


1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Celvapan suspensjoni ghall-injezzjoni

Vaccin kontra I-influwenza (HIN21)v (virijon shih, derivat mi¢-celluli Vero, inattivat)
2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Vacein kontra I-influwenza b’virijon shih, inattivat, li fih antigen ta’ razza*:

AJ/California/07/2009 (H1IN1)v 7.5 mikrogrammi**
ghal kull doza ta’ 0.5 ml

* propagati f*celluli Vero (razza ta’ celluli kontinwi ta’ origini mammaljana)
**  aspressi f’mikrogrammi emaglutinin

Dan huwa recipjent ta” aktar minn doza wahda. Ara sezzjoni 6.5 ghan-numru ta’ dozi faull kunjett.

Ghal-lista kompluta ta” eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghall-injezzjoni.

Il-va¢¢in huwa suspensjoni ¢ara sa opalexxenti u translucit a.

4.  TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewti¢i

Profilassi tal-influwenza ikkawzata pain virus A(HIN1)v 2009 (Ara sezzjoni 4.4).
Celvapan ghandu jintuza skant 4 -GwidasUfficjali.

4.2  Pozologija u metogaita’™ if ghandu jinghata

Pozologija

Ir-rakkomandazzjonijiet dwar id-doza jikkunsidraw id-dejta disponibbli minn studji klini¢i li ghadhom
ghaddejjin/uq persuni b’sahhithom li r¢civew zewg dozi ta’ Celvapan (HIN1)v.

Minngtue,i kivhici limitati, dejta dwar is-sigurta u I-immunogenicita hi disponibbli ghal Celvapan
(AN ') ersuni adulti u f’persuni akbar fl-eta b’sahhithom u fit-tfal (ara sezzjoni 4.4, 4.8, u 5.1).

A Gyt persuni akbar fl-eta
D0 a wahda ta’ 0.5 ml f’data maghzula.
wnandha tinghata doza ohra tal-vaccin wara intervall ta’ mill-angas tliet gimghat.

Tfal u adolexxenti li jkollhom minn 3 sa 17-il sena.
Doza wahda ta’ 0.5 ml f’data maghzula.
It-tieni doza tat-tilgima ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-angas tliet gimghat.

Tfal li ghandhom minn 6 sa 35 xahar
Doza wahda ta’ 0.5 ml f’data maghzula.
It-tieni doza tal-vaccin ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-angas tliet gimghat.



Tfal li ghandhom ingas minn 6 xhur
Il-va¢cinazzjoni mhix attwalment rakkomandata f’dan il-grupp ta’ etajiet.

Ghal aktar taghrif, ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1.

Huwa rakkomandat li individwi li jiehdu I-ewwel doza ta’ Celvapan, ikomplu I-kors ta’ vac¢inazzjoni
taghhom b’Celvapan (ara sezzjoni 4.4).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-immunizzazzjoni ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli preferibbilment fil-muskolu
deltojde jew fil-koxxa anterolaterali, skont il-massa muskolari.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Storja ta’ reazzjoni anafilattika (jigifieri ta’ theddida ghall-hajja) ghal xi komponepti jeviyresidwi fi
tracca (ez. formaldehyde, benzonase, sucrose) ta’ dan il-vaccin.

Ara sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu.
4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

It-tilgima hi mistennija li tipprotegi biss kontra influwenza kkaw zata :ist1 razez bhal ta’
A/California/07/2009 (H1IN1)v.

Hija mehtiega I-kawtela meta dan il-vaccin jinghata litepersini b’sensittivita eccessiva maghrufa
(ghajr reazzjoni anafilattika) ghas-sustanza(i) attiva{Zy ghai - wvalunkwe sustanza mhux attiva u ghal
residwi ta’ tracca ez. formaldehyde, benzonase, je v suc ase.

Reazzjonijiet ta’” sensittivita eccessiva, li jir' ludunafilassi, kienu rrappurtati wara tilgima b’Celvapan
(ara sezzjoni 4.8). Dawn ir-reazzjonijiet sehhewt kemm f’pazjenti bi storja medika ta” allergiji multipli
kif ukoll f’pazjenti bla ebda allergijasmaghrufa.

Bhal b’kull tilgima li tigi iniettas’, trattasient mediku xieraq kif ukoll sorveljanza xierga ghandhom
ikunu dejjem disponibbli dak®!-hifil-kaz ta’ avveniment anafilattiku rari wara [-amministrazzjoni
tat-tilgima.

L-immunizzazzjoni gtiand. a4.gi posposta f’pazjenti b’mard febrili sever jew b’infezzjoni akuta.
Celvapan ma ghandu gatt u taht I-ebda ¢irkostanza jinghata gol-vini.

M’hemm [-¢Zua ¢ ejta dwar Celvapan meta jinghata taht il-gilda. Ghalhekk, dawk li jipprovdu I-kura
tas-sg’iha., ehticy li jevalwaw il-beneficeji u r-riskji potenzjali li tinghata tilgima lil persuni li jkollhom
tamkaditor 2nja jew kwalunkwe disturb ta’ emottagija li hija kontra-indikata ghall-injezzjoni

sol-Jausnuli, hlief jekk il-beneficcju potenzjali jizboq ir-riskju ta” hrug ta’ demm.

ir-r spons tal-antikorpi f’pazjenti b’immunosuppressjoni endogena jew ijatrogenika jista’ ma jkunx
uizzejjed.

Rispons protettiv jista’ ma jkunx imnebbah f’kull individwu li jiehu I-vacein (ara sezzjoni 5.1).

Ma hemm |-ebda taghrif dwar is-sigurta, immunogenicita jew effikacja li jsostni tibdil bejn Celvapan
ma vaccini ohra ta” (HIN1)v.



4,5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohrata’ interazzjoni

M’hemmx dejta dwar I-amministrazzjoni ta’ Celvapan ma’ tilgim iehor fl-istess waqt. Madankollu,
jekk jenhtieg li tigi kkonsidrata flimkien ma’ tilgima ohra, I-immunizzazzjoni ghandha tinghata fuq
dirghajn / riglejn differenti. Ghandu jkun innotat li r-reazzjonijiet avversi jistghu jkunu intensifikati.

Ir-rispons immunologiku jista’ jkun imnaqqgas jekk il-pazjent ikun gieghed fuq trattament
immunosuppressanti.

Wara t-tilgim kontra I-influwenza jistghu johorgu rizultati pozittivi foloz f’testijiet serologici li juzaw
il-metodu ELISA biex jirrilevaw antikorpi kontra I-virus ta’ immunodefic¢jenza tal-bniedem -1 (HIV1,
virus ta’ epatite C u specjalment I-HTLV-1. F’kazijiet bhal dawn, il-metodu ta’ Western Blot ta’
rizultati negattivi. Dawn ir-rizultati pozittivi foloz temporanji jistghu jkunu dovuti ghal proguzziani
ta’ IgM bhala rispons ghat-tilgima.

4.6  Fertilita, tgala u treddigh

Is-sigurta ta” Celvapan fit-tgala u t-treddigh giet valutata f’numru limitat ta’¢isal.ga!

Taghrif min-nisa tqal ivvacinati b’vaccini stagjonali inattivati u minghe;t 22, wvaisi differenti ma
ssugerewx |-ebda effett ta’ formazzjoni jew effetti tossici fil-fetu/tarbija {1t-twe id.

