B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

HUMENZA Suspensjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni
Tilgima kontra I-influwenza pandemika (HIN1) (virijon maqsum, dizattivat, adjuvant)

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tir¢ievi din it-tilgima.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew infermier/a tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji 1i mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu HUMENZA u ghal xiex jintuza
2. Qabel ma tircievi HUMENZA

3. Kif ghandu jinghata HUMENZA

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. Kif tahzen HUMENZA

6. Aktar taghrif

1. X’INHU HUMENZA U GHAL XIEX JINTUZA
HUMENZA hu tilgima biex tigi evitata I-influwenza pandemika.

L-influwenza pandemika hi tip ta’ influwenza li ssehh kull ftit ghexieren ta’ snin u li tinfirex malajr
madwar id-dinja. Is-sintomi (sinjali) ta’ influwenza pandemika huma bhal dawk ta’ influwenza
ordinarja, izda jistghu jkunu iktar severi.

Meta persuna tinghata t-tilqima, is-sistema immuni (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem) ser
tipproduci l-protezzjoni taghha stess (antikorpi) kontra I-marda. L-ebda wiehed mill-ingredjenti fit-
tilgima ma jista’ jikkawza influwenza.

2. QABEL MA TIEHU HUMENZA

M’ghandekx tircievi HUMENZA:

- jekk fil-passat kellek kwalunkwe reazzjoni allergika ghal gharrieda li kienet ta’ periklu ghall-
hajja ghal kwalunkwe ingredjent ta” HUMENZA (dawn huma elenkati fl-ahhar tal-fuljett) jew
ghal xi sustanzi li jistghu jkunu prezenti f’ammonti zghar hafna kif gej: ovalbumina, proteini li
gejjin mill-bajd u mit-tigieg, neomycin, octoxinol-9, formaldehyde. Sinjali ta’ reazzjoni
allergika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh ta’ nifs u netha tal-wic¢ jew ilsien.
Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, jista’ jkun adattat ghalik li tinghatalek it-tilgima, bil-patt
li kura medika adattata tkun disponibbli immedjatament f’kaz ta’ reazzjoni allergika.

Jekk m’intix ¢ert, kellem lit-tabib jew lill-infermiera tieghek gabel ma tiehu din it-tilgima.

Oqghod attent hafna bi HUMENZA:

- jekk kellek kwalunkwe reazzjoni allergika, hlief reazzjoni allergika ghal gharrieda li kienet ta’
periklu ghall-hajja ghal xi sustanza li hemm fit-tilqima, ghal thiomersal, ovalbumina, proteini li
gejjin mill-bajd u mit-tigieg, neomycin, octoxinol-9, formaldehyde (ara sezzjoni 6. Aktar
taghrif).

- jekk ghandek infezzjoni severa b’deni qawwi (temperatura ta’ iktar minn 38°C). Jekk dan
japplika ghalik, allura t-tilgima tieghek normalment ser tigi posposta sakemm thossok ahjar.
Infezzjoni zghira bhal rih, m’ghandhiex tkun problema, izda t-tabib tieghek ghandu jaghtik parir
jekk tistax tinghata tilgima bi HUMENZA,



- jekk tkun ser taghmel xi test tad-demm biex tara jekk hemmx evidenza ta’ infezzjoni b’certi
viruses. Fl-ewwel ftit gimghat wara t-tilgima bi HUMENZA r-rizultati ta’ dawn it-testijiet
jistghu ma jkunux korretti. Ghid lit-tabib li jitlob dawn it-testijiet li inti dan l-ahhar tlaggamt bi
HUMENZA.

- bhal ma jigri bit-tilgim kollu, HUMENZA jista’ ma jipprotegix b’mod shih il-persuni kollha li
jigu mlaggma.

Fi kwalunkwe wiehed minn dawn il-kazijiet, GHID LIT-TABIB JEW INFERMIERA TIEGHEK,
ghax it-tilqima tista’ ma tkunx rakkomandata, jew ikollha bzonn li tinghata aktar tard.

Jekk joghgbok informa lit-tabib jew lill-infermiera tieghek jekk ghandek problema emorragija jew
titbengel facilment.

Tfal taht is-6 xhur:
HUMENZA mhuwiex rakkomandat fi tfal ta’ taht is-6 xhur.

