PekomMbuHaHTHaA BaKUMHa NPOTUB renaTuTa B

COCTAB
Kaxablid donakoH ¢ 10 mkr/ 0,5 mn

Ana BHYTPUMbILLEYHOTO BBEAEHUA

(npenapat ansa getent) unu 20 mkr/ 1,0 Mn (Npenapat Ans B3pOCIbIX) COAEPXUT:

KoMnoHeHTb! | Cocras

l 0,5 mn/ fo3a | 1,0 mn/ go3a
benok nosepxHOCTHOrO AHTUreHa | 10 mrr | 20 mkr
AntomuHus ruapokeua (A) 0,25 mr 0,5 mr
Tuomepcan 0,025 mr 0,05 mr
HaTtpusi xnopug | 4,0mr 8,0 mr
HaTtpus pocpat aByocHOBHOI Ge3BOAHI | 0,56 mr 1,12mr
Hatpusa docdat 0gHO0CHOBHbIA MOHOrMApaT i 0,55 mr 1,10 mr
Bopa ans uHbekumi, fo | 0.5mn 1,0mn

ONWUCAHUE

BakuuHa oteevaetr TpeboeaHusm BO3 ana pekoMOWHaHTHbIX
BakUuH npoTue renatuta B. Heberbiovac HB npeacrasnset coboit
pekoMBOWHAHTHYK BakUWHy mpoTMB renatuta B, cogepxallyto
Genok NoBepXHOCTHOrO aHTUreHa Bupyca renatuta B, nony4eHHbIn
mMeTogoMm pekoMmBuHanTHOW [OHK W3 KynbTypbl Apoxxei,
TPaHC(OPMUPOBAHHLIX BBEAEHWEM B WX TFEHOM reHa,
KOAMPYIOLLEro NOBEPXHOCTHBIA aHTUIEH BUpYCa.

[MpoaykT aKkcnpeccuw 3TOTO reHa 3KCTParupylnT W OYULLAKOT,
UCNONb3ys KOMOUHALMIO (PUBMKO-XUMUYECKUX U BUOXMMUYECKUX
MeTofoB. O4YMWEHHbI MOBEPXHOCTHLIA AHTUTEH,
npeacTaensiowmin coboi YacTuLbl pasMepoM NPUMEpHO B 22 Hm,
apcopbupyloT Ha rene ruapokcuga antomuHus.  KoHcepBaHT
THOMepcan.

KoHeyHbIi1 npoaykT npeacTasnset coboil cepoBaTylo paBHOMEPHO
MYTHYK CYCMeH3uo, pasgenswllylocs npu CTOSHUM Ha
Npo3payHyt0 CBETNY HAA0CAAOMHYI0 XWAKOCTb, MpaKTUYEeCcKM
ceoboaHyio oT Benka, W ocagok B BUpe ceposato-6enoro rens
anioMUHUS ruapokcuaa ¢ apcopbupoBaHHbiM Ha Hem HBsAg
(6onee 98 %).

MNOKA3AHWA KNMPUMEHEHUIO

Heberbiovac HB pekxomengyetcs Ana akTMBHOM MMMyHU3aLMMK

npoTue uHGeKUUu, BbI3BAHHOW BUpycoMm renatuta B, u

npegynpexaeHns ee BO3MOXHBIX MNOCNEACTBUA- OCTPbIX W

XPOHWYECKUX renaTUToB, LUMPPO30B MNEYEHU U MNEPBUYHBIX

renaToKapLuHOM.

PekomeHayeTcs BaKUMHUPOBATL BCEX HOBOPOXAEHHBIX U AeTel B

Hayane NoAPOCTKOBOrO Nepuoga.

BakuuHaums ocob0 pekomeHayeTcsa ANns HaceneHus ua rpynn

BbICOKOrO PUCKA 3apaXeHusl, TaKUX KaK:

*pabOTHUKK 3[PABOOXPaHEHUS], KOHTaKTUpyoWwue ¢ 6ombHbIMU
(Hanp., CTOMaTOnNoOrK, Bpau4W, XUPYprit, MEAULMHCKUE CECTpbl,
NepcoHan CTaHUWiA nepenvBaHWs KPOBU W KNMHMYECKMX
nabopatopuit, cnyxbbl CKOpO NOMOLLW, BCMOMOraTenbHbIl
nepcoHan, 3aHUMatoLLMIACSs YEOopKo Ne4YeBHbIX yYpexaeHuit).

*[1aTONOr0aHaToMbl, cyaebHble meawkn, paboTHWKM MOProB W
NOXOPOHHBIX CRyX6.

*CTYAEHTEI MEAULMHCKUX MHCTUTYTOB, yyalymecs (henbaepekux
Y4UITULL W LIKON MeaCecTep.

eniepcoHan, paboTatoLLuii C KpOBbIO M NpenapaTamu KpoBM.

enuUa, NpubbIBaOLLME M3 CTPaH W PETMOHOB BLICOKOTO PUCKa UNW
cneqyoLye B TaKUe CTPaHbI M PETUOHB.

efloaM, HaxoAslMecs B AOMAalUHEM KOHTaKTe € nuuamu,
UHUUMPOBAHHLIMU BUPYCOM renatuta B.

*1MLA, HaXOAALLMECS B YYPEKAEHUAX COLMANbHOrO NPU3PEHUs, B
TOM YKCNe B JOMax ANs npectapenblx, a Takke paboTHUKK 3TUX
YUPENAEHUA.

eBonbHble, KOTOPbIM MpeanonaraeTcs nepenuBaHve KpoBw,
remoauanua nnasmocdepes, oHkonorudeckue 6oneHele, 6onbHble
HecbponaTusIMK, LMppo3amu 1 ap

*HOBOPOXEHHbIE, POAMBLUMECS OT MaTepel, MHULMPOBaHHbIX
BUPYCOM, a TakKe BCe HOBOPOX[EHHbIE, POAMUBLLUECA B CTPaHaX
1 PErMOHaX BbICOKOro 1 CpeaHero pucka.

*NN1aHOBblE XMpYpriudeckue GonbHbIe C 4OCTAaTOYHBIM BPEMEHEM
AN cepokoHeepcun. B aTUX cnydyasx nocne BBeAeHMs
nocnegHei Ao3bl BakUMHbI, cooteeTcTaytowei 0,1,2-mecaqHoi
CXeme, pekoMeHayeTcs nogoxaats 15 aHei 4o ocyllecTeneHus
onepauuu.

*PELMNUEHTDI NEPECaKUBAEMbBIX OPraHoB.

e00nbHble remodunuein u Apyrue nuua, CUCTEMATUYECKM
nonyyaloLue nepenmueaHne Kpoeu.

*BOEHHOCYXalLLWe AeACTBUTENBHON CNyXObI.

*3aKMKYEHHbIE, OXPaHHUKN W APYroil NePCOHaNn MeCT 3aKMOYeHHs.

efnla C PUCKOM CEKCyarnbHOrO 3apaxeHusi (Hanpumep, nuua ¢
BecnopanoyHON MONOBOM XW3HLI, FOMOCEKCYanucThl,
NPOCTUTYTKK, BONbHLIE BEHEPUIECKUMU 3aBoNeBaHUAMN).

*HapKOMaHbI.

*nMLa, KoTOpbIe CoBMpPaloTCs NOABEPrHYTLCS TATYMPOBKE.