Studji fuq I-annimali dwar I-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiv ué-idvilupg b’tilgim b’razza
H5N1 (A/Vjetnam/1203/2004 u A/Indonezja/05/2005) ma juruy effecsihLiiena diretti jew indiretti fug
il-fertilita tal-mara, it-tqala, I-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas jeviyl-izvilupp ta’ wara t-twelid (ara
sezzjoni 5.3).

L-uzu ta’ Celvapan jista’ jigi kkonsidrat waqt it-tga'@piekk & in hu tassew mehtieg,
u r-rakkomandazzjonijiet ufficjali kkonsidrati.

Celvapan jista’ jintuza f’nisa li qed ireddgh’
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq y#fhaddem magni

Xi effetti mhux mixtiega mgemiy tja f’927£joni 4.8, “Effetti mhux mixtiega” jistghu jaffettwaw il-hila
biex issuq jew thaddem il-magai.

4.8  Effetti mhux mi>:ieqa

. Provi klinici@’Ct 'vapan (HIN1)v

Persuni Ad4iti 1.Persuni Akbar fl-Eta

Fi stufjuainiry, id-doza ta’ 7.5 pg ta” Celvapan (H1N1)v inghatat lil persuni adulti li kellhom
rdan'%sa, /9 sena (N = 101) u persuni akbar fl-eta li kellhom iktar minn 60 sena (N = 101). Dejta
dwanis-sigurta wara l-ewwel u t-tieni tilgima, tissuggerixxi profil tas-sigurta simili ghal dak

iz apurtat ghat-tilgim kontra l-influwenza bl-uzu ta’ razza H5N1.



Reazzjonijiet avversi minn provi Klinici b’Celvapan (HIN1)v f’popolazzjoni ta’ persuni adulti u
persuni akbar fl-eta b’sahhithom huma elenkati fit-tabella hawn taht.

Studji dwar Reazzjonijiet Avversi Klini¢i (HIN1)v
Klassi tal-Organu tas-Sistema (SOC) Terminu MedDRA Preferut Frekwenza®

INFEZZJONUIET U Nazofaringite Komuni
INFESTAZZJONUIET
DISTURBI PSIKJATRICI Nugqgas ta’ rqad Komuni
DISTURBI FIS-SISTEMA NERVUZA Ugigh ta’ ras Komuni Hafna

Sturdament Komuni =
DISTURBI FL-GHAJNEJN Irritazzjoni fl-ghajnejn Komuniy, . ©
DISTURBI RESPIRATORIJI, TORACICI | Ugigh faringolaringeali Komuni
U MEDJASTINALI -
DISTURBI GASTRO-INTESTINALI Ugigh addominali Komiwn® [ |
DISTURBI FIL-GILDA U FIT-TESSUTI | Iperidrosi Oomuis
TA’ TAHT IL-GILDA Raxx Koiauni

Urtikarja _|r_"\"1uni
DISTURBI MUSKOLU-SKELETRICI U | Artralgja | <omuni
TAT-TESSUTI KONNETTIVI Mijalgja ) o \ Komuni
DISTURBI GENERALI U Gheja kbira Komuni Hafna
KONDIZZJONUIET TA’ MNEJN Deni Komuni
JINGHATA Tertir ta” bard Komuni

Telga Komuni

Reazzjonijiet fis-si. tal-iryczzjoni

. Ugigh tal-partii2jn tinghata Komuni

I-injezz; ani

. Ebusijat s-sit tal-injezzjoni Komuni

o Erayma fis-sit tal-injezzjoni Komun!

o Meftafis-sit tal-injezzjoni Komuni

» “InGeboliment tal-moviment fis-sit | Komuni

| tal-injezzjoni

Il-frekwenza ta” ADR hi bbazata fug siskala li gejja: Komuni Hafna (> 1/10); Komuni
(> 1/100 - < 1/10), Mhux Komuni ({- /44800 - < 1/100), Rari (> 1/10,000 - < 1/1,000), Rari Hafna

(< 1/10,000)

Tfal u adoloxxenti li kellbama miian o'sa 17-il sena

Fi prova klinika, 51 tiv2l uiiifl:. u adolexxenti li kellhom minn 9 sa 17-il sena u 51 tifel u tifla li
kellhom minn 3 s&2sn:1, inghataw id-doza ta’ 7.5 pg doza ta’ Celvapan (HLN1)v. L-in¢idenza u
n-natura tas-sintomi wai I-ewwel u t-tieni tilgima kienu simili ghal dawk osservati fil-popolazzjoni

adulta u akb&*fl-eta bl-uzu ta” Celvapan.

Tfal licgnoadhlasli minn 6 sa 35 xahar

Fi psovaridinika, id-doza ta’ 7.5 pg ta” Celvapan (H1IN1)v inghatat lil 69 trabi u tfal zghar li kellhom

n an wsa 35 xahar.

! tirrapprezenta I-oghla frekwenza osservata jew fil-popolazzjoni ta' adulti b'sahhithom jew f'dik ta' persuni akbar

fl-etd b'sahhithom, li kienu ged jigu studjati.



Reazzjonijiet avversi minn provi klinici b’ CELVAPAN (H1N1)v fug pazjenti pedjatrici huma elenkati
fit-Tabella hawn taht.

Studji dwar Reazzjonijiet Avversi fil-Provi Klini¢i (HIN1v)v

Klassi tal-Organu Terminu MedDRA Frekwenza
tas-Sistema (SOC) Preferut 9sal7-il sena | 3sa8snin | 6— 35 xahar
DISTURBI Nuqggas ta’ aptit - - Komuni
FIL-METABOLIZMU U
N-NUTRIZZJONI
DISTURBI PSIKJATRICI | Problemi biex torgod - - Komuni
Nuqgas ta’ kwiet - hafna
f’gismek Komuni
DISTURBI FIS-SISTEMA | Ugigh ta’ ras Komuni Komuni Kdnmiin, W
NERVUZA Biki - - Kor usi
Nghas - - [« omund
DISTURBI Sturdament Komuni - | -
FIL-WIDNEJN U ‘
FIS-SISTEMA
LABIRINTIKA PR
DISTURBI Soghla - - Komuni
RESPIRATORII, |
TORACICI U |
MEDJASTINALI y
DISTURBI Ugigh addominali Komt i - Komuni
GASTRO-INTESTINALI | Nawseja Komuni - Komuni
Rimettar Fomuni Komuni Komuni
Dijarea - Komuni Komuni
DISTURBI FIL-GILDA U | Iperidrosi "» - Komuni
FIT-TESSUTI TA’ TAHT | Raxx g - Komuni
IL-GILDA N\
DISTURBI Mijalgja Komuni - -
MUSKOLU-SKELETRICI | Ugigh fl-estremiwjiet Komuni - -
U TAT-TESSUTI
KONNETTIVI |
DISTURBI GENERALI U"| Gl ia kbita - Komuni -
KONDIZZJONNIET TA’ | Cani - Komuni Komuni
MNEJN JINGHATA Terurta’ bard Komuni Komuni hafna
| Iitabilita - - Komuni
Telga - - Komuni
Reazzjonijiet fis-sit Komuni
tal-injezzjoni
. Ugigh tal-parti Komuni hafna | Komuni Komuni
fejn tinghata
I-injezzjoni
. Ebusija fis-sit Komuni Komuni Komuni
tal-injezzjoni
o Eritema fis-sit Komuni Komuni Komuni
tal-injezzjoni
o Nefha fis-sit Komuni Komuni Komuni

