CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BioThrax zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka przeciwko waglikowi, adsorbowana (oczyszczony przesacz bezkomorkowy).

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Antygen waglika z przesaczu: 50 mikrograméow (50 pg) »°
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

 Wytwarzany z bezkomodrkowych przesaczy niewirulentnego szczepu Bacillus anthracis

b Adsorbowany na wodorotlenku glinu uwodnionym (0,6 mg AI*")

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Jatowa, po zmieszaniu mlecznobiala, ptynna zawiesina
4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka BioThrax jest wskazana w celu zapobiegania chorobom wywotanym przez
Bacillus anthracis u oséb dorostych narazonych na ekspozycje.

Jesli tylko jest to mozliwe szczepionke BioThrax nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepienie pierwotne: 3 dawki po 0,5 ml kazda, podawane w miesigcu 0, 11 6.

Dawka przypominajgca: 0,5 ml w odstgpach trzyletnich LUB wedlug oficjalnych zalecen.

Sposbéb podawania

Szczepionke podaje si¢ we wstrzyknieciach, gtgboko domigsniowo (im.) w okolicy mig$nia
naramiennego.
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Szczepionke mozna podawaé we wstrzyknieciach podskornych (sc.) (patrz punkt 5.1), gdy
istniejg wskazania medyczne (np. u 0sdb z zaburzeniami krzepnigcia), zachowujac takie samo
dawkowanie.

W przypadku podawania wigcej niz jednej szczepionki w tym samym czasie nalezy stosowac
oddzielne miejsca wstrzyknigcia.

Szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.

Instrukcje dotyczace postgpowania ze szczepionka przed podaniem znajdujg si¢ w punkcie
6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, podanie produktu BioThrax powinno by¢
odroczone u 0s6b z ostra, cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka. Obecnos¢ tagodne;j
infekcji, takiej jak przeziebienie, nie powinna by¢ powodem odroczenia szczepienia.

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo.

W przypadku podawania podskornego obserwuje si¢ zwickszong czgstos¢ wystgpowania
dziatah niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia w poroéwnaniu z podaniem domig$niowym.

Przed podaniem nalezy przeprowadzi¢ wywiad lekarski dotyczacy szczepien danej osoby pod
katem mozliwej nadwrazliwos$ci na szczepionki i (lub) weze$niejszych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze szczepieniem, w celu ustalenia istnienia jakichkolwiek przeciwwskazan do
szczepienia.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy
zapewni¢ pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego, natychmiastowego leczenia i nadzoru na
wypadek wystgpienia rzadkich reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Osoby z zaburzeniami odpowiedzi immunologicznej z powodu wrodzonego lub nabytego
niedoboru odpornosci lub leczenia immunosupresyjnego moga mie¢ zmniejszone
wytwarzanie przeciwciat w odpowiedzi na czynne uodpornienie. Szczepienie podczas
chemioterapii, leczenia kortykosteroidami w duzych dawkach przez dtuzej niz 2 tygodnie lub
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podczas radioterapii moze nie zapewni¢ optymalnej odpowiedzi. Po zakonczeniu takiego
leczenia mozna rozwazy¢ odroczenie szczepienia na 3 miesigce.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, ochronna odpowiedz immunologiczna moze
nie zosta¢ uzyskana u wszystkich oséb.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu BioThrax u dzieci nie zostaty ustalone.

Bezpieczenstwo i1 skutecznos¢ produktu BioThrax u pacjentow w wieku >65 lat nie zostaty
ustalone.

Zatyczka fiolki moze zawiera¢ lateks z kauczuku naturalnego. Chociaz ryzyko wystapienia
reakcji alergicznych jest bardzo mate, fachowy personel medyczny powinien rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka przed podaniem szczepionki pacjentom, u ktorych stwierdzono
nadwrazliwos$¢ na lateks w wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z innymi szczepionkami:

BioThrax mozna podawac¢ jednocze$nie z dowolng z nastepujacych monowalentnych lub
skojarzonych szczepionek przeciw: cholerze, blonicy, zapaleniu watroby typu A i B, grypie,
japonskiemu zapaleniu moézgu, odrze, zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych, swince,
krztuscowi, dzumie, polio, wsciekliznie, rézyczce, ospie prawdziwej, tgzcowi, ospie wietrznej
1 zOltej goraczce.

