadne neziaduce alebo s ockovacou latkou stvisiace ¢inky
na pre- alebo postnatalny vyvin plodov/mlad’at.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

aminokyseliny na injekciu (obsahujtce fenylalanin)
hydrogénfosfore¢nan sodny
dihydrogénfosfore¢nan draselny

polysorbat 20 (E 432)

chlorid draselny

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke. Ak bola ockovacia latka zmrazena, zlikvidujte ju.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Udaje o stabilite ukazuju, Ze o€kovacia latka Havrix je stabilna pri teplote do 25 °C pocas 3 dni. Tieto
udaje sluzia na usmernenie zdravotnickych pracovnikov len pre pripad docasnej teplotnej odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Havrix Junior 720
. 0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou
(butylkaucuk) a gumenym uzaverom na hrote.
Velkost balenia: 1, 5, 10 a 25 s ihlami alebo bez ihiel.
. 0,5 ml suspenzie v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylkauc¢uk).
Verlkost balenia: 1, 5, 10, 25 a 100.

Havrix 1440
. 1 ml suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou
(butylkaucuk) a gumenym uzaverom na hrote.
Velkost balenia: 1, 5, 10 a 25 s ihlami alebo bez ihiel.
. 1 ml suspenzie v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylkaucuk).
Velkost balenia: 1, 5, 10 a 25.

Uzaver na hrote a gumena piestova zatka naplnenej injekénej striekacky a zatka injekénej liekovky st
vyrobené zo syntetické¢ho kaucuku.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Havrix je zakalena tekuta suspenzia. Pocas uchovavania sa méze vytvorit’ jemny biely sediment S
bezfarebnym supernatantom.

Pred podanim sa ockovacia latka musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo
zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Pred pouzitim sa Havrix, injekéna liekovka/injekéna striekacka, musi
dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala mierne zakalena biela suspenzia. Ak oc¢kovacia latka vzhl'adovo
nevyhovuje, musi sa zlikvidovat'.

Navod pre naplnent injekénu striekacku

Luer Lock adaptér

Drzte injeként striekacku za valec, nie za piest.

] ‘ Odskrutkujte uzaver injekcnej striekacky tak, ze
Piest . ho otoéite proti smeru hodinovych ruéiciek.

Hlavicka ihly~ Pripojte ihlu tak, ze priloZite jej hlavicku k Luer
- / Lock adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v
smere hodinovych ruciciek, kym nepocitite, ze

| Ny
Em 3— sa uzamkne.
1

Nevytahujte piest injek¢nej striekacky von z
valca. Ak sa to stane, oCkovaciu latku
nepodavajte.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA

Havrix Junior 720 (0,5 ml/davka) injek¢na suspenzia: 59/0847/96-S
Havrix Junior 720 (0,5 ml/davka) injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke: 59/0168/25-S

Havrix 1440 (1 ml/davka) injekéna suspenzia: 59/0359/14-S
Havrix 1440 (1 ml/davka) injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke: 59/0169/25-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31. oktobra 1996
Datum posledného predlzenia registracie: 29. marca 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Méj 2025
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