‘ tal-injezzjoni

Il-frekwenza ta’ ADR hi bbazata fuq I-iskala li gejja: Komuni Hafna (> 1/10); Komuni
(> 1/100 - < 1/10), Mhux Komuni (> 1/1,000 - < 1/100), Rari (> 1/10,000 - < 1/1,000), Rari Hafna
(< 1/10,000)

. Provi Kklini¢i b’verzjoni ta’ vacein ta’ Celvapan li fih razza ta’ tilgima kontra H5SN1




Saru provi klini¢i b’verzjoni ta’ Celvapan li fih razza ta’ tilgima kontra H5N1 (ara sezzjoni 5.1)
f’madwar 3,700 persuna (li kellhom minn 18 sa 60 sena u aktar), u fi gruppi b’riskju specjali ta’
madwar 300 persuna kull wiehed, li kienu jikkonsistu minn persuni immuni-kompromessi u pazjenti
b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku.

Hafna mir-reazzjonijiet kienu ta’ natura hafifa, li jdumu ftit taz-zmien u kienu kwalitattivament simili
ghal dawk indotti minn tilgim ta’ kontra linfluwenza. Kien hemm ingas reazzjonijiet wara t-tieni doza
tat-tilgima meta mgabbla mal-ewwel doza. Il-profil tas-sigurta f’ individwi b’sahhithom i

kellhom > 60 sena ta’ I-eta, f’individwi immuni-kompromessi u f’pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard
kroniku, hu simili ghall-profil tas-sigurta f’individwi b’sahhithom.

. Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sug

Studju ta’ Osservazzjoni Pandemika b’Celvapan (H1IN1)v

Fi studju ta’ osservazzjoni dwar is-sigurta li kien jinkludi 3216 persuna mill-eta ta” 6 ¢iur4a 60 sena u
akbar, in-natura tal-avvenimenti avversi kienet konsistenti ma’ dawk osservati fi stzdji K'inici’ohra
fl-adulti u t-tfal. Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu rrappurtati bi frekwenrza al basswilli tl-istudji
klini¢i I-ohra:

Adulti minn 18-il sena ’l fuq:

Komuni hafna: ugigh tal-parti fejn tinghata I-injezzjoni, hmura fis-{ t 441-itjez&;oni, ugigh fil-muskoli
Mhux komuni: mard jixbah lill-influwenza

Tfal u adolexxenti minn 5 sa 17-il sena:

Komuni hafna: gheja, ugigh ta’ ras
Mhux komuni: soghla

Tfal minn 6 xhur sa 5 snin:

Komuni hafna: hmura fis-sit tal-injez€joni, nghas, irritabilita, nuggas ta’ aptit, biki

Celvapan (HIN1)v

Ir-reazzjonijiet avversi a¢izionli 11 gejjin kienu rrappurtati fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
f’persuni adulti u tfal Ji iferu ¢ad jircievu Celvapan (HIN1)v.

Il-frekwenza ta” davea,ii reazzjonijiet avversi mhijiex maghrufa.

Disturbi fis{sistema immuni:

Reaz7jon’ dnamattika*, Sensittivita eccessiva*

Diswocbl nis-sistema nervuza:

Ko ivulzjoni bid-deni
ipoaestesija

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:

Angjoedema

*Dawn ir-reazzjonijiet dehru permezz ta’ problemi respiratorji, pressjoni baxxa, takikardija, takipnea,
cijanosi, deni, fwawar, angjoedema, u urtikarja



Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi:

Ugigh fl-estremitajiet tal-gisem (fil-maggoranza tal-kazijiet dan kien irrappurtat bhala wgigh
fid-driegh fejn tkun inghatat I-injezzjoni)

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:

Mard gisu influwenza

Tilgim trivalenti kontra influwenza stagjonali

Minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’tilgim trivalenti kontra influwenza stagjonali derive
mill-bajd, gew irrapportati r-reazzjonijiet avversi serji li gejjin:

Mhux komuni:

Reazzjonijiet generalizzati tal-gilda

Rari:

Newralgja, paraestezija, trombocitopenja temporanja.
Rari hafna:

Vaskulite b’involviment renali temporanju.
Disturbi newrologici, bhal encefalomajlite, nevrite u s-sin xomu ta™ Guillain Barré.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet al vefsI| wspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontisiu te -hiianc bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott

medicinali. ll-professjonisti dwar il-kura tad sahhasuma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rapyairtar nazzjonali imnizzla f’ Appendic¢i V.

49 Doza eccessiva

L-ebda kaz ta’ doza eccessivana g2 rrappurtat.

5. PROPRJETAJ ET5ARMAKOLOGICI
5.1 Proprietajiet farmakodinamigi
Kategoriia 1aima’ .oterapewtika: Vaceini kontra I-influwenza, Kodici ATC JO7BB01

Saudjiciniaq li saru dwar Celvapan (HLN1)v bhalissa jipprovdu:
Dejta dwar is-sigurta u I-immunogenicita miksuba tliet gimghat wara I-ghoti ta’ zewg dozi ta’
Celvapan (HLN21)v lil persuni adulti b’sahhithom li kellhom 18-il sena jew izjed.

) Dejta dwar is-sigurta u I-immunogenicita miksuba tliet gimghat wara I-ghoti ta’ zewg dozi ta’
Celvapan (H1IN21)v lil tfal b’sahhithom li kellhom minn 6 xhur sa 17-il sena.

Studji klinici li fihom verzjoni ta’ Celvapan li kien fiha HA derivat minn

A/Vietnam/1203/2004 (H5N1), inghatat f’jum O u f’jum 21, jipprovdu:

. Dejta dwar is-sigurta u I-immunogenicita f’persuni adulti b’sahhithom, li tinkludi persuni akbar
fl-eta

. Dejta dwar is-sigurta u I-immunogenicita fi gruppi f’riskju specjali (immunokompromessi u
morda b’mod kroniku)



Rispons immuni kontra A/California/07/2009(HIN1)v

L-immunogenicita tal-tilgima li fiha 7.5 pug non-adjuvanted HA derivat minn razza
AJ/California/07/2009 (H1N1)v, giet evalwata fi studji klini¢i li saru fug persuni adulti li kellhom 18-il
sena u aktar (N = 200), fi tfal u adolexxenti li kellhom minn 3 sa 17-il sena (N = 102), u fi trabi u tfal
zghar li kellhom minn 6 sa 35 xahar (N = 68) wara skeda ta’ 0, 21 jum.