Brak danych dotyczacych wptywu jednoczesnego podawania produktu BioThrax z innymi
szczepionkami na odpowiedZ immunologiczna.

W przypadku jednoczesnego podawania z innymi szczepionkam, produkt BioThrax nalezy
podawa¢ w oddzielne miejsce wstrzyknigcia (patrz punkt 5.3).

Stosowanie z antybiotykami:

Produkt BioThrax mozna podawac jednoczes$nie z ciprofloksacyng.

Inne produkty lecznicze:

Odpowiedz immunologiczna moze by¢ zmniejszona, jesli pacjent poddawany jest leczeniu
immunosupresyjnemu (patrz punkt 4.4).
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4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Produktu BioThrax nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci z
zastosowania szczepionki wyraznie przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

W retrospektywnym badaniu z grupa kontrolng odnotowano wystgpowanie wad wrodzonych
(np. otwor owalny), gdy matki zostaty nieumyslnie zaszczepione podczas pierwszego
trymestru cigzy.

W badaniach na zwierzetach (krdlikach) nie zaobserwowano wplywu na cigze¢, zachowanie
matki, plodno$¢ samic ani rozw6j pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia:

Nie badano wplywu podania produktu BioTrax matkom na karmione piersig niemowlgta. Nie
wiadomo, czy BioThrax przenika do mleka kobiecego.

Plodnosé:

Istnieja ograniczone dane dotyczace ptodnosci u ludzi.

W retrospektywnym badaniu z grupa kontrolng oceniajagcym wcze$niejsze podanie produktu
BioThrax u partneréw ptci meskiej zgtaszajacych sie do poradni zaptodnienia in vitro nie
wykazano zadnego wplywu na parametry nasienia, odsetek zaplodnienia, jako$¢ zarodka ani
czesto$¢ wystepowania cigzy.

Badania na krélikach nie wykazaty wptywu szczepionki na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt BioThrax nie wywiera lub wywiera niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddéw i1 obstugiwania maszyn. Jednak niektére dziatania wymienione w punkcie 4.8 moga
tymczasowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:

Bezpieczenstwo stosowania produktu BioThrax oceniono w jednym kontrolowanym badaniu
klinicznym u 1 563 os6b dorostych; 1 044 osoby zostaty przypisane do leczenia
obejmujacego od 1 do 8 wstrzyknie¢ domigsniowych (im.). Badanie kliniczne wykazato, ze
dziatania niepozadane wystepowaty rzadziej po kazdej kolejnej dawce podawane;j
domigsniowo. Dalsze dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania oceniano na podstawie
doswiadczen po wprowadzeniu do obrotu, gdzie ponad 14 milionow dawek produktu
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BioThrax podano ponad 3 milionom oséb dorostych. Najczesciej obserwowanymi
dziataniami niepozadanymi sg reakcje w miejscu wstrzykniecia, bol glowy, bole migsni i

zmgczenie.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane (po szczepieniu pierwotnym lub dawce przypominajacej) uwazane za
przynajmniej potencjalnie zwigzane ze szczepieniem, zostaty sklasyfikowane wedtug
czegstosci wystepowania. Czgstotliwosci zostaty zdefiniowane nastepujaco:

Bardzo czesto: (>1/10)

Czesto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto: (>1/1 000 do <1/100)
Rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000, tacznie ze sporadycznymi doniesieniami)

Nieznana: (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem. Oprocz raportow z badan
klinicznych, na liscie znajduja si¢ dobrowolne zgloszenia reakcji niepozadanych dla produktu
BioThrax otrzymane z catego $wiata. Poniewaz reakcje te sg zgtaszane dobrowolnie dla
populacji o nieznanej liczebnosci, trudno jest wiarygodnie ustali¢ czgstos¢ zdarzen, dlatego
beda one klasyfikowane jako ,,nieznane”.

