CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hepavax—Gene TF, 20 mikrograméw, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAQ)* 20 mikrograméw
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 miligrama AI**

* otrzymywany na drodze rekombinacji DNA drozdzy Hansenula polymorpha (szczep RB11;
podszczep Yu305)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Lekko opalizujaca, biata zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka przeznaczona jest do czynnego uodpornienia przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu
B (wzw B) wywotywanemu przez wszystkie podtypy wirusa zapalenia watroby typu B (HBV),

mtodziezy powyzej 15. roku zycia i dorostych.

Grupy oséb, ktore powinny by¢ szczepione ze wzgledu na ryzyko zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu B okresla Program Szczepien Ochronnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Milodziez i dorosli
Mtlodziez powyzej 15. roku zycia i dorosli: 1 dawka (20 mikrogramow w 1,0 ml szczepionki).

Schemat podawania

Standardowy schemat szczepienia
Schemat szczepienia dla wszystkich osob, u ktorych nie wystepuje zaburzenie odpowiedzi
immunologicznej, sktada si¢ z 3 dawek szczepionki podawanych wedlug schematu 0, 1. i 6. miesigc.

Przyspieszony schemat szczepienia
W celu uzyskania odpornosci w krotkim czasie mozna zastosowac schemat przyspieszony, ktory
obejmuje 3 wstrzyknigcia podawane w miesigcach 0, 1.1 2.



W celu osiggnigcia optymalnej odpornosci, zaleca si¢ podanie dawki przypominajacej po 12 miesigcach
od pierwszego wstrzyknigcia.

Nalezy przestrzegad lokalnych zalecen dotyczgcych stosowania dawki przypominajqcej.

W przypadku stwierdzonego lub przypuszczalnego narazenia na zakazenie wirusem HBV (np. uklucie

zakazong igla) nalezy:

- jak najszybciej poda¢ HBIg, w ciagu 24 godzin od narazenia,

- jednoczesnie z HBIg zaleca si¢ podac pierwsza dawke szczepionki (pierwsza dawka szczepionKi
powinna by¢ podana w ciggu 7 dni od uklucia), ale nalezy wstrzykiwaé je w rozne miejsca ciata,

- nastgpne dawki szczepionki, jesli sa konieczne (w zaleznosci od statusu serologicznego pacjenta),
powinny by¢ podane zgodnie z zalecanym schematem szczepien. Mozna zastosowa¢ przyspieszony
schemat szczepienia.

Szczepienie przypominajace po ukonczeniu pelnego cyklu szczepienia skladajacego si¢ z 3 dawek
Podobnie jak w przypadku stosowania innych szczepionek przeciw wzw typu B, czas trwania dziatania
ochronnego przeciwciat anty-HBs po szczepieniu produktem Hepavax-Gene TF u zdrowych osob jest
aktualnie nieznany, ani nie okreslono czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajace;.

Osobom nalezgcym do grup podwyzszonego ryzyka zaleca si¢ regularne kontrolowanie miana
przeciwciat i w przypadku stwierdzenia miana <10 j.m./l nalezy wykonaé szczepienie przypominajace.

Nalezy przestrzega¢ lokalnie obowigzujacych zalecen dotyczacych szczepienia przypominajgcego.
Sposéb podawania

Szczepionke Hepavax-Gene TF nalezy wstrzykiwaé¢ domigsniowo, w migsien naramienny.
U pacjentow ze sktonnoscia do ciezkich krwawien (np. hemofilia, trombocytopenia) wyjatkowo mozna
wstrzykng¢ podskornie.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

— Nadwrazliwos$¢ po poprzednim zastosowaniu Hepavax-Gene TF.

— Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, nalezy odtozy¢ szczepienie pacjentéw z ostrymi
stanami chorobowymi oraz z infekcjami przebiegajacymi z gorgczkg. Lagodne infekcje nie sg
przeciwwskazaniem do podania szczepionki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z powodu dlugiego okresu inkubacji wirusa zapalenia watroby typu B, moze zaistnie¢ sytuacja, ze
szczepienie bedzie wykonane w czasie nierozpoznanego zakazenia. U tych osob szczepienie moze nie
zapobiec zachorowaniu na wzw B.

Ta szczepionka nie ochroni przed zachorowaniem na wirusowe zapalenie watroby wywotane przez inne
typy wirusa, takie jak: wirus zapalenia watroby typu A, wirus zapalenia watroby typu C, wirus zapalenia
watroby typu E i inne patogeny powodujace zakazenie watroby.

Na zmniejszenie odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu moze mie¢ wptyw szereg czynnikow
takich jak wiek (>40 lat), otytosc¢, palenie papierosow.

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ rowniez mniejsza U pacjentéw dializowanych oraz u pacjentow
z zaburzeniami immunologicznymi. U tych pacjentéw moze by¢ konieczne podawanie dawek
przypominajacych.



Podobnie jak w przypadku podawania innych szczepionek we wstrzyknigciach, muszg by¢ dostgpne
gotowe do zastosowania odpowiednie srodki lecznicze w razie rzadko wystepujgcego wstrzasu
anafilaktycznego po szczepieniu. Osoby zaszczepione powinny pozostaé¢ pod obserwacja przez 30 minut
od wstrzyknigcia.

Po podaniu a nawet przed podaniem szczepionki moga wystapi¢ omdlenia. Omdleniom moga
towarzyszy¢ upadki. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby unikna¢ urazéw podczas
omdlen.

Nalezy unika¢ podawania szczepionki do migénia posladkowego lub §rodskornie, poniewaz taki sposob
podania moze skutkowaé¢ mniejszg odpowiedzig na szczepienie.

Szczepionki Hepavax-Gene TF nie wolno podawaé donaczyniowo.

Substancje pomocnicze, ktére mogg mie¢ wplyw na pacjenta

Ten produkt leczniczy zawiera potas, w ilosci mniejszej niz 1 mmol (39 mg) w dawce, wigc uznaje si¢
za ,,wolny od potasu”.

Ten produkt leczniczy zawiera so6d, w ilosci mniejszej niz 1 mmol (23 mg) w dawce, wigc uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionke Hepavax-Gene TF mozna podawac jednocze$nie z innymi szczepionkami, zgodnie
z Programem Szczepien Ochronnych. W przypadku jednoczesnego podawania, réozne szczepionki
powinny by¢ podawane z uzyciem oddzielnych strzykawek i wstrzykiwane w rdézne miejsca ciata.

Szczepionke Hepavax-Gene TF mozna podawac jednoczes$nie z immunoglobuling przeciw wirusowi
zapalenia watroby typu B (HBIg), lecz wstrzyknigcia powinny by¢ wykonywane w rdzne miejsca ciata
z uzyciem oddzielnych strzykawek.

Szczepionke Hepavax-Gene TF mozna stosowac do ukonczenia podstawowego cyklu szczepienia
rozpoczetego innymi szczepionkami przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B lub do
szczepienia przypominajacego.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu odpowiedz immunologiczna moze by¢
zmniejszona.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowana szczepionki Hepavax-Gene TF u kobiet

w okresie cigzy. Istniejg tylko ograniczone dane z badan na zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg
ciazy, rozw0j zarodka i ptodu, pordd oraz rozwéj poporodowy (patrz punkt 5.3). Nie ma dowodow
istnienia ryzyka dla ptodu. Jednakze szczepionka Hepavax-Gene TF moze by¢ stosowana w okresie
cigzy tylko w przypadku oczywistego ryzyka zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B oraz gdy
korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy Hepavax-Gene TF przenika do mleka ludzkiego. Nie badano przenikania Hepavax-
Gene TF do mleka zwierzat. Hepavax-Gene TF jest szczepionka rekombinowang. Uwaza sig, ze
szczepionki rekombinowane nie stwarzaja ryzyka dla matek, ani dla dzieci karmionych piersia.