Persuni adulti li ghandhom 18-il sena jew izjed
Wara t-tilgima, ir-rata ta’ seroprotezzjoni, ir-rata ta’ serokonverzjoni u I-fattur ta’ serokonverzjoni ghal

antikorp anti-HA kif imkejjel minn emolisi radjali wahidha (SRH) f’persuni adulti li kellhom
minn 18 sa 59 sena u f’persuni akbar fl-eta li kellhom 60 sena u izjed, kienu kif gej:

Assagg SRH I1-persuni kollha Persuni seronegattivi fil linjd hazi
(< 4mm?,
21 Jum Wara 21 JuiWea
1° Doza 2" Doza 1" Doza ., W.2"'Doza
18 sa 59 sena N =99 N33
Rata ta’ seroprotezzjoni* 75.8% 80.8% 59.7¢¢ 78.8%
(66.1; 83.8) (71.7; 88.0) Gls2,24.5; (61.1;91.0)
Rata ta’ serokonverzjoni** 64.6% 70.7% 39.7% 78.8%
(54.4; 74.0) (60.7; 79.4) NRIRES ] (61.1;91.0)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 3.4 4.1 7.k 9.5
(2.8; 4.3) (3.3;5.1) 4.5;11.0) (6.5; 13.8)
> 60 sena N =101 N =22
Rata ta’ seroprotezzjoni* 76.2% 82..% 50.0% 63.6%
(66.7; 84.1) (7&: 60.1) (28.2;71.8) (40.7; 82.8)
Rata ta” serokonverzjoni** 28.7% 35.69¢ 50.0% 63.6%
(20.1; 38.6) 76, % 45.8) (28.2;71.8) (40.7; 82.8)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 1.8 2.0 3.9 5.6
(1.5; 2.5 (1.7, 2.4) (2.3;6.7) (3.4,9.2)

* erja SRH > 25 mm?

**  jew erja SRH > 25 mmz2 jekk j**nampjun fil-linja bazi jkun negattiv jew zieda ta’ 50% fiz-zona
SRH jekk il-kampjun fil-ligia@i jun ta” > 4 mm?

***  zieda medja geometrika

Wara t-tilgima, ir-rata ta’pa, ieniab’titres ta” antikorpi li jinnewtralizzaw ta’ > 40, rata ta’
serokonverzjoni u fatturia’ser ~xonverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-mikronewtralizzazzjoni (MN)
f’persuni adulti li kellkam©aiin 18 sa 59 sena u f’persuni akbar fl-eta li kellhom 60 sena jew izjed
kienu kif gej:

Assagg MM I1-persuni kollha Persuni li kienu seronegattivi
fil-linja bazi (< 1:10)
21 Jum Wara 21 Jum Wara
W\ 1° Doza 2" Doza 1° Doza 2" Doza
18 saiR9 sena N =100 N =199 N =39 N =38
Flanta’ seronewtralizzazzjoni* 87.0% 98.0% 74.4% 97.4%
(78.8; 92.9) (92.9; 99.8) (57.9; 87.0) (86.2; 99.9)
Rata ta” serokonverzjoni** 80.0% 86.9% 84.6% 97.4%
(70.8; 87.3) (78.6; 92.8) (69.5; 94.1) (86.2; 99.9)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 21.3 29.0 28.8 55.3
(14.6; 31.2) (20.5; 41.0) (15.2; 54.5) (32.0; 95.6)
> 60 sena N =101 N =34 N =238
Rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 70.3% 82.2% 55.9% 76.3%
(60.4; 79.0) (73.3; 89.1) (37.9;72.8) (59.8; 88.6)
Rata ta’ serokonverzjoni** 55.4% 71.3% 73.5% 94.7%

(45.2;65.3)  (61.4%;79.9)  (55.6; 87.1) (82.3; 99.4)



Fattur ta’ serokonverzjoni***

5.0
(3.8 6.6)

7.6
(5.9; 9.9)

7.1
(4.4; 11.3)

15.0
(10.1; 22.2)

* MN titre > 1:40

** > 7zieda 4 darbiet fl-MN titre

***  zieda medja geometrika

Il-persistenza ta’ antikorpi anti-HA 180 wara l-ewwel tilgima, kif imkejla minn emolisi radjali
wahidha (SRH) u assagg tal-mikronewtralizzazzjoni (MN) f’persuni adulti li kellhom
minn 18 sa 59 sena u f’persuni akbar fl-eta li kellhom 60 sena u izjed, kienet kif gej:

Persistenza tal-antikorpi

Il-persuni kollha

Persuni li Kienu seronegattivi
fil-linja bazi (< 1:10)

Jum 181 Jum 181
SRH MN SRH VM
18 sa 59 sena N =98 N =98 N =33 N32
Seroprotezzjoni / 80.6% 94.9% 78.8% 90.6%
Rata ta’ seronewtralizzazzjoni *  (71.4;87.9) (88.5;98.3) (61.1;91.00 (75.0;98.0)
Rata ta” serokonverzjoni** 68.4% 83.7% 79.8% 96.9%
(58.2;77.4) (74.8;90.4) (61.1;,24.0) (83.8;99.9)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 3.6 15.0 a0 30.0
(2.9;4.4) (11.0;20.4) 5.7,10) (17.7;50.8)
> 60 sena N =101 N=101 % rowf22 N=24
Seroprotezzjoni / 80.2% 79.2% 59.1%0 66.7%
Rata ta’ seronewtralizzazzjoni *  (71.1;87.5) (68.9;85¢) 36.4;79.3) (44.7,84.4)
Rata ta’ serokonverzjoni** 30.7% 54.5% 59.1% 83.3%
(21.9;40.7) (44..:64.4) (36.4;79.3) (62.6;95.3)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 1.8 4.5 4.6 8.9
(1.5;2.1) #0.(3.7,5.7) (2.9;7.3) (5.6;14.0)

* Zona SRH > 25 mm?; MN titre > 1:40;
**  jew zona SRH > 25 mm?2 jekk il-kampiGiifil-inid bazi jkun negattiv jew zieda ta’ 50% fiz-zona
SRH jekk il-kampjun fil-linja bazi jKc 2 ta” = mm?; zieda ta’ > 4 darbiet fl-MN titre;

***  zieda medja geometrika

Tfal u adoloxxenti (minn 3 xhuzmsae™i-11 sena)

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni, ir-refa tahserokonverzjoni u I-fattur ta” serokonverzjoni ghal antikorp
anti-HA kif imkejjel miniierolishradjali wahidha (SRH) fi tfal u adolexxenti li kellhom
minn 3 sa 17-il sena kielw/af |3

Assagg SRH I1-persuni kollha Persuni seronegattivi fil-linja bazi
(< 4mm?)
21 Jum Wara 21 Jum Wara
st 1° Doza 2" Doza 1° Doza 2" Doza
_Asafsnii N =51 N=31
Resa 1o seruprotezzjoni* 51.0% 88.2% 58.1% 93.5%
(36.6; 65.2) (76.1; 95.6) (39.1; 75.5) (78.6; 99.2)
Fanta’ serokonverzjoni** 47.1% 88.2% 58.1% 93.5%
(32.9; 61.5) (76.1; 95.6) (39.1; 75.5) (78.6; 99.2)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 35 8.6 5.8 15.0
(2.5; 4.9) (6.6; 11.3) (3.9; 8.8) (12.4;18.1)
9sal7-il sena N =50 N=29
Rata ta’ seroprotezzjoni* 80.0% 88.0% 82.8% 93.1%
(66.3; 90.0) (75.7; 95.5) (64.2;94.2) (77.2;99.2)
Rata ta’ serokonverzjoni** 74.0% 84.0% 82.8% 93.1%
(59.7; 85.4) (70.9; 92.8) (64.2;94.2) (77.2;99.2)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 6.8 8.9 9.8 13.8
(5.0;9.2) (6.6; 11.9) (6.9; 14.0) (10.3; 18.4)
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* ErjaSRH > 25 mm?