Meta tiehu medicini ohra
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-infermiera tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan I-ahhar xi
medi¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta, jew jekk dan l-ahhar tkun inghatajt xi tilgima ohra.

M’hemm l-ebda informazzjoni dwar 1-ghoti tat-tilgima HUMENZA flimkien ma’ tilgim iehor.
Madankollu, jekk dan ma jkunx jista’ jigi evitat, it-tilqgim ghandu jigi injettat fi driegh/rigel differenti.
F’kazijiet bhal dawn, ghandek tkun taf li I-effetti sekondarji jistghu jkunu iktar intensi.

Tqala u treddigh

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti tqila, jekk tahseb li tista’ tkun tqila, jekk ged tippjana li
tohrog tqila jew jekk qed tredda’. Ghandek tiddiskuti mat-tabib tieghek jekk ghandekx tir¢ievi
HUMENZA.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xi effetti msemmija f’sezzjoni 4 “Effetti sekondarji 1i jista’ jkollu” jistghu jaffettwaw il-hila biex issuq
jew thaddem magni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’> HUMENZA
Din il-medicina fiha thiomersal bhala preservattiv u hu possibbli li jista’ jkollok reazzjoni allergika.
Ghid lit-tabib jekk ghandek kwalunkwe allergiji maghrufa.

3.  KIF JINGHATA HUMENZA
It-tabib jew l-infermiera tieghek ser jaghtu t-tilgima skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

It-tilgima ser tigi injettata go muskolu prefibbilment fin-naha ta’ fuq tad-driegh jew quddiem tal-
koxxa (skond il-massa tal-muskolu).

Tfal li ghalqu 3 snin, adolexxenti u adulti sa 60 sena:

Ser tinghata doza wahda (0.5 ml) tat-tilgima.

Dejta klinika tissuggerixxi li doza wahda tista’ tkun bizzejjed.

Jekk tinghata t-tieni doza, ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-ingas tliet gimghat bejn l-ewwel u t-
tieni doza.




Anzjani ta’ iktar minn 60 sena:
Ser tinghata doza wahda (0.5 ml) tat-tilgima.
It-tieni doza tat-tilqima ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-inqas 3 gimghat.

Tfal minn 6 xhur sa ingas minn 3 snin:

Ser tinghata nofs doza (0.25 ml) tat-tilgima.

Jekk tinghata t-tieni doza ta’ 0.25 ml, din ghandha tinghata mill-inqas tliet gimghat wara l-ewwel
doza.

Tfal li ghandhom m’ghalqux 6 xhur:
It-tilgima bhalissa mhijiex rakkomandata ghal dan il-grupp ta’ eta

Meta HUMENZA jinghata ghall-ewwel doza, hu rakkomandat 1i HUMENZA (u mhux tilgima ohra
kontra HIN1) tinghata ghal kors shih tat-tilgima.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, HUMENZA jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

konxji ta’ din il-possibbilta u ghandhom kura ta’ emergenza disponibbli ghall-uzu f’kazijiet bhal
dawn.

Il-frekwenza tal-effetti sekondarji possibbli elenkati hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni li
gejja:

Komuni hafna (jaffettwa iktar minn utent 1 minn kull 10)
Komuni (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti minn kull 100)

Mhux komuni (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti minn kull 1,000)
Rari (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti minn kull 10,000)

Rari hafna (jaffettwa inqas minn utent 1 minn kull 10,000)

Matul studju kliniku bi HUMENZA i sar fuq persuni adulti u anzjani, l-effetti sekondarji elenkati
hawn isfel kienu osservati.

Komuni hafna: ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli, ugigh fis-sit tal-injezzjoni.

Komuni: sensazzjoni generali li ma thossokx tajjeb, roghda, deni. Fis-sit tal-injezzjoni: ebusija, hmura,
netha, tbengil.

Matul studji klini¢i li saru b’ HUMENZA fuq tfal u adolexxenti, I-effetti sekondarji elenkati hawn taht
kienu osservati.

Adolexxenti: minn 9 snin sa 17-il sena:

Komuni hafna: ugigh ta’ ras, sensazzjoni generali li ma thossokx tajjeb, ugigh fil-muskoli, roghda. Fis-
sit tal-injezzjoni: ugigh, hmura, nefha, ebusija.

Komuni: deni, ugigh fil-grizmejn, tbengil fis-sit tal-injezzjoni.