MPOTUBOMNOKA3AHWA

BeeneHne BakuMHbI MPOTWBOMOKA3aHO NULAM C MOBbILLEHHON
YYBCTBUTENBHOCTBI0 MNKM OCNOXHEHWUAMM, KOTOpbIE MOrYT ObiTh
CBAA3aHbl C npeablaylieit A030W npenapata, a TaKke nuuam ¢
annepry4eckoil peakumen B aHaMHe3e Ha KOMNOHEHTbI BaKLWHb, B
TOM YUCNE OPOXOKM.

BakuuHaumus oTknagbiBaeTcs [0 OKOHYaHUS OCTPbIX NPOSIBNEHWN
3aboneeaHuna u obocTpeHus xpoHudeckux 3abonesanuid. [Mpw
HeTswenblx OPBWA, ocTpbix KulweuHbix 3aboneBaHusx W T.M.
NPUBUBKX NPOBOAAT NOCME HOPManu3aLuy TeMnepaTypbl.

MEPbI NPEQYNPEXOEHWA U NPEOOCTOPOXHOCTH

He pexomexpyeTcs BakLMHaLMa BepemeHHbIX; Npu BbICOKOM pUcke
WX 33paXeHus W B pyrix 0cobbIX CRyyasx peLieHue o NpoBeaeH
NpUBUMBOK peluiaeT Bpay. Mpu cnyyaiHoi BakumHaLmm GepeMeHHoM
npepbiBaHue GepemeHHoOCTY He TpebyeTcs.

Tak xe kak 1 npu Moboit BakUMHaLUWK cneayeT MMeTb NOA pyKoW
pacteop agpeHanuHa 1:1000 Ans SKCTPEHHOrO NPUMEHEHUS B
cnyyae pa3BuTUs aHadunakTUYeckol peakLuu.

NPEAYNPEXAEHWE

BcnepncTeuve anuTenbHOCTY MHKYBaLMOHHOMO nepuoaa renatuta B
(0o 6 mecsues v BonbLue), BaKUMHALMA MOXET HE NpeaynpeauTs
sabonesaHue, ecnu npOBOAWTCH BO Bpems WHKYOaLMOHHOrO
nepuoaa.

HE BBOAWUTb BAKLIMHY BHYTPUBEHHO

KaTteropuyecku 3anpewaetcs BBOAMTb BaKUMHY
BHYTPUBEHHO!

3OPEKTUBHOCTL UBE30MACHOCTb

Yepes 15-30 gHeit nocne BBeAEHUS NEPBOM A03bl BaKUWMHBI Y
3HAYUTENLHOTrO YuCna BaKUWHMPOBAHHBIX MNOABNSAKTCA
cneuucpuueckne antutena. Yepes 60 aHelt nocrne AByKpaTHOW
NPMBMBKW CEPOKOHBEPCUA AocTuraeTcs Bonee yem 65 %, a yepes
15 pgHeld nocne BeegeHWs Tpetbelt gosbl noutw y 100 %
BaKLMHWPOBAHHbIX.

Bbicokas cTeneHb OMMCTKM BaKUMHBI W MCMOMb30oBaHWe AnA ee
MONy4YeHUs KymbTypbl APOXOKEA MNONHOCTBI) WCKMIOYAKT pHMCK
3apaMeHna KakK WHMEKUMOHHbIMW areHTamu KpoBH, Tak W
MHDEKLMOHHBIMM areHTaMU1 MHOTO MPOUCXOXAEHWA.

CornacHo nposefeHHbIM uccneposaHusam, bGonee 90%
HOBOPOXEHHbIX, POAMBLUMXCA OT WH(ULMPOBAHHLIX MaTepe,
Npy BakUWMHALMM, HAYaTOM Cpasy NOCNe POXOEHWs, OKa3anuch
3awumuleHHeiMu ot 3abonesanus. Heberbiovac HB orteevaer
TpeboBaHuam, npeabsensembiM BcemupHon OpraHusauuei
3npasooxpaHenus (BO3) k akumHam npoTue renatura B.

BakumHa He npepynpexpaeTt renaTtiTbl, KOTOPbIE Bbl3bIBAKTCA
APYTUMK areHTamu, oTnnyHbiMu oT BB (Bupycekl renatuta A, C u
E), ogHako cuyuTaloT, YTO BakuwHa 3peKTMBHA B OTHOLUEHW
renaTuTa, BLI35IBAEMOr0 BUPYCOM renatuta gensTa.

MNOBOYHbLIE PEAKLIWK

MpoBeneHHble WCCNEAOBAHUS NOKAa3anW OYEHb HU3KYI0
PeakTOreHHOCTb BaKUMHbI. TOMbKO B OTAENbHbLIX CriyYasx MoryT
BO3HUKHYTb ErkMe MECTHble peakuun B BUAE OrpaHu4eHHoro
yNnoTHEeHUs, 3puTeMbl W nerkoit BoneaHeHHOCTM B MecTe
MHBEKLWM, YTO, BOIMOXHO, 0BYCNOBNEHO AEACTBUEM aflbloBaHTa, -
anioMuHusa rugpokcupa. O6wume peakuuu- noBbILEHUE
TemnepaTypbl, ronoeHas 6onb, TOWHoTa 1 cnabocTb pa3suBaloTCa

B OYEHb PedkuX cryyasx. B MCKMIOUMTENBHO peaknx Crydasx
BO3MOXHO Pa3BUTHE annepriuyeckux peakLui.

OO3UPOBKA

«Pa3oBas f03a Ans B3pocnbIX v geteil craplue 10 net coctaenset
20 mxkr (1,0 mn).

*PasoBas [Jo3a AN HOBOPOXAEHHbIX W AeTen mnapgwe 10 net
coctaenset 10 mkr (0,5 mn).

PekomeHAayeTcs fiBe CXeMbl BaKLMHALMM:

*/18e A03bl C MHTEPBANOM B 1 MeCAL, U TPETbS A03a Yepes WeCTb
mecsLes nocne nepeoi 4oasl (0-1-6).

*TpU [03bl C UHTEpBanNoM B oauH Mecal (0-1-2); gaHHas cxema
NPUMEHAETCA AN NUL C BbICOKUM puckom 3abonesaHus. B
COOTBETCTBUM C NPaKTUKON NpUHATON B Poccuitckoin Pepepauun
Npy BaKUMHALWW HOBOPOXAEHHLIX, POAMBLUMXCA Yy MaTepeit-
HocuTenei Bupyca u 6onbHbIX renatutoM B B TpeTbeM TpUMecTpe
BepemMeHHOCTY, NPOBOAAT YETBEPTOE BBEJEHWe npenapaTa B
Bo3pacTe 12 MecsiLeB.

lMpenapat BBOAAT rNyBOKO BHYTPUMBIWEYHO B AENLTOBUAHYH

obnacte Wnu nepepHe-natepanbHylo yacTtb Oeapa

(HoBOPOXAEHHBIM W AETAM paHHero soapacTa). [pyrue (opmbl

BBE/IEHVS HE PEKOMEHAYHTCA.

[ins BakUMHaUMK NALMEHTOB C UMMYHOLEMUUNTHBIM COCTOSHUEM

ucnonbaytoT Bonee BbICOKy0 A03y (B iBa pa3a NpesblLUAKLLI0

0BbI4HYI0 A03Y 11151 B3POCTIbIX).

[ins kaxa0i UHBEKLUK AOMKHBI NPUMEHATHCA CTEPUIbHBIN WKL

W CTepunLHas urna.