Szczepionka Hepavax-Gene TF moze by¢ podana kobiecie karmigcej tylko w przypadku oczywistego
ryzyka zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B oraz gdy korzyS$ci dla matki przewazajg nad
mozliwym nad ryzykiem dla dziecka.



4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu tej szczepionki na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane z badan klinicznych

Ocena bezpieczenstwa opiera si¢ na danych z czterech badan klinicznych, w ktérych uczestniczyto 847
zdrowych dorostych 0sob (uzyto 2219 dawek) oraz 1688 zdrowych dzieci i noworodkéw (uzyto 5013
dawek), ktorym podano Hepavax-Gene (szczepionke zawierajaca tiomersal) lub Hepavax-Gene TF
(szczepionke bez tiomersalu). Obie szczepionki byty na ogét dobrze tolerowane. W trakcie tych badan
klinicznych nie zgtoszono zadnych cigzkich dziatan niepozadanych, ktore mozna bytoby wigzac

z podaniem szczepionki. Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, istnieje mozliwosc¢, ze masowe
zastosowanie szczepionki moze ujawni¢ dziatania niepozadane niestwierdzane w badaniach
klinicznych.

Zardéwno reakcje w miejscu wstrzykniecia jak i uktadowe dziatania niepozadane byly na ogét
przemijajace (2-3 dni) i byty tagodne do umiarkowanych. Czestos$¢ i rodzaj zgtaszanych dziatan
niepozadanych byly poréwnywalne z obserwowanymi podczas stosowania innych szczepionek przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych stwierdzonych w badaniach klinicznych szczepionki
przedstawiono w Tabeli 1. (osoby doroste) i Tabeli 2. (dzieci).

Dziatania niepozadane wymieniono wedlug klasyfikacji ukladow 1 narzadow oraz czestosci
wystepowania: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100)
i rzadko (> 1/10 000 do <1/1000).

Ze wzgledu na liczbg ocenianych uczestnikow w biezacej analizie badan Hepavax-Gene oraz Hepavax-
Gene-TF, pojedyncze przypadki naleza do kategorii "wystepujacych rzadko". W kazdej kategorii
czestosci wystepowania, dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacg si¢ czestoscig.

Osoby doroste

U o0s6b dorostych najczgstszymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia byly: bol (28,5%), swiad (4,1%)
i rumien (2,4%).

Najczestszymi reakcjami uktadowymi byty: zmgczenie (14,6%), bol migsni (13,9%) i zte samopoczucie
(8,3%). Goraczke (>38°C) zglaszano u 1% dorostych.

Tabela 1: Dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem Hepavax-Gene oraz Hepavax-Gene TF
stwierdzane u oséb dorostych w badaniach klinicznych

Klasyfikacja uktadéw Kategoria czestoS$ci Dzialanie niepozadane
i narzadéw

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto: bol gtowy

Nerwowego Rzadko: zawroty gtowy, senno$¢
Zaburzenia naczyniowe Rzadko: niedoci$nienie
Zaburzenia ukladu Rzadko: niezyt nosa®

oddechowego, Klatki
piersiowej i Srédpiersia

Zaburzenia Zoladka i jelit Niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty, bol brzucha,
biegunka
Rzadko: zapalenie jamy ustnej




Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Czgsto:

wysypka, swiad

Zaburzenia mi¢Sniowo-
szkieletowe i tkanki lacznej

Bardzo czgsto:
Czesto:

bol migsni

bol stawdw

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Bardzo czesto:

Czegsto:

Niezbyt czesto:

