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egy védooltas
biztonsagossagat.

hogy az iskolai kampanyoltasként végzendd hepatitis B elleni véddoltast a HBVAXPRO 5
mikrogrammos oltéanyaggal kell végezni. A HBVAXPRO 5 mikrogrammos vakcinabdl 3
oltas adando (0., 1. és 6. hoénap). A HBVAXPRO 5 mikrogrammos oltdanyag forgalomba
helyezését 2001. aprilis 27-én engedélyezte az Eurdpai Gyogyszerligyndkség (EMA) az
Eurdpai Unio (EU) és az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban. Az engedélyezési eljaras
soran az EMA Human Gyégyszereket Ertékelé Bizottsiga (CHMP), mely a tagallamok
gyogyszerhatosagainak szakértdibol all, értékelte a HBVAXPRO oltéanyag hatasossagat és
biztonsagossagat. A HBVAXPRO vakcina a szigoru kritériumoknak megfelelt. Az oltéanyag
biztonsdgossagat az engedély kiaddsa ota folyamatosan nyomon kovetik, igy a
biztonsagossagarol sok év tapasztalat all rendelkezésre A vakcina tobb évtizedes alkalmazésa
soran begyijtott és feldolgozott adatok nem utalnak arra, hogy a vakcinanak barmilyen hatasa
lenne a fertilitdsra. Mivel a HBVAXPRO készitmény engedélyezése a hatasossag és a
biztonsadgossadg bizonyitdsara iranyuld human klinikai és allatokon végzett preklinikai
vizsgalatok alapjan tortént, valamint a vakcinardl sokévnyi, tobb orszdgban gyiijtott, a klinikai
vizsgalatok nagysagrendjét joval meghalad6 valos felhasznalas soran szerzett tovabbi adat all
rendelkezésre, megallapithatd, hogy a HBVAXPRO 5 mikrogrammos oltéanyag a
Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd tobbi gydgyszerhez ¢és
oltéanyaghoz hasonldan biztonsdgosan alkalmazhat6 az orvosszakmai szabélyok figyelembe
vételével.