**  jew erja SRH > 25 mm? jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun negattiv jew zieda ta’ 50% fiz-zona
SRH jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun ta’ > 4 mm?

***  zieda medja geometrika

Wara t-tilgima, ir-rata ta” persuni b’titres ta” antikorpi li jinnewtralizzaw ta” > 40, rata ta’
serokonverzjoni u fattur ta’ serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-mikronewtralizzazzjoni (MN)
fi tfal li kellhom minn 3 sa 17-il sena kienu kif gej:

Assagg MN 11-persuni kollha Persuni li kienu seronegattivi
fil-linja bazi (< 1:10)
21 Jum Wara 21 Jum Wara
1° Doza 2" Doza 1* Doza 27" Raza
3sa 8snin N = N=47 | £ ¢
Rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 84.3% 100.0% 83.0% 100907
(71.4;93.0) (93.0; 100.0) (69.2;92.4) (52,5; 100.0)
Rata ta’ serokonverzjoni** 94.1% 100.0% 93.6% 100.0%
(83.8; 98.8) (93.0; 100.0) (82.5998.) (92.5; 100.0)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 12.9 156.9 135 168.2
(9.5;17.5)  (119.4;206.2) <97 u8.5n.  (131.1;215.7)
9sa 17-il sena N =51 A N=34
Rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 94.1% 100.0% 9% 100.0%
(83.8;98.8) (93.0; 100.0) (7€ 3; 951 (89.7; 100.0)
Rata ta’ serokonverzjoni** 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%
(93.0; 100.0)  (93.0; 100.0,%. (89.7; 100.0) (89.7; 100.0)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 33.3 1:5.6 29.2 1375
(22.2;50.0) (€7,4:152.8) (17.9; 47.7) (99.5; 189.9)

* MN titre > 1:40

**  >7zieda 4 darbiet fl-MN titre

***  zieda medja geometrika

Il-persistenza tal-antikorpi anti-HA 180 jum u"350 jum wara l-ewwel tilgima, kif imkejla minn emolisi
radjali wahda (SRH) u assagg ta’ mi*trunewtralizzazzjoni (MN) fi tfal u adolexxenti mill-etajiet

ta’ 3 sa 17-il sena, kienet kif gej:

Persistenza tal-antikorpi Jum 181 Jum 361
- SRH MN SRH MN
9sa 17-il sena s & N=50 N=47 N=29 N=27
Seroprotezzjoni / 98.0% 100% 96.6% 88.9%
Rata ta’ seronewtranas= :zjoni* (89.4; 99.9) (92.5; 100.0) (82.2; 99.9) (70.8; 97.6)
Rata ta” serokonverzjoni** 92.0% 100% 93.1% 96.3%
(80.8; 97.8) (92.5; 100.0) (77.2;99.2) (81.0; 99.9)
Fattur ta’.serokor verzjoni*** 7.8 66.4 6.5 26.7
P VL (6.2;9.9) (47.4;93.1) (4.7;9.0) (16.6; 43.1)
38 ain N=51 N=47 N=33 N=31
Jeropsotezzjoni / 79.6% 100% 54.5% 100%
Flagyta’ seronewtralizzazzjoni* (65.7; 89.8) (92.5; 100.0) (36.4; 71.9) (88.8; 100.0)
Rala ta’ serokonverzjoni** 77.6% 100% 57.6% 96.8%
(63.4; 88.2) (92.5; 100.0) (39.2; 74.5) (83.3;99.9)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 5.6 59.5 4.5 26.5
(45;7.1) (45.1;78.3) (3.4;6.1) (18.5; 37.9)

* Erja SRH > 25 mmz; MN titer >1:40;
**  jew erja SRH > 25 mm? jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun negattiv jew zieda ta’ 50% fl-erja
SRH jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun >4 mm?; zieda ta’ > 4 darbiet fl-MN titer;

***  7ieda medja geometrika



Trabi u tfal li kellhom minn 6 sa 35 xahar

Ir-rata seroprotezzjoni, ir-rata ta’ serokonverzjoni u I-fattur ta’ serokonverzjoni ghal antikorp anti-HA
kif imkejjel minn emolisi radjali wahidha (SRH) fi tfal li kellhom minn 6 sa 35 xahar kienu kif gej:

Assagg SRH I1-persuni kollha Persuni seronegattivi fil-linja bazi
(< 4mm?)
21 Jum Wara 21 Jum Wara
1° Doza 2" Doza 1° Doza 2" Doza
6 sa 11-il xahar N=19 N =15
Rata ta’ seroprotezzjoni* 31.6% 78.9% 33.3% 80.0%
(12.6; 56.6) (54.4; 93.9) (11.8; 61.6) (51.9; 95.0
Rata ta’ serokonverzjoni** 31.6% 84.2% 33.3% 504295
(12.6; 56.6) (60.4; 96.6) (11.8; 61.6) (5101, 80D
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 1.9 7.6 2.1 L
(1.2;3.0) (4.9; 11.7) (1.1;3.7)  f (46; 14.5)
12 sa 35 xahar N =49 A=42
Rata ta’ seroprotezzjoni* 24.5% 95.9% 200% 95.0%
(13.3; 38.9) (86.0; 99.5) (9.1;359) (83.1;99.4)
Rata ta’ serokonverzjoni** 22.4% 91.8% 20..% 95.0%
(11.8; 36.6) (80.4; 97.7) (¢1; 35 (83.1; 99.4)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 1.8 11.2 o2 12.5
(1.4;2.5) (9.3;134) o . £ (18, 25) (10.7; 14.5)

* Erja SRH > 25 mm?

**  jew erja SRH > 25 mm? jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun‘agattiv jew zieda ta’ 50% fiz-zona
SRH jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun ta’ > 4 mm?

***  zieda medja geometrika

Wara t-tilgima, ir-rata ta’ pazjenti b’titres ta’ antikori I} jinnewtralizzaw ta’ > 40, rata ta’
serokonverzjoni u fattur ta’ serokonverzjoni /i imkcitarmill-assagg tal-mikronewtralizzazzjoni (MN)
fi tfal li kellhom minn 6 sa 35 xahar kienu k77 gej:

Assagg MN I1-persuni kollha Persuni li kienu seronegattivi
fil-linja bazi (< 1:10)
21 Jum Wara 21 Jum Wara
N .1 Doza 2" Doza 1° Doza 2" Doza
6 sa 11-il xahar - . N=17 N=19 N=17 N=19
Rata ta’ seronewtralizza-zioni) 35.3% 100% 35.3% 100%
(14.2; 61.7) (82.4; 100.0) (14.2; 61.7) (82.4; 100.0)
Rata ta” serokonverzjan ** 76.5% 100% 76.5% 100%
(50.1; 93.2) (82.4;100.0) (50.1; 93.2) (82.4;100.0)
Fattur ta’ s:rokanverzjoni*** 4.5 60.6 4.5 60.6
— (2.7, 7.5) (27.9; 131.7) (2.7, 7.5) (27.9; 131.7)
A2 sal 354.ahar N =49 N =48
Reaia te\serunewtralizzazzjoni* 55.1% 100% 54.2% 100.0%
(40.2; 69.3) (92.7; 100.0) (39.2; 68.6) (92.6; 100.0)
Flavyta’ serokonverzjoni** 75.5% 100% 75.0% 100.0%
(61.1; 86.7) (92.7;100.0) (60.4; 86.4) (92.6; 100.0)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 6.6 108.0 6.7 1124
(4.6; 9.9 (75.5; 154.5) (4.7, 9.6) (78.7;160.5)