Rzadko:

bol w miejscu wstrzykniecia,
zmegczenie

zte samopoczucie,

$wiad w miejscu wstrzykniecia,
rumien w miejscu wstrzykniecia,
obrzek w miejscu wstrzyknigcia,
goraczka (>38°C)

podwyzszona temperatura ciata®,
objawy grypopodobne®

pieczenie w miejscu wstrzykniecia

® 7 badania GCVC5i GCVC11

preferowany termin odnoszacy si¢ do wszelkich istotnych klinicznie doniesien o zwigkszeniu
temperatury ciata zglaszanych spontanicznie przez badaczy jako zdarzenie niepozadane

Dzieci

U dzieci najczestszymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia byty: rumien (2,8%), stwardnienie (1,9%),
obrzek (1,5%) oraz bol (1,4%).
Najczestszymi reakcjami uktadowymi byty: goraczka (>38°C ) u 3,6% oraz ptacz u 2,8% szczepionych.

Tabela 2: Dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem Hepavax-Gene oraz Hepavax-Gene TF
stwierdzane u dzieci w badaniach klinicznych

Klasyﬁkz}cja ukladéw Kategoria czestosci Dzialanie niepozadane

i narzadow

Zakazenia i zarazenia Czesto: zapalenie nosa i gardta

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i ukladu Rzadko: powigkszenie wezlow chlonnych

chlonnego

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto: reakcja alergiczna

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czgsto: zaburzenia zywienia

odzywiania Rzadko: brak taknienia

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto: zmiany stanu psychicznego

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto: bol gtowy

NErwowego Rzadko: drgawki, sennogé

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto: kaszel, katar

oddechowego, klatki

piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia zoladka i jelit Czegsto: wymioty
Niezbyt czesto: biegunka, nudnosci, wzdecia,

dyspepsja (w tym dziecigce ulewanie)

Rzadko: bdl brzucha

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto: wysypka (w tym wysypka krostkowa),

podskérnej wyprysk, zaburzenia btony §luzowej
Rzadko: $wiad, pokrzywka




Zaburzenia mig¢$niowo- Rzadko: bol migsni
szkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia ogoélne i stany w Czgsto: goraczka (=38°C),

miejscu podania podwyzszona temperatura ciata®, ptacz,
rumien w miejscu wstrzyknigcia,
stwardnienie, obrzek w miejscu
wstrzykniecia, bol w miejscu
wstrzykniecia

Niezbyt czesto: zmieniony poziom aktywnosci,
zmegczenie

®  preferowany termin odnoszacy sie do wszelkich istotnych klinicznie doniesien o zwigkszeniu

temperatury ciata zglaszanych spontanicznie jako zdarzenie niepozadane przez badaczy

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtoszono nastepujace dziatania niepozadane: reakcje
nadwrazliwos$ci, w tym obrzek i obrzek naczynioruchowy. Na podstawie dostgpnych danych nie mozna
obliczy¢ czestosci ich wystepowania wigc przyjmuje si¢ okreslenie czesto$¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania u ludzi.
Po przedawkowaniu produktu Hepavax-Gene TF nie sa spodziewane zadne ci¢zkie dziatania
niepozadane.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby, oczyszczony
antygen wirusa zapalenia watroby typu B, kod ATC: JO7BCO1.

Hepavax-Gene TF jest jalowg zawiesing zawierajacg oczyszczony glowny antygen powierzchniowy
(HBsAQ), ktory jest immunogennym sktadnikiem wirusa zapalenia watroby typu B (HBV),
wytwarzanym przez drozdze z zastosowaniem technologii rekombinacji DNA. Sekwencja kodujaca
HBsAg zostata wyizolowana z ludzkiego HBV i wszczepiona do standardowego wektora
ekspresyjnego/integracyjnego Hansenula polymorpha. Szczep H. polymorpha (szczep macierzysty
RB11, pochodzacy od szczepu H. polymorpha CBS4732/ATCC34438) ma szerokie zastosowanie

w biotechnologii jako bardzo dobry system produkcji rekombinacyjnej. Wydajny proces wytwarzania
przez drozdze jest stabilny, wolny od patogendéw i nie wymaga zastosowania zadnych sktadnikow
osocza. Antygen wytwarzany jest w formie czasteczek o wielkosci 20 nm. umieszczonych we
fragmentach btony komérkowej drozdzy. Struktura czasteczki warunkuje immunogenno$é szczepionki.