MMocne Toro, Kak MHOrogo308ble (hnakoHb! BbiNU OTKPbITLI, OHU

AOMKHbI XpaHnTbCA npu 2 - 8 °C.

MHorogo3soeble (nakoHb! C BakUWHOM NpoTWB renatuta B, ua

KoTopbix 6bina B3sTa OfiHA UMK HECKOMBKO 03 ANs BaKUMHALWK,

MOryT BbITb MCMONL30BaHL! ANA NOCMEAYIOWMX BAKLUMHALWA, HO B

TeYeHue CpoKa, He NpeBbILatLLero 4 Heaenb, Npu cobnogeHum

cnegywwmx ycnosui (cornmacHo ycrasy nomutuku BO3:

MpUMeHeHWe OTKPbITEIX MHOrOA030BLIX (PNAKOHOB ANS

nocneaytowmx sakuuHauun. WHO/V&B/00.09):

eHe [OMKEH UCTEYb CPOK FOAHOCTY;

ebbinu cobntofeHb! COOTBETCTBYHLME YCMOBUS OXNaXaeHus Ha
BCEX 3Tanax TPaHCNOPTUPOBKM M XPaHEHNS;

«®r1aKoH, NOCNe OTKPLITUS KPbILLIKKA, HE NOTPYXarcs B BOAY;

+O700p Kaxaoi A03bl NPOBOAKNCA B ACENTUHECKNX YCIIOBUAX;

*BuayanbHblit 3Hak Ha dnakoHe ¢ BakuymHon (VVM), ecrin Tako#
MMeeTcs, He [OCTUr TOr0 YPOBHA, KOraa BaKLMHa
3abpakoBLIBAETCS (CM. PUCYHOK).

BakuuHa npotue renatuta B moxeT ObiTb npumeHeHa ¢

3(hheKTUBHOCTEI0 W Be30nacHOCTbI0 OJHOBPEMEHHO B TaKUMM

BakuuHamu kak: BCG, AKAC, BakuwHa mpoTWB KOpW, BakUuHa

npotue nonuomuenuta, (OPV unu IPV), BakuuHa npotus

Haemophilus influenzae B, BakUMHa NPOTUB XENTOM NUXOPaaKK U

BuTamud A. Ecnu BakuuHa npotuB renatvra B npumeHsetcs

O[IHOBPEMEHHO C BhILUENEPEYUCIIEHHBIMW BaKLMHAMU, OHA AOMKHA

BBOAMTLCA B pasHble mecta. OHa He JomkHa CMeluBaThCa BO

¢pnakoHe 1K B WNPULE C HUKKOW APYroi BaKLMHOM, KpOMe Tex

cnydyaee, korga 3Ta BakuwHa 6bina npon3segeHa B BUAE
komBuHuposanHoro npoaykTa (npumep: AKLIC-HB).

HenocpeacTeeHHo neped npuUMeHeHMeM (NakoH C BaKLMHOM
3HEPrUYHO BCTPAXMBAIOT.

MPUMEHEHWE OIHON A03bl PEBAKLIMHALIUU

B cnyyae pesakuuHaLyMm ee NpoBOaAT He paHee, Yem yepes 5 net
BHE 3aBUCUMOCTH OT HPHMGHHEMGF'I CXeMbl BakUWHaLWK.

CPOKIrOoHOCTU N YCNOBWUA XPAHEHUA

BakuuHa pomkHa xpanutecst npu Temnepatype 2-8 °C. Cpok
FOOHOCTM YKa3blBaeTCA Ha aTWKeTKe W ynakoBke W cocTaenset 3
roga.

HE 3AMOPAXWBATb.

He ynotpebnsath:

*M0Cne 3aMopaxmBaHus

e[locne UCTeUeHHSs CPOKa FrOIHOCTH

YCTOWYMBOCTb BAKLIUHbI

Heberbiovac HB coxpaHsieT CBOW UMMYHOreHHble CBOWCTBa B
TeyeHue 48 mecaues npu xpaHeHuu npu 2-8 °C. Mpu xpaHeHuu npu
37 °C coxpaHseT CBOI MOTEHLMIO W Ka4eCTBO B TeyeHue 1 mecaua,
anpu xpaHeHuu npu 45 °C - B TeueHne 1 Heaenu, HO Takue yCnoBus
He PEeKOMEHYIOTCS ANs €6 XpaHeHUs.

BusyankHbie 3Haku Ha (nakot

BHyTpeHHbIW KBagpaT umeet
bonee cBETNYIO OKpacKy, Yem
BHELUHbIN Kpyr. Ecnu cpok
rofiHOCTK HEe UCTEK, BaKLMHa
FOOHA Kk npumeHeHuUI0.
HekoTopoe Bpems cnycTs,
BHYTPEHHbIW KBaapart UMeeT
Honee cBETNYIO OKpacKy, 4em
BHELUHbIN kpyr. Ecnu cpok
rofiHOCTU He UCTEK, BaKLUHa
NOOHA kK npumeHeHuUI0.

Touka 3abpakoBaHua: okpacka
KBagpara COBNagaeT C OKPackom
kpya. Bakuymna HE TOJHA

K NPUMEHEHUIO.

[anee Toukn 3abpakoBaHus:
BHyTpeHHbIi KBagpaT umeer
Donee TemHyr OKpacky, Yem
BHeLWHWA Kpyr. BakuuHa

HE FOOHA k npuMeHeHu!Io.

BuayanbHble 3Haku Ha ¢nakoHe ¢ BakumHoi (VVM) senstoTcs
yacTblo atukeTku BakuwHbl Heberbiovac HB, nocraensemoit
Heber Biotec. LieTHas Touka, KoTopas IMEETCA Ha ITUKETKE 3T U
ecte VVM. O3ta Touka fBnseTca ykasaTenem BpeMeHU-
TeMnepatypbl, T.. 0603HaYaeT KyMyNsTUBHOE TENMO, KOTOPOMY
6bin nogeeprHyT cnakoH. OHa yka3biBaeT notpebutentio ToT
MOMEHT, KOrda WMMeeTcs BEpOSATHOCTb, YTO BakUMHa nog
[eicTBueM Tenna gerpaguposana ebilLe MpUeMnemoro ypoBHs.
WHTepnpetuposate VVM npocto. HyxHO npoBepsTb kKBagpar B
ueHTpe. Ero uBet nocteneHHo mensetcs. [loka uBeT 3Toro
keappara Oyner Gonee cBeTnbiM, YeM UBET Kpyra, BakKUuHa
cyuTaeTcs rogHo K npumeHeHuo. Kak Tonbko kBagpat
nprobpeTeT TOT Xe LBeT, YTO W LBET Kpyra, unu cTaHeT bonee
TEMHbIM, TO TaKoi nakoH AomkeH bbiTk 3abpakosaH.