* MN titre > 1:40
** > yzieda 4 darbiet fl-MN titre
***  zieda medja geometrika
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Il-persistenza tal-antikorpi anti-HA 180 jum u 360 jum wara l-ewwel tilgima, kif imkejla minn emolisi
radjali wahda (SRH) u assagg ta’ mikronewtralizzazzjoni (MN) fi trabi u tfal zghar mill-etajiet
ta’ 6 xhur sa 35 xahar, kienet kif gej:

Persistenza tal-antikorpi Jum 181 Jum 361
SRH MN SRH MN
12 sa 35 xahar N=47 N=47 N=31 N=31
Seroprotezzjoni / 68.1% 100% 48.8% 90.3%
Rata ta’ seronewtralizzazzjoni * (52.9; 80.9) (92.5; 100.0) (30.2; 66.9) (74.2; 98.0)
Rata ta’ serokonverzjoni** 63.8% 100% 45.2% 93.5%
(48.5; 77.3) (92.5; 100.0) (27.3; 64.0) (78.6; 99.2)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 5.7 40.2 4.1 18.2
(4.7, 7.0) (29.2; 55.4) (3.0; 5.5) (UL.20120.8,00
6 sa 11-il xahar N=16 N=13 N=13 S
Seroprotezzjoni / 37.5% 100% 30.8% 8120/
Rata ta’ seronewtralizzazzjoni * (15.2; 64.6) (75.3; 100.0) (9.1; 61.4) (=R.2; 97.7)
Rata ta’ serokonverzjoni** 37.5% 100% 30.8% 100%
(15.2; 64.6) (75.3; 100.0) (9.2 614 (71.5; 100.0)
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 2.9 19.3 2.3 17.6
(2.0; 4.4) (13.8; 27.0) e T (7.1, 43.4)

* Erja SRH > 25 mmz; MN titer >1:40;
**  jew erja SRH > 25 mm? jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun negaw’y jowzielia ta’ 50% fl-erja
SRH jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun ta” > 4 mm?; ziedata 374 d rbiccrl-MN titer;

***  7ieda medja geometrika

Wara tilgima booster ta’ 12-il xahar b’vac¢in virosomali trivalenti tal-influwenza ghall-istagun
tal-influwenza fl-emisfera tat-Tramuntana 2010/2011,4w¢ati ta’ seroprotezzjoni, ir-rati ta’
serokonverzjoni u I-fatturi ta’ serokonverzjoni (me*aixaabbia mal-livelli ta’ antikorpi gabel il-booster)

ghall-komponent HIN1 kif imkejla b’assaggi SRI. v/ iwkienu kif gej:

21-28 Jum Wara |-Booster SRit MN SRH MN
92, 17-il sena 3 sa 8-il sena
7N=29 N=27 N=33 N=31
Seroprotezzjoni / 101 % 100% 100% 100%
Rata ta’ seronewtralizzazzjuni **\, (8€'Z, 100.0) (87.2; 100.0) (89.4; 100.0) (88.8; 100.0)
Rata ta’ serokonverzjoni** 40.0% 93.1% 85.3% 100%
(22.7; 59.4) (77.2;99.2) (68.9; 95.0) (89.7; 100.0)
Fattur ta’ serokonverzionis > 15 13.7 2.7 29.8
(1.3; 1.7) (9.4; 20.0) (2.2; 3.4) (20.1; 44.1)
12 sa 35 xahar 6 sa 11-il xahar
N=31 N=29 N=11 N=9
Seroprotez .jori 100% 100% 100% 100%
Rata ta’sseronew  alizzazzjoni *  (88.8; 100.0) (88.1; 100.0) (71.5; 100.0) (66.4; 100.0)
Rata (2’ gtrakonverzjoni** 87.1% 96.6% 90.9% 100%
(70.2; 96.4) (82.2; 99.9) (58.7; 99.8) (71.5; 100.0)
Jattuata’ serokonverzjoni*** 3.6 38.7 4.9 29.1
A (2.8; 4.6) (23.9; 62.7) (2.7;8.9) (11.6; 73.1)

3 erja SRH > 25 mm2; MN titer >1:40;
**  jew erja SRH > 25 mm? jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun negattiv jew zieda ta’ 50% fl-erja
SRH jekk il-kampjun fil-linja bazi jkun ta’ aktar minn > 4 mm?; zieda ta’ > 4 darbiet fl-MN

titer;

***  zieda medja geometrika
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Rispons immunitarju kontra verzjoni ta’ Celvapan li fiha razez ta’ tilgima kontra A/H5N1

L-immunogenicita tal-vacein li fih 7.5 pg minn razza A/Vjetnam/1203/2004 mhux adjuvat derivata
minn HA giet evalwata f’zewg studji klini¢i fug persuni adulti ta’ bejn 18 — 59 sena (N = 312) u fuq
individwi akbar fl-eta ta” 60 sena u aktar (N = 272) billi kienet segwita skeda ta’ 0, 21 gurnata.

Ir-rati ta’ seroprotezzjoni, ir-rati ta’ serokonverzjoni u I-fatturi ta’ serokonverzjoni rrappurtati f’persuni
adulti u f’persuni akbar fl-eta kienu komparabbli ma’” Celvapan (HIN1)v.

Rizultati mill-Istudju dwar I-Effettivita tat-Tilgima f’ Jersey

L-effettivita tat-tilgima kontra I-influwenza pandemika kontra marda gisha influwenza (ILI)
medically-attended, b’konferma tal-laboratorju bhala A(H1N1)v, giet evalwata ghall-kampatiiasta’
tilgim f’Jersey fl-2009/2010 fi studju tat-tip case control (test-negative design). Tfal ta’ eta ii yhat

ta’ 6 xhur sa 9 snin ircivew Celvapan, waqt li tfal akbar minn 9 sa 18-il sena rcivew tilgin‘a mi asuina
adjuvanted kontra I-influwenza pandemika. Ma kien hemm I-ebda rapporti ta’ tilgim “*mahadimx kif
suppost fl-ebda wiehed minn dawn il-gruppi pedjatrici. L-effettivita crude tat-tilgima tatdoza'ta’
tilgima kontra I-influwenza pandemika fost it-tfal kienet ta’ 100% (95% Cl:¢70-10)0%;

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux Kliniku miksub b’Celvapan li kien fih vacciiita’ razza H5N1, wera bidliet fl-enzimi
tal-fwied u I-livell tal-kal¢ju fi studji dwar I-effett tossi'<u nminn dozi ripetuti fil-firien. Sal-lum bidliet
bhal dawn fil-funzjoni tal-fwied ma dehrux fi studii<®*inici g il-bnedmin. It-tibdil fil-metabolizmu
tal-kal¢ju ma giex ezaminat fi studji klinici fug il-)ngtrn in.

Studji ta’ tossikologija riproduttiva ma juruy bda efetti ta’ hsara fir-rigward tal-fertilita fug in-nisa,
I-embriju-fetu u tossicita ta’ gabel u wara t-twalid.

