anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

HbVaxPro5

Indication

Hépatite B

Description

Antigene de surface recombinant du virus de I'hépatite B (AgHBs)

Principe actif

Excipients

Laboratoire exploitant
Doses

Conditions de conservation

Développement clinique

<div class="online_editor"> <ul style="list-style-type: disc;"> <li><a
href="http://www.ema.europa.eu/docs/fr_FR/document_library/EPAR_-
_Summary_for_the_public/human/000373/WC500046810.pdf" target="_self">R&eacute;sum&eacute; EPAR en
fran&ccedil;ais &agrave; I&rsquo;intention du public &ndash;Site EMA</a></li> <li><a
href="http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?
curl=pages/medicines/human/medicines/000373/human_med_000813.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124"
target="_blank" rel="noopener">Tous les rapports d&rsquo;&eacute;valuation (Assessment history) &ndash; EPARs - Site
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EMA</a></li> </ul> </div>

Pays qui réalise la libération des lots

Documents de référence

<a href="http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2015/20150211131033/anx_131033_fr.pdf"
target="_self">RCP &ndash; Notice - Site EMA</a>

Informations reglementaires et administratives

<a href="http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=69352630" target="_self">R&eacute;pertoire
des sp&eacute;cialit&eacute;s pharmaceutiques</a>

Informations de sécurité publiées par I'ANSM

= Données de sécurité des vaccins obligatoires pour les enfants vaccinés avant I’age de 2 ans en 2018 (bilan au 30 juin
2019) - Rapport (30/06/2020)

& Données de sécurité des vaccins obligatoires pour les enfants vaccinés avant I’age de 2 ans entre 2012 et 2017
(Bilan au 30 juin 2019 (30/06/2020)

s La sécurité des vaccins obligatoires chez les enfants de moins de 2 ans - Données de la base nationale de
pharmacovigilance pour les enfants vaccinés en 2018 (30/06/2020)

Recommandations vaccinales

<ul style="list-style-type: disc;"> <li><a href="https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/calendrier_vaccinations_2020-
2.pdf" target="_blank" rel="noopener">Calendrier simplifi&eacute; des vaccinations - 2020</a> - Site Sant&eacute;
Publique France</li> <li><a href="https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/calendrier_vaccinations_2020-2.pdf"
target="_blank" rel="noopener">Calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales 2020 </a> - Site
Minist&egrave;re en charge de la sant&eacute; </li> </ul> <ul style="list-style-type: disc;"> <li>Avis du HCSP : <a
href="http://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=594" target="_self">Vaccins contre les h&eacute;patites
A et B : tensions d&rsquo;approvisionnement</a></li> </ul> <ul style="list-style-type: disc;"> <li><a
href="https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1769338" target="_self">Avis de la HAS (01/10/2014)</a></li> </ul>

Information complémentaire

Données épidémiologiques

<a href="http://invs.santepubliquefrance.fr/Dossiers-thematiques/Maladies-infectieuses/Hepatites-virales/Hepatite-B"
target="_self">Donn&eacute;es &eacute;pid&eacute;miologique &ndash; Site Sant&eacute; Publique France</a>

Nombre de participants dans I’essai clinique
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/15/20200629-rapport-ansm-pharmacovigilance-vaccination-oligatoire-8-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/15/20200629-rs-vaccins-2012-2017-v3-2-8-3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/15/20200630-infographie-vaccins-chiffres-2018-8-4.pdf

Composition

Efficacité
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