YNAKOBKA

oKopobkuc 1,10 M 25 conakoHamm no 10 mkr/ 0,5 mn
oKopobkuc 1,10 M 25 conakoHamm no 20 mkr/ 1,0 mn
*Kopobku ¢ 1 conakoHom no 100 mkr/ 5 mn
*Kopobku ¢ 1 conakoHom no 200 mkr/ 10 Mn

HBI-03-024-LI

Jlleher Heberbiovac HB

Commercialized by/ Comercializado por/
Commercialisé par/ ToproeneHo:
Heber Biotec, S.A., 186 and Ave. 31,
Cubanacan, Playa

PO. Box 6162, Havana, Cuba

Hepatitis B recombinant vaccine
Intramuscular injection

COMPOSITION

Each vial of 10 ug/ 0,5 mL or 20 ug/ 1,0 mL contains:

| Components Composition -

0,5 mL/ dose 1,0 mL/ dose

| Surface antigenic protein (= 95 % purity) 10 ug | 20 ug
Aluminium hydroxide (AI**) 0,25 mg 0,5 mg
Thiomersal 0,025 mg | 0,05 mg

_Sodium chloride ~4,0mg | 8,0mg
Dibasic sodium phosphate anhydrous 0,56 mg | 1,12 mg

| Monaobasic sodium phosphate monohydrate 0,55 mg , 1,10 mg
‘Water for injection gs 0,5 mL | 1,0 mL

DESCRIPTION

The vaccine fulfils WHO requeriments for hepatitis B recombinant
vaccines. Heberbiovac HB (CIGB) contains a preparation of the
surface antigen of the hepatitis B virus (HBV) obtained from
cultures of a transformed yeast by the insertion in its genome of
the gene coding for the antigen using recombinant DNA
procedures. The expression product of this gene is extracted and
purified by a combination of physical-chemical and biochemical
procedure. The purified surface antigen, obtained as an aggregate,
forming particles of approximately 22 nm, is finally adsorbed in
aluminium hydroxide gel (0,5 mg AF*/ dose of 20 ug) to which
thiomersal is added as a preservative (0,05 mg/ dose of 20 ug).
The final product has the appearance of a white gray material
which sediments on the bottom of the container defining two
phases: a clear supernatant, essentially protein-free, composed of
phosphate-buffered saline (PBS) with the preservative substances
dissolved, plus a precipitated aluminium hydroxide gel with more
than 98 % of the antigen adsorbed. When shaken, an opaque gray
suspension takes place, lasting for some minutes, which is the
form in which the product should be administered. Fermentation
and purification process have been optimized, scale-up and
standardized to maintain consistency and reproducibility from
batch to batch.

EFFECTIVENESS AND SAFETY

As early as 15 to 30 days after the first dose of the vaccine has
been administered, a significant number of vaccinated persons
may already present specific antibodies. At 60 days (after second
dose), more than 65 percent of all vaccinated persons have
attained seroconversion, and 15 days after having received the
third dose, almost 100 percent of these persons remain
completely protected for long periods of time. The vaccine's high
level of purity and the fact that it has been produced from a
recombinant yeast source guarantee the absence of any risk of
contamination from infective blood agents or other sources of
infection.

Various studies show that more than 90 percent of all new-born
children from infected mothers, vaccinated immediately after
birth, remain protected. It has been proven that this vaccine meets
the hepatitis B prevention requirements established by the World
Health Organization (WHO).

This vaccine does not prevent hepatitis caused by other agents
different from HBV (as virus A, C and E), but it is considered
effective to prevent hepatitis caused by the delta agent.

INDICATIONS

Heberbiovac HB is indicated for active immunization against

infection by HBV and prevention of its potential consequences

such as acute or chronic hepatitis, liver cirrhosis and primary

carcinoma.

This vaccine must be applied to all newborn children and those

reaching adolescence.

Specially recommended for the following high-risk populations

groups:

eHealth workers in direct contact with patients. Morgue, funeral
parlor and forensic-service staff.

eStudents in medical and nursing schools and related technical
schools in contact with patients.

ePersons who work with blood and blood derivatives.

s Travelers going to or coming from high-risk countries or regions.

eHousehold contacts with positive cases.

eHandicapped persons receiving social services, persons living in
institutions and community homes, and the staff of these
institutions.

ePatients who have received a number of blood transfusions or
those affected with oncological disorders, nephropathies,
cirrhosis or receiving hemodialysis or plasmapheresis among
others.

eNew-born children of infected mothers or all new-born children in
high or medium-risk countries or regions.

¢Patients who will undergo elective surgery with sufficient time for
seroconversion.

eReceptors of transplanted organs.

eHemophiliacs and other systematic blood receptors.

¢ Soldiers and other military personnel on active duty.

ePrisoners, prison guards and other prison employees.

ePersons at risk of sexual contamination (e.g. promiscuous
persons, male homosexuals, prostitutes and venereal - disease
patients) and drug addicts.

CONTRAINDICATIONS

The vaccines should not be administered to persons with feverish
states due to severe infections or to persons allergic to any of its
components.

PRECAUTIONS

Vaccination of pregnant women is not recommended but in case of
high risk or other special situations, the physician could consider it
justified. Abortions is not required in the case of unconscious
vaccination.

As with any type of vaccine, a 1:1 000 adrenaline solution must be
immediately available ready for use in an unexpected and rare case
of anaphylactic reaction.

WARNING

Due to the long incubation period of hepatitis B (up to 6 months or
more), if the disease is being incubated when the vaccine is
administered, vaccination may not be effective.

DO NOTADMINISTER INTRAVENOUSLY

ADVERSE REACTIONS

The performed trials demonstrated the very low reactogenicity of
the vaccine. Only slight local reactions such as a limited induration,
erythema and pain at the site of the injection may appear in some
cases, possibly due to the aluminium hydroxide adjuvant.
Systemic reactions such as fever, headache and weakness
appeared in a few subjects, but their linkage to vaccination is
doubtful and difficult to demonstrate or reject.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

eAdult and children above 10 years of age: a dose of 20 ug.

eNeonates and children upto 10 years of age: a dose of 10 ug.

There are two different schedules:

¢2 doses at 1 month interval, followed by a third dose 6 months
afterthefirst (0-1-6).

*3 doses at 1 month interval (0-1-2). This schedule is
recommended in cases where there is an immediate risk of
infection.

The preparation should be administered by deep intramuscular
injection in the deltoid region, or in the anterolateral region of the
thigh in neonates. Other forms of administration are not
recommended. Inimmunodepressed patients, protective levels of
antibodies may not be attained and higher doses (usually twice the
normal dose) could be necessary. A sterile syringe and sterile
needle should be used for each injection.

Once opened, multi-dose vials should be kept between +2 °C and

+8°C.

¢Multi-dose vials of hepatitis B vaccine from which one or more
doses of vaccine have been removed during an immunization
session may be used in subsequent immunization sessions for
up to a maximum of 4 weeks, provided that all of the following
conditions are met (as described in the WHO policy statement:
The use of opened multi dose vials in subsequent immunization
sessions. WHO/V&B/00.09):

*The expiry date has not passed;

eThe vaccines are stored under appropriate cold chain conditions;

eThe vaccine vial septum has not been submerged in water;

¢ Aseptic technique has been used to withdraw all doses;

eThe vaccine vial monitor (VVM), if attached, has not reached the
discard point (see figure).

Hepatitis B vaccine can be given safely and effectively at the same

time as BCG, DTP, measles, polio (OPV or IPV), Haemophilus

influenzae type b, and yellow fever vaccines and vitamin A

supplementation. If hepatitis B vaccine is given atthe same time as

other vaccines, it should be administered at a separate site. It
should not be mixed in the vial or syringe with any other vaccine
unless it is manufactured as a combined product

(e.g.DTP-HepB).