6. TAGHRIF FARMACEY TIK.!

6.1 Listata’ eccipjents

Trometamol

Sodium chloride

llma ghall-injezzjonijiet

Polysorbats’su

6.2 finkompaubbiltajiet

Ein-yuquas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
r odiciiali ohrajn.

u.3  Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
18-il xahar

Wara li jinfetah, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Madankollu, I-istabbilta kimika u fizika
waqt I-uzu kienet murija ghal 3 sighat fit-temperatura tal-kamra.
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6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C -8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakkett wiehed ta’ 20 kunjett b hafna dozi (hgieg ta’ Tip I) ta’ 5 ml ta’ suspensjoni (10 dozi x 0.5 ml)
b’tapp (lastku bromobutyl)

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggas” 18%ar
It-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali gabel tintuza. Hawwad gabel 1fuzu.
Kull doza tat-tilgima ta’ 0.5 ml tingibed go siringa ghall-injezzjoni.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara I-uzu tal-arotiatt giandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID -IS-:)Q
Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.

Bohumil 138

28163 Jevany

Repubblika Ceka

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJON( GZ i+ T-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/08/506/001

9. DATA TAL-EWWEL AWT2RIZZAZZIJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

04/03/2009

10. DATATA’REM Z7O% TAT-TEST
XXISSSS

Informazzjeni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea giiii-Vidicini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15



ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZAL1) BIJOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(l) RESPONSABRLI SHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIDIIET JEW REST 2ZZIJONI RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGH!®FIS-SUQ

KONDYZZaONIINEL JEW RESTRIZZIONIDIIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR GEFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(l) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza(i) bijologika(¢i) attiva(i)

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ir-Repubblika Ceka

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
L-Awstrija

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
L-Awstrija

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm I{ sefit @ l-ireiit1zz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott koncernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

. Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 20C2/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju

tal-istat jew laboratorju iehor li jigi “eaguzl ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONI}EE UREKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGH!D/"1¢ sUQ

. Rapporti Pesaa ¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Id-detenturfal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodici aggornati

dwar is-siguia g al dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza

tal-Uj jon (lisSta EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fug
liporat ele roniku Ewropew tal-medicini.

0. KONDIZZJONIJIET JEW RESTR[ZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALLI

. Pjan tal- gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP

magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.
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RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista” twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-riskju
jew minhabba li jintlahag ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk id-dati ghall-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoinc¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.

o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq ghandu jiftehem mal-Istati Mciabri
dwar mizuri li jiffacilitaw I-identifikazzjoni u traccabilita tal-vaccin A/(HIN1V X
jinghata lil kull pazjent, sabiex jigu minimizzati zbalji waqt I- medicazzjoni u.bi x
pazjenti u professjonisti fil-qgasam tal-kura tas-sahha jigu mghejjuna jircapoitw
reazzjonijiet avversi. Dan jista’ jinkludi I-ghoti ta’ stikers mid-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suqg b’isem ivvintat u n-numruAeb-lotesna™ kull
pakkett tal-vaccin.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghand@ jiichen mal-Istati Membri
dwar mekkanizmi li jippermettu lil pazjenti u professjonisti \il-gas . tal-kura tas-sahha
sabiex ikollhom access ghal taghrif aggornat kontinwazfier »dvwe Ce vapan b’mod
kontinwu.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Sugyahandu jiftiehem mal-Istati
Membri dwar I-ghoti ta” kommunikazzjoni miairata lill-

) I1-mod korrett kif ghandu jigi ppre arat il-vaccin gabel ma jinghata.

) Reazzjonijiet avversi li giiancihorginghataw prijorita biex jigu rapportati, i.e.
reazzjonijiet avversi fatai.u ta’ periklu ghall-hajja, reazzjonijiet avversi severi
mhux mistennija, reazzjonij.st avversi ta’ interess specjali (AESI).

o L-elementi miiiri ta’/aghrif li ghandhom jigu trasmessi f’kazijiet ta’ rapporti ta’
sigurta indivicyvali sabiex tigi facilitata I-evalwazzjoni u I-identifikazzjoni tal-
vaccin amminisuat lil kull individwu, li jinkludu I-isem ivvintat, il-manifattur
tal-vgceiz s n-riumru tal-lott.

o Kif\thanuhom jigu rrapportati reazzjonijiet avversi, jekk sistema ta’ notifikazzjoni
spedika tkun tgieghdet f*postha.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Celvapan suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccein kontra I-influwenza (HIN21)v (virijon shih, derivat minn ¢elluli Vero, inattivat)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Vacein kontra I-influwenza b’virus shih, inattivat, li fih antigen ta’ razza*:

A/California/07/2009 (H1IN1)v 7.5 mikrogrammi**
ghal kull doza ta” 0.5 ml

* propagati f’celluli Vero (razza ta’ celluli kontinwi ta’ origini mamsnifara)
**  espressi f’mikrogrammi emaglutinin

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Trometamol,

sodium chloride,

ilma ghall-injezzjonijiet,
polysorbate 80

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KUNTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni.
20 kunjett b hafna dozi (10%oz¢ *kull€=znjett — 0.5 ml ghal kull doza)

5. MOD TA’ KIE UMNE SN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ tagm€ 1abel I-uzu.

Uzu ghal gol.muskoli.

It-tilgima ¢ narsia tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali gabel tintuza.
Hawwaayaanel 1izu.

Ware i iiifatah ghall-ewwel darba, il-kunjett ghandu jintuza f’hin massimu ta’ 3 sighat.

’7’,. "\ TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax gol-vini.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINAL
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIVEKK
HEMM BZONN

Armi skont il-ligijiet lokali.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZ:ON. ¢ HAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevany

Repubblika Ceka

‘ 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZ 10N |_’%HAT—TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/08/506/001

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT, "

Lott

14. KLASSIFIKAZ JONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott me lisia i li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

(15

197RUZZJONIJIET DWAR L-UZU

10. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA GHAL KUNJETT TA’ 10 DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Celvapan suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccein kontra I-influwenza (HIN21)v (virijon shih, derivat minn ¢elluli Vero, inattivat)

Uzu ghal gol-muskoli

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA e\l ]

Hawwad gabel I-uzu

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, VOLIva?=W PARTI INDIVIDWALLI

Kunjett b’hafna dozi (10 dozi ta’ 0.5 ml kull Kupjett)

6. OHRAJN

Wara li jinfetah ghall-eviwe’ carba, il-kunjett ghandu jintuza f’hin massimu ta’ 3 sighat.

Nanotherapeutics<2oht mil, s.r.o.
Bohumil 138

28163 Jevary

Repubbliki Goika

23






FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHALL-UTENT

CELVAPAN suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin kontra I-influwenza (HIN1)v (virijon shih, derivat minn ¢elluli Vero, inattivat)

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew I-infermier tieghek.

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

ocukrwpnpE

1.

X’inhu Celvapan u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu Celvapan
Kif ghandek tiehu Celvapan

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Celvapan

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’inhu Celvapan u ghalxiex jintuza

Celvapan hu tilgima li tintuza sabiex tigi evitata I-influweliza kkawzata minn virus A(HINZ1)v 20009.

Meta persuna tinghata t-tilqima, is-sistema immunig{iy-sisteia ta’ difiza naturali tal-gisem) ser
tipproduci I-protezzjoni taghha stess (antikorpi) ki ntz i xmarda. L-ebda wiehed mill-ingredjenti
fit-tilgima ma jista’ jikkawza influwenza.