Tfal minn 3 sa 8 snin:

Komuni hafna: sensazzjoni generali li ma thossokx tajjeb, ugigh fil-muskoli, ugigh ta’ ras, roghda,
deni. Fis-sit tal-injezzjoni: ugigh, hmura, nefha, tbengil, ebusija.

Komuni: shana fis-sit tal-injezzjoni.

Tfal li ghandhom minn 24 sa 35 xahar:

Komuni hafna: sensazzjoni generali li ma thossokx tajjeb, ugigh fil-muskoli, roghda, deni. Fis-sit tal-
injezzjoni: ugigh, hmura, ebusija, nefha.

Komuni: tbengil fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras, soghla.




Tfal li ghandhom minn 12 sa 23 xahar:

Komuni hafna: telf ta’ aptit, irritabilita, hedla, biki anormali. Fis-sit tal-injezzjoni: ugigh, hmura,
ebusija, nefha.

Komuni: tbengil fis-sit tal-injezzjoni, rimettar, soghla.

Tfal li ghandhom minn 6 xhur sa 11-il xahar:

Komuni hafna: irritabilita, biki anormali, telf ta’ aptit, nghas, deni, rimettar. Fis-sit tal-injezzjoni:
ugigh, hmura, ebusija, nefha.

Komuni: deni. tbengil fis-sit tal-injezzjoni, dijarea.

Fil-gruppi kollha ta’ eta, l-effetti sekondarji elenkati hawn fuq normalment ghabu minghajr kura fi
zmien minn jum sa 3 ijiem minn meta tfaccaw.

L-effetti sekondarji elenkati hawn taht sehhew fil-jiem jew gimghat wara t-tilgima bit-tilqgim 1i nghata

regolarment kull sena biex tigi evitata l-influwenza. Dawn l-effetti sekondarji jistghu jsehhu bi

HUMENZA.

Rari hafna:

- Reazzjonijiet tal-gilda li jistghu jinfirxu mal-gisem kollu, li jinkludu hakk tal-gilda (prurite,
urtikarja), raxx.

- Effetti sekondarji marbuta mas-sistema nervuza ¢entrali:

. Ugigh lokalizzat fuq ir-rotta tan-nervaturi (nevralgija),

. Differenzi fil-percezzjoni tas-sens tal-mess, ugigh, shana u kesha (parestesija),

. Konvulzjonijiet flimkien ma’ deni.

. Disturbi newrologic¢i li jistghu jirrizultaw f’ebusija tal-ghonq, konfuzjoni, tmewwit, ugigh

u dghufija tad-dirghajn/riglejn, telf ta’ bilang, telf ta’ riflessi, paralisi ta’ parti mill-gisem
jew tal-gisem kollu (enc¢efalomajelite, nevrite, Sindrome ta’ Guillain-Barré).
Tnaqqis temporanju fin-numru ta’ ¢erti tipi ta’ partikuli fid-demm imsejha plejtlits; numru baxx
taghhom jista’ jirrizulta fi tbengil e¢éessiv jew hrug ta’ demm (trombocitopenija temporanja),
nefha temporanja tal-glandoli fl-ghonq, taht id-dirghajn jew fil-groin (limfadenopatija
temporanja).
- Reazzjonijiet allergici:
. F’kazijiet rari li jwasslu ghal xokk (fejn is-sistema cirkolatorja ma tkunx tista’ zzomm
fluss adegwat ta’ demm lejn organi differenti, u dan iwassal ghal emergenza medika).
o Dan jikludi netha li tkun tidher l-aktar fir-ras u fl-ghongq, li tinkludi l-wic¢, ix-xufftejn, 1-
ilsien, il-gerzuma jew kwalunkwe parti ohra tal-gisem (angjodema) f’kazijiet rari hafna.
- Infjammazzjoni tal-vini/arterji (vaskulite) li tista’ tirrizulta f’raxx tal-gilda u f’kazijiet rari hafna
fi problemi temporanji tal-kliewi.

Jekk xi wiehed minn dawn I-effetti sekondarji jsehh, jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jew lill-
infermiera tieghek immedjatament.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek.

5. KIF TAHZEN HUMENZA

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Qabel ma tithallat it-tilgima:

Tuzax l-antigen (suspensjoni) u l-adjuvant (emulsjoni) wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna
u fuq it-tikketta wara EXP. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.



Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Wara li tithallat it-tilgima:

HUMENZA ghandu jinhazen fi frigg (2°C-8°C) u ghandu jintuza fi Zzmien 24 siegha

[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew mal-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF
X’fih HUMENZA

HUMENZA jikkonsisti f’zewg kunjetti: kunjett wiehed li jkun fih I-antigen (suspensjoni) u kunjett
wiehed li jkun fih I-adjuvant (emulsjoni), li jithalltu qabel I-uzu.

Wara t-tahlit:

- Sustanza attiva:

Virus tal-Influwenza magsum?®, inattivat, li fih antigen ekwivalenti ghal:

A/California/7/2009 (HINT1) bhal razza (NYMC X179A)....cccooiieiiieiieciee e 3.8 mikrogrammi**
f’kull doza ta’ 0.5 ml

* ippropagat fil-bajd

** espress f"mikrogrammi ta’ emagglutinin

Dan it-tilgima hi konformi mar-rakkomandazzjoni tal-WHO u d-dec¢izjoni tal-UE dwar il-pandemija.

- Adjuvant:

L-adjuvant (AF03) hu maghmul minn squalene (12.4 milligrammi), sorbitan oleate (1.9 milligrammi),
polyoxyethylene cetostearyl ether (2.4 milligrammi) u mannitol (2.3 milligrammi), f’kull doza ta’ 0.5
ml

- Sustanzi ohra:

Is-sustanzi I-ohra huma: thiomersal (11.3 mikrogrammi f’kull doza ta’ 0.5 ml), sodium chloride,
potassium chloride, disodium phosphate dihydrate, potassium dihydrogen phosphate u ilma ghall-
injezzjonijiet.

Id-dehra ta’ HUMENZA u l-kontenuti tal-pakkett

Pakkett wiehed ikun fih:

Kull pakkett li jkun fih 10 kunjetti b’1.5 ta’ suspensjoni (antigen).

Kull pakkett li jkun fih 10 kunjetti b’4.5 ta’ emulsjoni (adjuvant).

L-antigen hu suspensjoni bla kulur mhux imdardar ghal opalexxenti.
L-adjuvant hu emulsjoni bajda u opaka.

Wara li jithallat il-kontenut ta’ kunjett bl-antigen go kunjett bl-adjuvant, HUMENZA jsir emulsjoni
ghall-injezzjoni f’kunjett b’hafna dozi li jkun fih 10 dozi ta’ 0.5 ml. L-emulsjoni hi bajda u opaka.
Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Sanofi Pasteur SA — 2, avenue Pont Pasteur — F-69007 Lyon — Franza

Manifattur



Sanofi pasteur - Parc Industriel d’Incarville — F-27100 Val-de-Reuil — Franza
Sanofi pasteur - Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — F-69280 Marcy 1’Etoile — Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Pasteur MSD
Tél/Tel: +32 2 726.9584

Bbbarapus
Sanofi Pasteur Bulgaria
Ten.: +359 2 980 08 33

Ceska republika
Sanofi-aventis, s.r.0.
Tel.: +420 233 086 387
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 6224.594.0

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia LLC
Tel.: +372 627 3473

EALaoo
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD
Tél: +32 2 726.9584

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 1889

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.866.70.22.202

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Romania
Sanofi Aventis Romania SRL
Tel.: +40 21 3047 463

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 1 432 62 38

Slovenska republika
Intecpharma
Tel.: +421 2 547 89 166

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30



Kvnpog Sverige

I'. A. Zropdmng & Zia ATo. Sanofi Pasteur MSD
TnA.: +357 -2276 62 76 Tel: +46.8.564.888.60
Latvija United Kingdom
Sanofi Pasteur GmbH Representative Ofice Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel.: +371 671 14978 Tel: +44.1.628.785.291
Lietuva

Sanofi pasteur, vaccines division of
UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tel.: +370 5 2730967

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}

HUMENZA nghata “approvazzjoni b’kundizzjoni”.

Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar din il-medi¢ina.

L-Agenzija Ewropea dwar il-Medic¢ini ser tirrevedi kwalunkwe tip ta’ informazzjoni gdida dwar din
il-medic¢ina u dan il-fuljett ta’ taghrif ser jigi aggornat, skond il-bzonn.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroiku tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medi¢ini ): http://www.ema.europa.cu

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:
Bhat-tilgim kollu li jista’ jigi injettat, il-kura u s-supervizjoni medika adattata ghandhom dejjem ikunu
disponibbli fil-pront f’kaz ta’ avveniment anafilattiku rari wara I-ghoti tat-tilgima.

