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ANNEXE I ' 21955%

HESUME DES CARACTERISTTQUES DU FRODUIT

VACCIN GEN HEVAC B PASTEUR.

[vatein contre 1'hépatite 1)
suspension injectable I.M.
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PHOPRIETES PHARMACDICEIQUES

- Le vacein aest prépacé 4 partir d'une Praction antigénigqua wirale non
infectante, (1'antigsne HBsAz conbonmnl les protéines S ob pre 51, sacrétée
par des cellules CHO rocombinées, purifiés of inactis

- L'immunité est conférde environ L mots anpses la 38me injection.

- Les études cliniques ont atabl) choe 190 sujsts que 1o vaccin, injects par
vole dntramugculaics dans le musele dolboide, produoizasic un taux d'anticorps
protecteurs (> & 10 s=ULf=1] chaz plus de 90 % des sujets 2 mois aprés la
Fgme injection,

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

- Le waccin Genllevas B permet 1'immueisotion vwis-G-vigs de 1'1BsAs es protége
ainsl contre 1'infoction pac 1e wires e L'Heépatice B O(HEV)
L1 ne prokd pas contre Iles hepatites causdes par 1o virus de 1'Hépatite A,
de L'ilgpatice non A non Boou tonh asubeo agont cesponsable de maladies Ao
fode. Tl est recompanddé pour zous las  sujors exposés & risque  de
contazination par le virus da 1'Hépalite B de différents sous-types.
L1 st zaintenant parfailemsnt atanli que e viros dslea, défeclLif, ne paut
a2 reptiquer que chez | sujets dEja infectés par Lls o ovirus  HEY,  bBn
conséquence, la vaccanation contre 1'Hépalite B protége indirectement contee
L'infeclLion par le virus delea.
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- Etant donnde la longue pdriode d'incubation de L'Hépalite B, il est possible
qip'une infection latente existe au moment Joe Limounisation pas le Vaocin
Genlawac B aul ne pousrait alors préovenir la maladie chez ces malades,

PRECAUTIONS D'EMPLOI

- Lo seringus doit &tra agitéds guant omploi pour rezettre 12 vacein en
suspensian,

= Ce wvaccin, adsorks, ne doib an aucun cas atre cong=lé.

Grossesse, lactation

| 'expirience apportée par les waccins conkbes L hépatite B darivés du plaszma a
—ontré gue les particules d7HBsAg n'induisent aucun of Fet secondrire ni chiog

la feome enceinte at le festus, ni cher Lo farme 2o péricde de lactation ek le
nourrisson.

INTERACTTONS MEDICAMENTEUSES ET AUTHES INTERACTIONS

L'oxpirience acquise avec Le vaccin Hépatite B darivé du plaszmy oontre gue
I'immunogénieitd est diminude rhes  les  sujets traités par les  fzoeno-
SUPPTESSEURS .

EFFETS IWDESIRABLES

Aucune réacticn d'intelérance greave locale cu géngrals n'a GLO rapportés au
cours des &tudes oliniques ni aecunz réactien séviére d'hyvporsensibilité,

L réactions secondaires moddréos suivantes ont @té notées

Réactions locales @

- douleurs, dont la (régusnce sst da 20 & 3d pour cont,
- induration, dont la Pedquence est dlenvircan 10 pous cont,

Réactions générales

- fddwre, ayalgios, dont Le fréguence ost infiérieure a4 1 pour cank,

POSOLGGIE ET MODE 1'ADMINISTRATION

Adminisliation par vole intrasuscdlaoee dans Ly région deltoidicens ou la
vigion guadricipinale haute chez 'enbant jusge'd 2 oong,

- Primovascination 3 injeclions de 0.5 ml & | mors d'dintervalle.

- Rappals @ 1 dnjecticn de 05 ol, wun an apres la premiére injocLion, puis
tous les 5 ans.
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POSOLOGIE ET MOOE 0'ADMINISTHATION

Aduintsbeation pacr wvoie intramuscolaice dans la répion doltoidienne ou la
région guadricipitale haute chaz 1'enfant jusgu'a 2 ans.

- Frimovancinaticon 3 inajectorons de 005 ml & 1 mois d'intsrvalle.

- liappels 1 1 injeetion de 0.5 ml, un an opréds la premiére injechbion, puiz

teus las 5 ans.

PRESENTATION ET NUMERC D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE = MATURL DU RECIPIENT

330 503.6 : 0,5 mb (1 dose vaccinante} en seringue (verce] pré-remplie montés
aver aiguille

: 0,5 ml (1 dose vaceinante) en seringue (verre} pré-remplie montée
avec aiguille = hoite de 10
0.5 ml (1 dosc vaccinante) en seringie (verce} pré-remplie montée
avec aiguille - hoite de 20

556 204,
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330 50%.2 ¢ 0,5 wl {1 dose wavcinante) en ampoule {verre)
556 266.% ; 0,5 ml {1 dose wvaccinante) en aspoule [verre) boite de 10
556 267.1 ¢ 0,5 ml (L dose vaccinante) en ampoule {verre) boite de 20

DURFE OF STARILITE

S3ix mos

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

- . L - - LI T S
Conserver i Lompbraturs comprise entre + & &L v 6 C {an réalvigsrateur)

Tout rigque de congélation doit étra Porzellament dulbi.

TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LI MAHCHE

Laboratodres PASTEUR VACIING
1, Boulmvard Raypoons Dooncard

.l 10

G2hIn MARNES LA COOUETTE
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INEORMATTION DESTINEE AU PUBLIC

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Ce waccin est obbeny par génie génétigue.
11 protége contre 1l'infection par la vivus de 1'hépatite B,

L'iswuanild est conlérée enviran | modis aprés lg jeme injsction.

PRECAIITIONS B EMPLOL

firossesse  lactation @ 21 convient, coome  pour las  Actras  vaceinabians
d'informe vatre médacin btraitant.

Le waccin similaire, préparé 4 partir de dérives du sang n'a eniraing aucun
elfel indésiralble cher la Cemoe ennsinte, en pacioda de lastation an chex 1e
nourrisson.

AUTHES EFFETS POSSIBLES DU MEDTCAMERT

Comule  towte vaceination, oo wvacoLn poel erteginer des elfabs plusg Ou mOINS
Fénanks L

douleprs, induraticon au point d'injection,
rarapent Fidgvre, douleurs musculaires.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

sdministrer par woie intramusocnlaics
gpfant & parbic de & ans et adultes ;5 dans 1a rigron deluoidienna,
anfanl jusqn'd 2 oans @ dans le région guasdricipicels hauts (onisss),

- prigovacoinabion @ ¥ injoctions de 0,5 wml & Y omeds dVintervalle,
- rappels ! 1 injection de 0,% ml, un an aprés la pramiéce injection, puis
touy laes moans.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

- La seringuz doit &Stre agitée gvant 1'emplorl pour rezIettcs L0 vaccin on
GBS LON,

o Cowaccin, adsarbd, e dolt sh Gucon 0os Elme conge .

OI'REE DE STARILITE

NE  PAS DEPASSER LA DATE  LIMITE LUUTTLISATION THLRTQUEE EN  CLATR SR
LT EMEALLAGE.

LES PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

I sur |