Tabela 1 Dzialania niepozadane 2z badan Kklinicznych i doswiadczen po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu (osoby dorosle)
Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Czgsto Niezyt nosa, zapalenie zatok, zakazenie drog
oddechowych
Niezbyt czesto Potpasiec
Nowotwory tagodne, ztosliwe i Rzadko Rak przewodowy piersi
nieokreslone (w tym torbiele i
polipy)
Zaburzenia krwi i uktadu Czestose Powigkszony wezet chtonny pachowy
chtonnego nieznana
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje nadwrazliwosci (obejmujace trudnosci w
immunologicznego oddychaniu, ostabienie, chrypke lub $wiszczacy
oddech, szybkie bicie serca, pokrzywke, zawroty
glowy, blado$¢ lub obrzgk gardta, warg lub twarzy).
Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia psychiczne Czgsto Bezsennos¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czgsto Bol gtowy
Czgsto Zawroty glowy
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Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane

narzadow wystepowania
Niezbyt czesto Omdlenie
Rzadko Guz rzekomy moézgu z obustronnym obrzgkiem tarczy

nerwu wzrokowego, zwezenie wodociggu mozgu z
uogo6lnionymi napadami padaczkowymi

Czestose Zespot Guillaina-Barrégo, drgawki, zapalenie korzeni
nieznana splotu ramiennego, sennos¢

Zaburzenia oka Niezbyt czesto Alergia w obrgbie oczu

Zaburzenia serca Niezbyt czesto Przyspieszona czestotliwo$¢ rytmu serca
Czegstosé Kotatanie serca, zwolniona czgstotliwos$¢ rytmu serca
nieznana

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Czgsto Kaszel

klatki piersiowe;j i $rodpiersia ; — ; -

P ] P Niezbyt czgsto Przekrwienie drog oddechowych, dusznos¢, kichanie

Czegstosé Dysfonia
nieznana

Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Nudnosci (niestrawno$¢)
Niezbyt czgsto Bol w nadbrzuszu, wymioty
Czestosé Biegunka, dysfagia
nieznana

Zaburzenia skory i tkanki Czesto Wysypka, swiad

odskorne;j -

P ) Rzadko Zimne poty
Czestose Obrzek naczynioruchowy, lysienie, wyprysk, sucho$¢
nieznana skory

Zaburzenia mig$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej

Bardzo czgsto

Bole migéni

Czesto Boéle stawow, bol plecow, bol szyi
Niezbyt czgsto Sztywnos$¢ stawow, sztywnos¢ migsniowo-szkieletowa
Rzadko Zespot pierscienia rotatorow
Czestose Rabdomioliza
nieznana
Zaburzenia uktadu rozrodczego i Niezbyt czgsto Bolesne miesigczkowanie

piersi

Zaburzenia ogolne 1 stany
w miejscu podania

Bardzo czgsto

Bol w miejscu wstrzykniecia (odczuwanie pieczenia
bezposrednio po wstrzyknigciu; bol powodujacy
zmniejszong ruchliwos$¢ ostrzyknigtego ramienia),
obrzek w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie w
miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu
wstrzyknigcia, siniak w miejscu wstrzyknigcia, §wiad
w miejscu wstrzyknigcia, uczucie ciepta w miejscu
wstrzyknigcia, zmgczenie

Czgsto Goraczka, dreszcze, bol pachy

Niezbyt czesto Choroba grypopodobna, zte samopoczucie,
dretwienie/mrowienie w miejscu wstrzykniecia

Czestose Pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia

nieznana
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Niemowleta i dzieci (do 10 roku zycia)

Bezpieczenstwo i1 skutecznos¢ produktu BioThrax u dzieci nie zostaty ustalone.

Mlodziez (od 11 lat)

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu BioThrax u miodziezy nie zostaly ustalone.