SHAKE BEFORE USE

BOOSTER DOSE

The follow up of cohorts of vaccines which show seroprotection
more than five years after vaccination, indicates that a booster
dose is not required, at least during this time, in persons that
received either of the two recommended administration schedules.
Taking into account the incubation period of the disease, as well as
the rapid and efficientimmunoresponse to the administration of the
vaccine Heberbiovac HB, there is no evidence to support the need
of a booster shot before five years in immunocompetent
individuals which have been adequately vaccinated. Currently, the
prevalent opinion is that even in those vaccines under high
infection risk with titers below 10 IU/ L or those which received the
0-1-2 months schedule, the booster dose after 12 months
normally recommended no longer is required.

STORAGE CONDITIONS. EXPIRY DATE.

Heberbiovac HB should be stored at +2 °C to +8 °C. The expiry
date ofthe vaccine is indicated on the label and packaging.

DO NOT FREEZE. DISCARD THE VACCINE IF FROZEN.

STABILITY

Heberbiovac HB stored between +2 °C and +8 °C during 48
month preservers its immunogenic capacity in human beings.
When stored at 37 °C during one month or a 45 °C during one week
it keeps its potency and quality although these conditions are not
recommended for its storage.

The vaccine vial monitor says...

The inner square is lighter

\/ than the outer circle. If the
expiry date has not passed,
USE the vaccine.

At a later time, inner square
‘/ is still lighter than outer circle.

If the expiry date has not

passed, USE the vaccine.

Discard point. The colour
x of the inner square matches

that of the outer circle.

DO NOT use the vaccine.

Beyond the discard point:

x The inner square is darker than
the outer circle.
DO NOT use the vaccine.

Vaccine Vial Monitors (VVMs) are part of the label on
Heberbiovac HB supplied through Heber Biotec. The colour dot
which appears on the label of the vial is a VWM. This is a time-
temperature sensitive dot that provides an indication of the
cumulative heat to which the vial has been exposed. It warns the
end user when exposure to heat is likely to have degraded the
vaccine beyond an acceptable level.

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central
square. Its colour will change progressively. As long as the colour
of this square is lighter than the colour of the ring, then the vaccine
can be used. As soon as the colour of the central square is the
same colour as the ring or of a darker colour than the ring, then the
vial should be discarded.

SUPPLIED IN:

«Packswith 1, 10 or 25 vials of 10 g/ 0,5 mL
«Packswith 1, 10 or 25 vials of 20 ug/ 1 mL
«Packs with 1 and 10 vials of 100 g/ 5,0 mL
Packs with 1 and 10 vials of 200 ug/ 10,0 mL
Additional presentations may be made on request.

Manufactured by/ Produzido por/ Produit par/ npousseaeHo:

Center for Genetic Engineering and Biotechnology,
Ave. 31 and 190, PO. Box. 6162, Havana, Cuba



Vacina contra a hepatite B recombinante

Injecao intramuscular

COMPOSIGAOQ

Cada frasco-ampola de 10 ug/ 0,5 mL ou de 20 g/ 1,0 mL contém:
Componentes Composic¢ao

0,5 mL/ dose _ 1,0 mL/ dose

Proteina antigénica de superficie (= 95 % de pureza) 10 ug 20 ug
Hidroxido de aluminio (AF) 0,25 mg 0,5 mg
Tiomersal 0,025 mg [ 0,05 mg
Cloreto de sodio 4,0mg 8,0 mg
Fosfato de sddio dibasico anidro 0,56 mg 1,12 mg
Fosfato de s6dio monobasico monoidratado 0,55 mg _ 1,10 mg
Agua para injecao csp 0,5 mL ,_ 1,0 mL

DESCRIGAO POSOLOGIA

A vacina cumpre com o0s requerimentos da OMS para vacinas
recombinantes contra a hepatite B. Heberbiovac HB (CIGB)
contém uma preparagao da proteina antigénica de superficie do
virus da hepatite B (VHB). Esta proteina é obtida através de
procedimentos de recombinagao do DNA, a partir da cultura de
uma levedura, transformada pelo inserimento no seu genoma do
gene que codifica para o antigeno de superficie viral.

0 produto da expressao deste gene é tirado e purificado por uma
combinagdo de métodos fisico-quimicos e bioguimicos. O
antigeno de superficie, purificado e obtido como um agregado sob
a forma de particulas de 22nm, é adsorvido, finalmente, num gel
de hidroxido de aluminio (0,5 mg AF*/ dose de 20 ug),
acrescentando-lhe tiomersal (0,05 mg/ dose de 20 ug) como
preservativo.

0 produto final mostra-se como um material que se assenta no
fundo do frasco, dando lugar a duas fases: um liquido
sobrenadante claro, essencialmente livre de proteinas, constituido
por uma solucdo tamponada de fosfato, com o preservativo
dissolvido, mais um precipitado sob a forma de gel branco
cinzento, composto por hidréxido de aluminio com mais de 98 %
do antigeno adsorvido. Quanto agitado, forma-se uma suspensao
cinzenta opaca, a mesma mantém-se por alguns minutos, o
produto deve ser administrado desta forma.

Os procedimentos de fermentacao e purificagao tém sido
otimizados, escalados e padronizados até conseguir consisténcia
areprodutibilidade de lote para lote.

EFETIVIDADE DE SEGURANCA

15 ou 30 dias depois da primeira dose da vacina, um ndmero
significativo de imunizados pode apresentar, ja, anticorpos
especificos. Apos 60 dias (depois de duas doses), tem-se
conseguido soroconversao em mais de 65 % dos vacinados, e
quase 100 % destes continuam completamente protegidos por
longos periodos, a partir dos 15 dias, depois de ter recebido a
terceira dose.

0 elevado nivel de pureza da vacina e o fato de que a mesma
procede duma fonte de levedura recombinante, assegura a
auséncia de qualquer risco de contaminacdo com agentes
infectivos do sangue e doutras origens.

Segundo diversos estudos, mais de 90 % dos recém-nascidos de
maes infectadas, vacinados logo depois do nascimento, ficaram
protegidos.

Foi demonstrado que esta vacina cumpre as exigéncias para a
prevencao da hepatite B, consoante as indicagoes da OMS.

Esta vacina nao é capaz de prevenir as hepatites produzidas por
outros agentes distintos ao VHB (como os virus A, C e E), mas se
considera que € efetiva na prevencao da hepatite provocada pelo
agente delta.

INDICAGOES

Heberbiovac HB ¢ aconselhada para a imunizagao ativa contra a

infeccao pelo VHB e a prevengao de suas consequéncias

potenciais, como as hepatites agudas e crénicas, a cirrose

hepdtica e o hepatocarcinoma primario.

Deve ser aplicada a todos os recém-nascidos e criangas que

chegam a adolescéncia.

Recomenda-se, de forma particular, para grupos de populagao de

altorisco como:

eFunciondrios da saide em contacto com pacientes (p.e.
odontologistas, médicos, cirurgides e assistentes cirurgicos,
pessoal de bancos de sangue e laboratérios, quiropedistas,
pessoal de servico de emergéncia, pronto socorro e limpeza de
estabelecimentos de saude).

eEmpregados de necrocomios, servicos funerais e forenses.

eEstudantes de medicina, enfermagem e escolas médico-
tecnoldgicas em contacto com pacientes.

eFuncionarios que trabalham com sangue e hemoderivados.

sViajantes que vao ou vém de paises ou regides de altorisco.

e(Contactos domésticos com casos positivos.

eDeficientes sob atendimento social, outras pessoas que moram
em instituigoes, casas comunais ou lares da terceira idade, e 0s
servidores destes estabelecimentos.

ePacientes que recebem ou receberao transfusoes de sangue ou
seus derivados, hemodidlise, plasmaférese ou aqueles
afectados por problemas oncoldgicos, nefropatias ou cirrose,
entre outros.