HUMENZA jikkonsisti f°2 kunjetti separati:

- Kunjett wiehed li jkun fih I-antigen (suspensjoni)

- Kunjett wiehed li jkun fih 1-adjuvant (emulsjoni)
1z-zewg komponenti ghandhom jithalltu qabel ma jintuzaw.

Istruzzjonijiet biex thallat it-tilgima:

1. Qabel it-tahlit extemporanju, iz-zewg kunjetti (antigen u adjuvant) ghandhom jithallew jilhqu
t-temperatura tal-kamra u jridu jiddawru bil-mod bejn idejk u jigu ezaminati vizwalment ghal
kwalunkwe frak u/jew dehra fizika anormali. Fil-kaz li xi wahda minn dawn iz-zewg affarijiet
tigi osservata (li jinkludi frak tal-lastku mit-tapp), it-tilgima ghandha tintrema.

2. It-tilgima tithallat billi I-kontenut kollu tal-kunjett bl-antigen jingibed b’siringa u labra
sterilizzati u jizdied gol-kunjett bl-adjuvant.

3. Wara li l-antigen jizdied mal-adjuvant, it-tahlita ghandha tigi mc¢aqilqa bil-mod b’mill-inqas 5
movimenti ta’ tidwir. Wara i tithallat, it-tilqgima ssir emulsjoni opaka u bajda.

4. [l-volum ta” HUMENZA wara li jithallat ikun mill-inqas 6 ml u jippermetti l-gbid ta’ diversi
dozi (kunjett b’hatna dozi). Ghad-doza li tkun trid tinghata, ara I-pozologija rakkomandata
f’sezzjoni 3 “Kif ghandu jinghata HUMENZA”.

5. Wara li jithallat, HUMENZA ghandu jinhazen fi frigg (2°C-8°C) (qatt tpoggih fil-friza) u
ghandu jintuza fi zmien 24 siegha.

6. Sabiex tiffacilita l-intraccar u r-rimi f’'wagqtu ta’ kunjetti parzjalment uzati, hu ssuggerit li d-data
u l-hin tat-tahlit jinkitbu b’mod ¢ar fuq il-kunjett bl-adjuvant.

Istruzzjonijiet ghall-ghoti tat-tilgima

1. Qabel l-injezzjoni, it-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra billi ddawwar il-
kunjett bil-mod bejn idejk (ghal mhux iktar minn 5 minuti).

2. Qabel kull ghoti, il-kunjett b’hafna dozi ghandu ji¢caqlaq bil-mod b’mill-inqas 5 movimenti ta’
tidwir.




3. Il-kontenut tal-kunjett b hafna dozi kif ukoll il-kontenut tas-siringa wara 1-gbid tat-tilqima,
ghandu jigi ezaminat vizwalment. It-tilgima tidher bhala emulsjoni opaka u bajda. Jekk ikun
hemm differenzi minn din id-deskrizzjoni u/jew jekk kwalunkwe materjal qisu frak ikun
osservat (li jinkludi frak mit-tapp), it-tilgima ghandha tintrema.

4. Kull doza tat-tilqima ta’ 0.5 ml jew 0.25 ml (nofs doza) tingibed b’siringa ghall-injezzjoni gdida
sterilizzata u tinghata gol-muskoli.

HUMENZA m’ghandu taht l-ebda ¢irkustanza jinghata gol-vini/arterji.

Kunjett b’hafna dozi li jkun intuza parzjalment ghandu jintrema immedjatament jekk:

- [1-gbid tad-doza sterilizzata ma kienx osservat b’mod shih.

- Ikun hemm xi suspett li I-kunjett li jkun intuza parzjalment ikun gie kkontaminat.
- Ikun hemm evidenza vizibbli ta’ kontaminazzjoni, bhal tibdil fid-dehra.

Sabiex jinzamm l-intraccar tal-prodott ricevut minn kull persuna li tkun inghatat it-tilgima, ghandu
jinzamm rekord tal-isem tat-tilqima u tan-numru tal-lott billi jintuzaw l-istickers ipprovduti fil-pakkett
li jkun fih kemm il-kunjetti bl-antigen kif ukoll I-adjuvant.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema
b’mod konformi mar-regolamenti lokali.
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