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenie zwigzane z przedawkowaniem jest ograniczone. W przypadku
przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci zyciowych i ewentualnie leczenie
objawowe.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciw waglikowi, kod ATC: JO7AC

Mechanizm dzialania

Bacillus anthracis zawiera trzy biatka okreslane jako antygen ochronny (ang. protective
antigen, PA), czynnik letalny (ang. lethal factor, LF) i czynnik obrzekowy (ang. edema factor,
EF). Pojedynczo biatka te nie sg cytotoksyczne, ale skojarzenie PA z LF lub EF skutkuje
wytworzeniem toksyn. BioThrax dziata poprzez stymulowanie uktadu odpornosciowego do
produkcji przeciwciat ochronnych przeciwko PA. Po zablokowaniu PA, LF i EF nie moga
wchodzi¢ z nim w interakcje 1 tym samym toksyny ulegaja neutralizacji.
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Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos$¢ produktu BioThrax nie zostata oceniona w badaniach klinicznych. Skutecznos¢
szczepionki zostala okreslona na podstawie danych dotyczacych immunogennos$ci, w tym
mian przeciwciat anty-PA klasy IgG 1 neutralizujacych toksyny.

Weczedniejsza wersja adsorbowanej szczepionki przeciw waglikowi (podawana sc. w
tygodniach 0, 2 1 4 oraz miesigcach 6, 12 1 18) zostata oceniona pod katem skutecznosci
klinicznej w poddanej ekspozycji, wrazliwej, nadzorowanej populacji 1 249 pracownikow
mtyna w latach 1955-1959. Stwierdzono 26 przypadkow, 4 u oséb, ktore miaty niepeine
szczepienia, 21 u niezaszczepionych pracownikéw i jeden u zaszczepionego pracownika.
Dane wykazaty skuteczno$¢ szczepionki na poziomie 92,5% (dolna granica 95% CI = 65%).

Dane z nadzoru zebrane przez amerykanskie osrodki ds. kontroli i zapobiegania chorobom
(U.S. Disease Control and Prevention, CDC) w latach 1962-1974 wskazuja na 27 przypadkow
zachorowania na waglika: 24 u 0s6b nieszczepionych i 3 u 0séb, u ktorych cykl szczepien byt
niepetny. Nie zgloszono udokumentowanych przypadkow waglika u 0sob, ktore otrzymaty co
najmniej trzy z zalecanych sze$ciu dawek szczepionki przeciw waglikowi (dotyczy to
zaré6wno poprzedniej szczepionki jak 1 produktu BioThrax).

Immunogennos$¢:

Immunogennos$¢ produktu BioThrax zostala oceniona u szczepionych uczestnikow 1 zwierzat
przez iloSciowe oznaczenie odpowiedzi immunologicznej z udzialem przeciwciat przeciw
antygenowi ochronnemu (protective antigen, PA) w klasie IgG oraz na podstawie zdolnos$ci
tych przeciwciat do neutralizowania toksyny letalnej waglika. Stwierdzono duza korelacj¢
pomigdzy poziomem przeciwcial anty-PA klasy IgG a poziomem przeciwciat
neutralizujgcych toksyne waglika (Toxin Neutralizing Antibody, TNA). Poziom przeciwciat
anty-PA klasy IgG i przeciwcial TNA koreluje z przezyciem i ochrong przed chorobg
wywotang przez waglika.