*Recém-nascidos de maes infectadas ou todos os recém-
nascidos em paises ou regides de alto e médio risco.

sPacientes de cirurgia eletiva com tempo suficiente para
SOroconversao.

*Receptores de 6rgdos portransplantes.

¢ Soldados e outros militares em servigo ativo.

eHemofilicos e outros receptores sistematicos de sangue.

Prisioneiros, guardas e outros servidores de cadeias.

ePessoas em risco de contaminagdo sexual (p.e., pessoas
promiscuas, homossexuais masculinos, prostitutas e pacientes
VENereos)

¢ Adeptos ao uso das drogas.

ePessoas que serao submetidas a tatuagens.

CONTRA-INDICAGOES

Nao deve ser administrado a pessoas com estados febris
decorrente de infeccOes severas, nem a pessoas alérgicas a
qualquer componente da vacina.

PRECAUCGOES

Nao se recomenda a vacinagao de mulheres gravidas.

Em caso de situagoes de alto risco ou outros casos especiais, 0
médico pode avaliar a hipotese de sua administragao. Nao é
necessaria a interrupgao da gravidez, no caso da vacinagao nao
propositada da gravida.

Tal como se faz com qualquer outra vacina, deve ter-se uma
solugao de adrenalina, 1:1000, pronta para ser usada logo, se se
verificar, caso raro e inesperado, uma reagao anafilactica.

ADVERTENCIAS

Devido ao longo periodo de incubacao da hepatite B (até 6 meses
ou mais), é possivel que a doenca nao seja prevenida se estivesse
sendo incubada no momento da vacinacgao.

NAO ADIMINSITRAR POR VIA INTRAVENOSA

REAGOES ADVERSAS

Os estudos realizados tém demonstrado reatogenicidade muito
baixa para a vacina. Em certos casos apenas podem aparecer
reagoes locais leves, tais como a induragao limitada, eritema e dor
no sitio da injecdo, possivelmente por causa do adjuvante de
hidroxido de aluminio. Reagoes sistémicas, tais como febre, dor
de cabega e fragueza, apresentaram-se em muito poucos
sujeitos, mas sua ligagcdo a vacinagdo é duvidosa e dificil de
demonstrar ou rejeitar.

ePara adultos e crian¢as maiores de 10 anos: Recomendam-se
doses de 20 ug.

ePara recém-nascidos e criancas até 10 anos: Recomendam-se
doses de 10 ug.

Aconselham-se dois esquemas de tratamento:

eDuas doses separadas por periodos de 1 més, seguidas de uma
terceira, 6 meses depois da primeira dose (0-1-6).

¢Trés doses separadas por periodos de 1 més (0-1-2). Este
esquema utiliza-se no caso de pessoas muito expostas ao risco
de contrairadoenca.

As preparacoes devem ser administradas por injecao

intramuscular funda na regido deltoide, ou na cara

antero-lateral da coxa do recém-nascido. Nao se recomendam

outras formas de administragéo. Em pacientes imunodeprimidos

séo necessdrias doses superiores (geralmente o dobro das doses

normais para adultos). Para cada aplicagao, deve-se usar uma

seringa e uma agulha estéreis.

Uma vez abertos, os frascos multidoses devem conservar-se

entre2y 8°C.

Os frascos multidoses de vacina contra a hepatite B, dos quais tem

se extraido uma ou mais doses durante uma sessao de

imunizacao, poderao ser usados em subseqiientes sessoes de

imunizacdo, até um méximo de 4 semanas, sempre que Sejam

cumpridas todas as seguintes condigoes (como esta descrito na

Instrucdo da Politica de OMS: O uso de frascos multidoses

abertos em sessoes de imunizagdo subsequentes.

WHO/V&B/00.09):

eNdo tenha passado da data de validade;

eAs vacinas tenham sido mantidas nas condices da cadeia de
frio adecuadas;

*Que o frasco, uma vez retirado o lacre, ndo tenha sido
submergido na agua;

¢(Que tenham sido usadas técnicas ascéticas para extrair todas as
doses;

*(Que 0 monitor do frasco de vacina (VVM), se é usado, nao tenha
alcancado o ponto de rejeigao (ver figura).

A vacina contra a hepatite B pode ser administrada de forma

segura e efetiva a0 mesmo tempo que as vacinas BCG, DTP, a anti-

sarampo, a anti-poliomielitica (OPV ou IPV), a vacina contra a

Haemophilus influenzae tipo B, a vacina contra a febre amarela e

suplementos de Vitamina A. A vacina contra a hepatite B deverd

ser aplicada em regides separadas, quando for administrada ao

mesmo tempo que essas outras vacinas. Nao deve ser misturada

no frasco ou seringa com nenhuma outra vacina, a menos que

tenha sido produzida como um produto combinado (exemplo:

DTP-HB).

AGITARANTES DE SER USADO

DOSE DE REFORGO

0 acompanhamento dos relatérios dos vacinados que
apresentam soroprotecdo por mais de 5 anos depois da
vacinacao, indicam que ndo precisam da dose de reforgo, ao
menos durante esse tempo, em pessoas que receberam qualquer
dos dois esquemas de administragao recomendados. Levando
em conta o periodo de incubagao da doenca, bem como arapida e
eficiente imunoresposta a administragdao da vacina
Heverbiovac HB, nao hd evidéncias que sustentem a necessidade
de uma injecdo de reforgo antes dos cinco anos, em pessoas
imunocompetentes que foram adequadamente vacinados.

Na atualidade, prevalece a opinido de que ainda nos vacinados
comaltorisco de infecgdo, com titulos menores de 10 U/ L ou que
receberam o esquema 0-1-2 meses, nao é necessaria a dose de
reforco recomendada normalmente.

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM E VALIDADE

A vacina deve ser armazenada entre +2 ‘C e +8 °C de
temperatura. A data de validade para o produto, conservado
nestas condigoes, € indicada no rotulo e na embalagem.

NAO CONGELAR. DESPREZAR A VACINA SE FICAR
CONGELADA.

ESTABILIDADE DA VACINA

Heberbiovac HB armazenada entre +2 °C e +8 °C durante 48
meses conserva sua capacidade imunogenénica no homem.
Quando é armazenada a 37 °C até um més e a 45 °C por uma
semana mantém sua poténcia e qualidade, se bem que estas
condigoes nao sao recomendadas para seu armazenamento.

Quando nos monitores de frascos de vacina aparece...

0 quadrado interno mais

‘/ claro que o circulo externo.
Se nao esta ultrapassada a data
de validade, USE a vacina.

Apds algum tempo, o quadrado

interno é ainda mais claro que
\/ 0 circulo externo.

Se ndo esta ultrapassada a data

de validade, USE a vacina.

Ponto de descarte:

x A cor do quadrado interno é
igual ao do circulo externo.
Nao use a vacina

Além do ponto de descarte:

x 0 quadrado interno esta mais
escuro que o circulo externo.
Nao use a vacina.

Os monitores de frascos de vacina (VVMs) formam parte do rotulo
de Heberbiovac HB, fornecida pela Heber Biotec. O ponto colorido
que aparece no rotulo do frasco é o VVM. Este é um ponto tempo-
temperatura que indica o calor acumulado, ao qual tenha sido
exposto o frasco. Este adverte o usudrio quando existe a
probabilidade de que a exposicao ao calor tenha degradado a
vacina acima de um nivel aceitavel.