Podczas produkcji nie stosuje si¢ zadnych substancji pochodzenia ludzkiego.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Szczepionka Hepavax-Gene TF stymuluje wytwarzanie swoistych przeciwciat przeciwko antygenowi
powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBs). Uwaza sig¢, Ze poziom przeciwciat
anty-HBs zapewniajacy ochrone powinien by¢ wyzszy lub rowny 10 j.m./l. Wigkszos$¢ szczepionych
0s06b uzyskuje ochronny poziom przeciwciat po 1-2 miesigcach od ostatniej dawki szczepienia
podstawowego.

Ochronny poziom przeciwciat anty -HBs po podaniu 3 dawek wedtug zalecanego schematu osiaga
> 90% zdrowych os6b w wieku ponizej 40 lat. Ponad 95% szczepionych zdrowych niemowlat wytwarza
przeciwciala po podaniu 3 dawek wedtug zalecanego schematu.

Uzyskane miano przeciwciat anty-HBsS zmniejsza si¢ w czasie, lecz dzigki wytworzonej pamieci
immunologicznej, w przypadku kontaktu z wirusem indukowana jest szybka odpowiedz.

W wieku powyzej 40 lat, ochronne miano przeciwciat anty-HBs uzyskuje mniej niz 90%
zaszczepionych, a od 60 roku zycia od 65% do 75% osdb osiagga ochronne miano przeciwciat anty-HBs.
Czynnikami, ktére moga zmniejsza¢ immunogennos$¢ szczepionek przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby sa: wiek (> 40 lat), otytos¢, czynniki dziedziczne, hemodializa, zakazenie HIV,
immunosupresja, palenie tytoniu, wstrzykniecie podskorne, wstrzykniecie do migs$nia posladkowego,
zamrozenie szczepionki, Szczepienie wg przyspieszonego schematu szczepienia.

Na podstawie doswiadczen z porownywalnymi szczepionkami przeciw wzw typu B stwierdzono,
ze ukonczony cykl szczepienia zapewnia ochrone dtugoterminowsg (>15 lat) przeciw wzw typu B.

Zmniejszenie ryzyka wystepowania raka watrobowokomoérkowego

Rak pierwotny watroby (carcinoma hepatocellulare) jest powaznym powiktaniem zwigzanym z
zakazeniem HBV. Badania wykazaty zwiazek przyczynowy pomiedzy przewleklym zakazeniem HBV
a 80% przypadkow pierwotnego raka watroby. Z tego wzgledu, szczepionka przeciw wzw B zostata
uznana za pierwsza szczepionke przeciwnowotworowa, poniewaz prewencja zakazenia HBV moze
znamiennie zmniejszy¢ ryzyko pierwotnego raka watroby.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne nie sa wymagane w przypadku szczepionek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan farmakodynamicznych niezwigzanych ze wskazaniami oraz badania toksycznosci po
podaniu wielokrotnym nie wskazuja na zadne zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwunastowodny

Woda do wstrzykiwan

Adiuwant, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ szczepionki Hepavax-Gene TF z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.



6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka ze szkta typu I po 1 ml z korkiem z gumy butylowej i aluminiowym wieczkiem w tekturowym
pudetku.

Opakowania: 1, 10, 50 fiolek po 1 ml zawiesiny w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem, szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci cial obcych

i (lub) zmian fizycznych. Przed uzyciem wstrzasnaé do uzyskania jednorodnej, lekko opalizujacej biatej

zawiesiny. W przypadku nieprawidtowosci w wygladzie, szczepionke nalezy zniszczy¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8687

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 marca 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 kwietnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKETRYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