Badania z udziatem ssakéw naczelnych innych niz ludzie (non-human primates, NHP)
pokazuja, ze szczepienie przeciwko chorobie wywotywanej przez waglika chroni przed
$miertelnym dziataniem przetrwalnikéw waglika i jest zwigzane z ochronng odpowiedzig
immunologiczng mierzong na podstawie poziomu przeciwcial anty-PA IgG lub TNA. Ze
wzgledow etycznych nie jest mozliwe przeprowadzenie podobnych badan u zdrowych
ochotnikéw, zatem skuteczno$¢ produktu leczniczego BioThrax opiera si¢ na ekstrapolacji
wspotczynnikoéw przezycia i poziomu przeciwciat ochronnych uzyskanych w badaniach NHP.
Badania NHP sg zatem stosowane do oszacowania przypuszczalnego poziomu przeciwciat
ochronnych u ludzi. Poziom przeciwciat u ludzi mierzono podczas cyklu szczepienia
pierwotnego i $sledzono w miar¢ uptywu czasu w celu uwzglednienia odpowiedzi na dawke
przypominajaca szczepionki. Dane uzyskane z badan NHP umozliwiajg ekstrapolacj¢ w celu
oszacowania przezywalnosci szczepionych ludzi w réznych punktach czasowych podczas
cyklu szczepien. Szacuje si¢, ze osoby, ktére otrzymaty cykl szczepienia pierwotnego w ciaggu
6 miesi¢cy majg 86,8-procentowe prawdopodobienstwa przezycia w przypadku ekspozycji na
przetrwalniki waglika do 3 lat pdzniej, a prawdopodobienstwo przezycia zwigksza si¢ do
99,7% w przypadku ekspozycji po uptywie miesigca (tj. po uptywie 43 miesiecy) po podaniu
pojedynczej dawki przypominajacej podanej 3 lata po zakonczeniu cyklu szczepienia
pierwotnego (tj. dawka przypominajgca po uptywie 42 miesiecy).
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W ponizszej Tabeli 2 podsumowano odpowiedz z udziatem przeciwcial u ludzi przed i po
zakonczeniu cyklu szczepienia pierwotnego (0, 1, 6 miesiecy) przy uzyciu réznych
schematow dawkowania i szacowane wskazniki przezywalnosci u ludzi w oparciu o badania
NHP. W Tabeli 3 podsumowano odpowiedz z udzialem przeciwciat u ludzi przed 1 po
szczepieniu przypominajacym (3 lata po zakonczeniu cyklu szczepienia pierwotnego) przy
uzyciu roznych schematéw dawkowania i szacowane wskazniki przezywalnosci u ludzi w

oparciu o badania NHP.

Tabela 2

Wyniki oznaczenia przeciwcial anty-PA klasy IgG GMC i TNA EDso

wedlug schematu szczepien Schemat szczepienia pierwotnego z zastosowaniem

przedzialu ufnosci 95%

Miesiac 1 Miesige 2 Miesiac 6 1 miesiac po zakor’ncz?n,iu p(.)ds.tawowego
schematu szczepien (miesiac 7.)
Schemat Anty- Anty-
Anty-PA Anty-PA
" TNA ny TNA PA TNA PA TNA % szacowana
(ng/ml) (ng/ml) przezywalnosé
he He (ng/mi) (ng/mi)
20,2 46,4 165,5 3 222 | 2069 1423.9
7-5-4 im. 2,6 ’ ’ ’ 9 ’ ’ 99,4%
(192, | (42,2 (146,2; 3.6; | 08; | (187,1; | (12335
=782 2,4;2 98.0; 0
(n=782) (2:4:29 21,3) 51,0) 187,4) 4,3) 23,6) 227,0) 1617,9) (98,0;99,9%)

Anty-PA klasy IgG = immunoglobuliny klasy G przeciw antygenowi ochronnemu ($rednia geometryczna stezenia)

TNA EDso = przeciwciata neutralizujace toksyng waglika (Srednia geometryczna miana)

Tabela 3 Wyniki oznaczenia przeciwcial anty-PA klasy IgG GMC i TNA EDso
wedlug schematu szczepien Dawka przypominajaca z zastosowaniem przedzialu ufnosci
95%
Schemat | Miesiac 42 .(przed podaniem dawki Miesiac 43. (1 miesiac po podaniu dawki
przypominajacej) przypominajacej)
Anty-PA TNA % szacowana Anty-PA TNA % szacowana
rzezywalnos§¢ rzezywalnos§¢
(ng/ml) preewy (ng/ml) preewy
4-im.! 6,0 42,7 86,8% 433,2 28259 99,7%
(5.3:6,9) (33.8; 54,0 (80.8; 92,1) (379,6;494.4) | (2175.2; (98,7; 100,0)
36713
(n=161) (n=70) (n=157) 73
(n=66)
5-im. 21,6 174,1 95,8% 310,0 1876,2 99,7%
(18.9; 24,7) (139,3;217,6) | (91,6;98,5) (270,5;355,3) | (1603,1; (98.5; 100,0)
21959
(n=145) (n=72) (n=141) 95.9)
(n=67)
7-im 35,7 215,2 98,1% 254,8 1451,0 99,7%
(31,2; 40,9) (166,4;278.4) | (94,9;99.,5) (222,0;292,4) | (1139,5;1847,7) | (98,5;100,0)
(n=147) (n=67) (n=139) (n=56)
1 — Jest to zarejestrowany sposob podania produktu leczniczego BioThrax zgodnie z Punktem 4.2
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Anty-PA IgG = immunoglobuliny klasy G przeciw antygenowi ochronnemu (§rednia geometryczna stezenia)