A interpretacao do VWM é simples. Devemos checar o quadrado
central. Sua cor mudara progressivamente. Enquanto a cor desse
quadrado seja mais clara que a cor do circulo, a vacina pode ser
utilizada. Assim que a cor do quadrado central seja da mesma cor,
ou de uma cor mais escura que a do circulo, o frasco devera ser
descartado.

APRESENTAGAO

eEstojos por 1, 10 ou 25 frascos-ampolas de 10 wg/ 0,5 mL
eEstojos por 1, 10 ou 25 frascos-ampolas de 20 pg/ 1,0 mL
eEstojos por 1 e 10 frascos-ampolas de 100 g/ 5 mL
eEstojos por 1 e 10 frascos-ampolas de 200 pg/ 10 mL
Outras apresentagoes sdo fornecidas segundo o pedido.

Vaccin contre I'hépatite B recombinante

Injection intramusculaire

COMPOSITION
Chaque flacon de 10 ug/ 0,5 mL ou de 20 ug/ 1,0 mL contient:
Composants Composition
_ 0,5 mL/ dose 1,0 mL/ dose
Protéine antigénique de surface (= 95 % de pureté) 10 ug 20 ug
Hydroxyde d'aluminium (AF*) 0,25 mg 0,5 mg
Thiomersal 0,025 mg 0,05 mg
_ Chlorure de sodium 4,0 mg 8,0 mg
' Phosphate de sodium dibase anhydre 0,56 mg 1,12 mg
Phosphate de sodium monobase monohydraté 0,55 mg 1,10 mg
Eau pour injection csp 0,5 mL 1,0 mL
DESCRIPTION POSOLOGIE

Le vaccin remplit les demandes de I'OMS pour les vaccins
recombinants contre I'hépatite B. Heberbiovac HB (CIGB) contient
une préparation de la protéine antigénique de surface du virus de
I'hépatite B (VHB). Cette protéine est obtenue avec des procédures
de recombinaison de I'ADN, a partir de la culture d'une levure,
transformée par l'insertion dans son génome du géne qui codifie
pour I'antigéne de surface virale.

Le produit de I'expression de ce géne est extrait et purifié par une
combinaison de méthodes physiques, chimiques et biochimiques.
L'antigéne de surface, purifié et obtenu sous forme d'un agrégat de
particules de quelque 22 nm, est adsorbé finalement dans un gel
d'hydroxide d'aluminium (0,5 mg AI*/ dose de 20 ug) et on y
rajoute du thiomersal (0,05 mg/ dose de 20 ig) comme élément
de préservation.

Le produit final se montre comme un matériel qui repose sur le
fond du flacon et qui donne lieu a deux phases: un liquide
surnageant clair, essentiellement libre de protéines, constitué par
la solution buffer de phosphate avec I'élément de préservation
dissout plus un précipité sous forme de gel blanc grisatre,
composé par I'hydroxyde d'aluminium et 98 % de l'antigéne
adsorbé. Une suspension grisdtre opaque obtenue par agitation
apparait pendant quelques minutes. Le produit doit étre administré
dans cetétat.

Les procédures de fermentation et de purification ont été
optimisées, échelonnées et standardisées jusqu'a atteindre la
consistance et la reproductibilité d'un lot a l'autre.

EFFICACITEET SECURITE

Nombre de personnes immunisées peuvent présenter des
anticorps spécifiques 15 ou 30 jours aprés I'administration de la
premiére dose du vaccin. Plus de 65 % des personnes vaccinées
60 jours apreés (aprés deux doses) présentent une séroconversion
et presque 100 % continuent d'étre complétement protégées
pendant de longues périodes 15 jours aprés I'administration de la
troisiéme dose.

Le niveau élevé de pureté de ce vaccin élaboré a partir d'une source
de levure recombinante, assure l'absence de tout risque de
contamination par des agents pouvant infecter le sang et ayant
d'autres origines.

D'aprés les différentes études réalisées, plus de 90 % des
nouveau-nés de meéres infectées ayant été vaccinés
immédiatement aprés leur naissance, ont été protéges.

Il a été démontré que ce vaccin remplit les conditions nécessaires
pour prévenir I'hépatite B, de conformité avec les indications de
I'0.M.S.

Ce vaccin ne peut pas prévenir les hépatites produites par des
agents n'étant pas le VHB (comme c'est le cas des virus A, C et E),
mais il est considéré efficace dans la prévention de I'hépatite
provoquée par 'agent delta.

INDICATIONS

L'utilisation d'Heberbiovac est conseillée pour limmunisation

active contre l'infection provoquée par le VHB et la prévention de

ses conséquences potentielles telles que I'hépatite aigue et

I'hépatite chronique, la cirrhose hépatique et I'hépatocarcinome

primaire.

Tous les nouveau-nés et ceux qui arrivent a 'adolescence doivent

étre vaccinés.

Ce vaccin est particuliérement recommandé dans le cas des

groupes de population & haut risque, & savoir:

eTravailleurs du secteur de la santé qui sont en contact avec les
patients (dentistes, meédecins, chirurgiens et assistants
chirurgicaux, employés des banques du sang et des laboratoires,
pédicures, personnel des services d'urgence, des premiers soins
etdes services de nettoyage des centres de santé).

eTravailleurs des pompes funébres et médecins légistes.

eEtudiants de médecine, infirmiers et éléves des écoles médico-
technologiques qui sont en contact avec les patients.

ePersonnel qui travaille avec du sang et des hémodérivés.

e\/oyageurs qui se dirigent & ou qui proviennent des pays ou des
régions a hautrisque.

eContacts domestiques avec des cas positifs.

ePersonnes handicapées prises en charge par une institution
sociale et d'autres personnes qui vivent dans des institutions, des
maisons communales et des hospices de vieillards ainsi que les
employés de ces centres.

*Patients qui font ou feront I'objet de transfusions de sang ou de
ses dérivés, d'hémodialyses, de plasmaphéréses, et les patients
atteints de probléemes oncologiques, de néphropathies ou de
cirrhose, entre autres.

eNouveau-nés dont les meres sont infectées ou tous les nouveau-
nés des pays a haut ou @ moyen risque.

#Patients de chirurgie élective disposant du temps suffisant pour
la séroconversion.

*Récepteurs d'organes greffés.

e Soldats et d'autres militaires du service actif.

eHémophiles et d'autres récepteurs systématiques du sang.

ePrisonniers et gardiens ainsi que d'autres employés des prisons.

ePersonnes qui risquent d'attraper la maladie par transmission
sexuelle (personnes qui vivent dans la promiscuité, homosexuels
masculins, prostituées et patients atteint d'une maladie
vénérienne).

ePersonnes qui se droguent.

*Personnes qui vont se faire tatouer.

CONTRE-INDICATIONS

Ce vaccin ne devra pas s'administrer aux personnes en état fébrile
comme résultat dinfections sévéres ni aux personnes allergiques
an'importe quel composant du vaccin.

PRECAUTIONS

Le vaccin n'est pas recommandé pour les femmes en état de
grossesse.

Dans des situations & haut risque ou dans d'autres cas spéciaux, le
médecin doit analyser s'il faut vacciner quelqu'un contre cette
maladie. Si une femme est vaccinée par hasard en état de
grossesse, l'interruption de grossesse n'est pas nécessaire.