TNA EDso = przeciwciata neutralizujace toksyne¢ waglika (Srednia geometryczna miana)

Rycina 1 przedstawia stg¢zenie przeciwciat anty-PA klasy IgG, a Rycina 2 - miano TNA wraz
z uptywem czasu dla r6znych schematéw szczepien. Punkty czasowe 0, 1 1 6 miesiecy
odpowiadajg podstawowemu schematowi szczepien, a dawka przypominajgca podawana jest
po 42 miesigcach (3 lata po zakonczeniu podstawowego schematu szczepien). Punkt czasowy
7 miesigcy oznacza miesigc po zakonczeniu cyklu szcepienia pierwotnego, a 43 miesiecy —
miesigc po podaniu dawki przypominajacej.

Rycina 1 Stezenie przeciwcial anty-PA klasy IgG wraz z uplywem czasu
1000
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Uwaga: Dolna granica oznaczalnosci (lower limit of quantification, LLOQ) dla testu wynosi 1,8 pg/ml
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Rycina 2 Miano TNA EDso wraz z uplywem czasu
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Uwaga: Dolna granica oznaczalnos$ci (lower limit of quantification, LLOQ) dla testu wynosi TNA EDso = 18

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych, badan
toksycznos$ci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia
dla cztowieka.

Badania na zwierzetach (krolikach) w dawkach odpowiadajacych dawkom klinicznym nie
wykazaty wptywu na ptodnos$¢ u samic, reprodukcje 1 rozwoj poporodowy (patrz punkt 4.6).

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorek benzetoniowy

Formaldehyd

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
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Informacje na temat adsorbantu, patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu tego leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, patrz punkt 4.5.

6.3 OKkres waznosci
4 lata

Po pierwszym otwarciu zawarto$¢ fiolki nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni i przechowywacé
zgodnie z zaleceniami w punkcie 6.4.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

5 ml (10 x dawka 0,5 ml) zawiesiny w fiolce wielodawkowej (szkto typu I) z korkiem (guma
chlorobutylowa) w opakowaniu zawierajagcym 1 sztuke.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania <i innych czynnosci>
Przed uzyciem fiolke nalezy dobrze wstrzasna¢, aby uzyskac jednorodng zawiesing.

Szczepionke nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Jesli produkt wydaje si¢ odbarwiony lub zawiera
widoczne czastki, fiolkg nalezy wyrzucié.

Na fiolce nalezy zapisa¢ dat¢ i godzing otwarcia.

Uzy¢ osobnej sterylnej igly 1 strzykawki dla kazdej osoby, aby unikna¢ przeniesienia
wirusowego zapalenia watroby i innych czynnikow zakaznych.

Fiolke wielodawkowa nalezy przechowywac¢ z dala od najblizszego otoczenia pacjenta
zgodnie z warunkami przechowywania opisanymi w punkcie 6.4. Nigdy nie nalezy
gromadzi¢ ani taczy¢ pozostatosci w celu pozniejszego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Emergent Sales and Marketing Germany GmbH
Vichystralle 14

76646 Bruchsal
Niemcy
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Tel.: 0049 7251 32197031
Faks: 0049 7251 32197010

8 NUMER/-Y POZWOLENIA/-EN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25002

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 listopada 2018

Data przedtuzenia pozwolenia:

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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