De méme que pour les autres vaccins, il faut avoir une dose
d'adrénaline 1:1 000 préte pour son utilisation immédiate en cas de
réaction anaphylactique.

AVERTISSEMENT

Compte tenu de la longue période d‘incubation de I'hépatite B
(jusqu'a 6 mois ou plus), le vaccin ne peut prévenir la maladie si la
période d'incubation est déja commencée au moment de la
vaccination.

NE PAS ADMINISTRER PAR VOIE INTRAVEINEUSE

REACTIONS ADVERSES

Les études réalisées ont prouvé que le vaccin provogue trés peu de
réactions. En tout cas, il s'agit de réactions locales légeéres, a
savoir: induration limitée, érythéme et douleur a I'endroit de la
pigare. Ces réactions pouvant se présenter dans quelques cas, se
doivent probablement a I'adjuvant d'hydroxyde d'aluminium. Les
réactions systémiques telles que la fiévre, les maux de téte et la
faiblesse ont été rares, et il est difficile de prouver ou de rejeter la
possibilité qu'elles soient liées a I'action du vaccin.

eAdultes et enfants agés de plus de 10 ans: une dose de 20 ug est
recommandée.

eNouveau-nés et enfants dgés de moins de 10 ans: une dose de

10 ug estrecommandée.

Deux schémas de traitement sont conseillés:

eDeux doses séparées par des intervalles de 1 mois, suivies par
une troisiéme dose six mois aprés la premiére dose (0-1-6).

eTrois doses séparées par des intervalles de 1 mois (0-1-2). Ce
schéma est utilisé dans le cas de personnes qui ont de grandes
possibilités d'attraper la maladie.

Le vaccin doit étre administré par une injection intramusculaire

profonde dans la région deltoide ou dans la face antéro-latérale de

la cuisse des nouveau-nés. D'autres formes d'administration du

vaccin ne sont pas recommandées. Dans le cas des patients

immunodéprimés, il faut augmenter les doses (normalement c'est

le double des doses pour adultes). Pour chaque injection on doit

utiliser une seringue et une aiguille stérile.

Une fois ouverts, les flacons multidoses de vaccin contre I'hépatite

B, doivent étre maintenus entre 2 et 8 °C.

Les flacons multidoses de vaccin contre I'hépatite B, de lesquels

on a extrait un ou plus des doses de vaccin pendant une session

dimmunisation, pourront étre utilisés dans des sessions

dimmunisation subséquentes jusqu'a un maximum de 4

semaines, pourvu qu'on remplisse toutes les conditions suivantes

(comme on décrit dans la déclaration de politique de I'OMS:

I'utilisation de flacons multidoses ouverts dans des sessions

d'immunisation subséquentes. OMS/V &B/00.09):

e[\e soit pas passé la date d'échéance;

| es vaccins soient maintenus sous des conditions de chaine de
froid adéquat;

*Que le flacon, une fois retiré la couverture, n'aura pas été de
submergeé en eau;

*Qu'on a été utilisées des techniques aseptiques pour extraire
toutes les doses;

*(Qui le moniteur qui se trouve dans les flacons du vaccin (VWM), si
onl'utilise, n'a pas atteint le point de rejet (voir figure).

Le vaccin contre I'hépatite B peut étre administrée de maniére stre

et effective en méme temps que les vaccins BCG, DPT, le vaccin

contre la rougeole, le vaccin contre poliomyélite (OPV ou IPV), le

vaccin contre la Haemophilus influenzae type B, le vaccin contre la

fiévre jaune et les suppléments de vitamine A. Si le vaccin contre

I'hépatite B est administré en méme temps que d'autres vaccins,

elle doit étre appliquée dans des emplacements séparés. Le vaccin

ne doit pas étre mélangé dans le flacon ou dans la seringue avec

aucun autre vaccin, a moins qu'il soit produise comme un produit

combiné (exemple : DPT-HB).

AGITER AVANT D'EMPLOYER

DOSE DE RENFORCEMENT

Le suivi des groupes de personnes qui présentent une
séroprotection pour plus de 5 ans aprés la vaccination, indique que
la dose de renforcement n'est pas nécessaire, au moins dans cette
période, dans le cas des personnes ayant été traitées avec les
schémas d'administration du vaccin recommandés. Compte tenu
de la période dincubation de la maladie, ainsi que de
l'immunoréponse rapide et efficace une fois administré le vaccin
Heberbiovac HB, rien ne prouve qu'une dose de renforcement soit
nécessaire avant 5 ans dans le cas des personnes
immunocompétentes ayant été correctement vaccinées.

On estime actuellement que méme les personnes vaccinées a haut
risque d'infection ayant des titres inférieurs a 10 UI/ L ou ayant été
traitées avec le schéma de 0-1-2 mois, n'ont pas besoin de la dose
de renforcement normalement recommandée.

CONDITIONS D'ENTREPOSAGE. DATE LIMITE D'UTILISATION

Le vaccin doit étre entreposé a +2 °C - +8 °C de température. La
date limite d'utilisation du produit conservé dans ces conditions
apparait sur I'étiquette et 'emballage.

NE PAS CONGELER. NE PAS UTILISER SI LE VACCIN EST
CONGELE.

STABILITE DU VACCIN

Entreposé @ +2 °C - +8 °C de température pendant 48 mois,
Heberbiovac HB conserve ses capacités immunogéniques.
Entreposé a 37 °C jusqu'a un mois et a 45 °C pendant une semaine,
le vaccin conserve sa puissance et sa qualité, méme si ces
conditions ne sont pas les recommandées pour son entreposage.

The vaccine vial monitor dit...

Le carré est plus léger que
\/ le cercle.

Si la date d'échéance n'est

pas passeée utiliser le vaccin

Un temps plus tard, le carré
\/ intérieur est plus clair que
le cercle extérieur. Si la date
d'échéance n'est pas
passée utiliser le vaccin

Le carré assortit le cercle.
x N'employez pas le vaccin
Informent votre surveillant

Le carré est plus foncé que

x le cercle. _
N'employez pas le vaccin.
Informez votre surveillant

Les moniteurs qui sont dans les flacons (VVMs) font partie de
I'étiquette de Heberbiovac HB fournie par Heber Biotec. Le point de
couleur qui apparait sur I'étiquette de le flacon c'est VWM. C'est un
point temps-température qui indique la chaleur cumulative a
laquelle a été exposée le flacon. C'est signale a l'utilisateur quand
I'exposition a la chaleur aura la probabilité d'avoir dégradé le vaccin
au-dessus d'un niveau acceptable.

L'interprétation du VVM est simple. Nous devons vérifier le carrée
centrale. Sa couleur changera progressivement. Entretemps la
couleur de ce carré est plus clair que la couleur du cercle, le vaccin
peut étre utilisée. Dés que la couleur de la centrale carrée soit de la
méme couleur ou d'une couleur plus obscure que le cercle, alors le
flacon devra étre rejeté.

PRESENTATION

*Boitesde 1, 10 ou 25 flacons de 102/ 0,5 mL

*Boitesde 1, 10 ou 25 flacons de 20 g/ 1,0 mL

*Boites de 1 et 10 flacons de 100 g/ 5 mL

*Boites de 1 et 10 flacons de 200 g/ 10 mL

Le vaccin sera fourni avec une présentation différente sur
demande.