2.

X’ghandek tkun taf gabel mastiehu Celvapan

Tihux Celvapan:

jekk gabel kellek rstznionaallergika serja f’dagga ghal xi sustanza ta’ Celvapan jew ghal

xi sustanzi li jistgiiuZ<u w prezenti fi tracei kif gej: formaldehyde, benzonase, sucrose.

- Sinjali ta' rea. zi<ni allergika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh ta’ nifs
u nefudfilviice jew fl-ilsien.

Jekkan intix zgur, kellem lit-tabib jew I-infermier tieghek gabel ma tiehu I-vaccin.

Twisgijier u. prekawzjonijiet

Keliom ni-tabib jew I-infermier tieghek gabel tiehu Celvapan

jekk kellek reazzjoni allergika, li mhix reazzjoni allergika ta’ theddida ghal hajja ghal xi
sustanza li tinsab fil-vaccin, ghal formaldehyde, benzonase jew ghal sucrose (ara sezzjoni 6.
Aktar Taghrif).

jekk ghandek infezzjoni severa b’deni gawwi (fuq 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 jew infermier tieghek ghandu jaghtik parir jekk tistax
tinghata tilgima b’Celvapan.

jekk ghandek problema bis-sistema immuni tieghek, minhabba li r-rispons tieghek ghat-tilgima
jista’ mbaghad ikun wiehed dghajjef.
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. jekk tkun ser taghmel xi test tad-demm biex tara hemmx evidenza ta’ infezzjoni b’certi viruses.
Fl-ewwel ftit gimghat wara t-tilqima b’Celvapan, ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet jistghu ma
jkunux korretti. Ghid lit-tabib li jitlob dawn it-testijiet li inti dan I-ahhar gejt moghti Celvapan.

o jekk ghandek kundizzjoni ta' fsada jew problema ta' fsada jew titbengel malajr.

Jekk xi wahda mill-kundizzjonijiet ta' hawn fuq tapplika ghalik (jew m'intix cert/a), kellem lit-tabib
jew l-infermier tieghek gabel tiehu Celvapan. Dan minhabba li t-tilgima tista’ ma tkunx rakkomandata,
jew ikollha bzonn li tinghata aktar tard.

Medi¢ini ohra u Celvapan

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan I-ahhar xi medic¢ina ohra; ki
dawk minghajr ricetta jew jekk dan I-ahhar hadt xi vac¢in iehor.

M’hemmx taghrif dwar I-ghoti tal-vaccin Celvapan ma’ tilgim iehor. Madankollu, jekk ¢<n mcyiledix
jista’ jigi evitat, it-tilgima l-ohra ghandha tigi injettata f’rigel/driegh separat. F’kazijiz “ohajdawn,
ghandek tkun taf li I-effetti sekondarji jistghu jkunu iktar intensi.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija itlob| ‘-parir tat-tabib
tieghek gabel tiehu din il-medicina. It-tabib tieghek sejjer jiddiskutisfrenhcisiCkk ghandekx tiehu
Celvapan.

Din it-tilgima tista’ tintuza waqt it-treddigh.

Sewqgan u thaddim ta’ magni

Xi effetti msemmija taht sezzjoni 4, “Effetti Seko\ da’j1" Jassibbli” jistghu jaffettwaw il-hila tieghek
biex issuq jew thaddem magni.

3. Kif ghandek tiehu Celvapan

It-tabib jew I-infermier tieghek € r jaght“1-vaccin skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali. Il-vaccin ser
jigi injettat gol-muskolu (genesalmyat fil-parti ta” fug ta’ driegh). It-tilgima gatt ma ghandha tinghata
f'vina.

Adulti u persuni akbar fl-e:

Doza (0.5 ml) tat-tilgima ser tinghata.
It-tieni doz& tat-tilgima ghanda tinghata wara intervall ta’ mill-ingas 3 gimghat.

Tfal ¥ ads.exxenti bejn 6 xhur sa 17-il sena:

Dozay(0.5 ml) tat-tilgima ser tinghata.
I7-Cani"doza tal-vaccin ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-angas tliet gimghat.

i 1al li ghadhom m’ghalgux 6 xhur:

Attwalment, il-vac¢inazzjoni mhix rakkomandata f’din I-eta.

Meta tircievi Celvapan bhala I-ewwel doza, hu rakkomandat li Celvapan (u mhux xi vac¢in iehor
kontra (HIN1)v) jinghata ghal kors komplut tat-tilgima
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4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Reazzjonijiet allergici jistghu jsehhu wara t-tilgima, li f’kazijiet rari jwasslu ghal xokk. It-tobba
huma konxji ta’ din il-possibbilta u ghandhom kura ta’ emergenza disponibbli ghall-uzu f’kazijiet
bhal dawn.

Effetti sekondarji minn studji klini¢i fl-adulti u f’persuni akbar fl-eta

L-effetti sekondarji elenkati hawn taht sehhew b’Celvapan (H1IN21)v fi studji Klini¢i fuq persuni a = ulti,
li jinkludu persuni akbar fl-eta. Fl-istudji klinici, il-bicca I-kbira tal-effetti sekondarji kienusiria®
fin-natura taghhom, u ma damux.

Komuni hafna:

. Ugigh ta’ ras
o Thossok ghajjien/a

Komuni:

Imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn

Insomnija (diffikulta biex torgod)

Sturdament

Irritazzjoni fl-ghajnejn

Ugigh fl-istonku

Zieda fl-gharaq

Raxx, horrigija

Ugigh tal-gogi u tal-muskoli

Deni, roghda, sensazzjoni generali li niy thossokx tajjeb
Ugigh, hmura, nefha jew ghoada,iebsa feyn tkun inghatat I-injezzjoni, tnaqqis fil-moviment
fid-driegh fejn inghatat I-inje/ ziox:

Effetti sekondarji addizzjorali vit-tfal

Tfal u adoloxxenti minn‘o ¥ iwsa 17-il sena

Fi studju Kliniku, <'fretkwenza u t-tip ta’ effetti sekondarji wara l-ewwel u t-tieni injezzjoni kienu
bazikament simili gharcawk osservati fil-popolazzjoni adulta u anzjana li kienet tuza Celvapan.
Madankollus7i differenzi fil-frekwenza u t-tip ta’ effetti sekondarji kienu osservati. Specifikament,
ugigh ta’ rcsefo Jament (sensazzjoni li thoss kollox idur bik), soghla, thossok imdardar, rimettar,
dijaresy upighefic-dirghajn jew fir-riglejn u gheja kienu osservati b’mod komuni fit-tfal u

wadd lerxel ti.

E imkisn ma’ dan, fil-kaz ta’ dawk li kellhom minn 9 sa 17-il sena, I-ugigh fis-sit tal-injezzjoni kien
~or wni hafna.

Fi tfal li kellhom minn 6 sa 35 xahar, disturb fl-irgad u deni kienu komuni hafna, u tnaqqis fl-aptit,
nuqqas ta’ kwiet f’gismek, irritabilita, biki u nghas kienu komuni.

Effetti sekondarji mill-Istudju dwar Osservazzjoni Pandemika b’CELVAPAN (H1IN1)v
Rizultati minn studju kliniku li twettaq fuq it-tilgima mibjugha, ikkonferma I-profil tas-sigurta kif

osservat fl-istudji klinici. Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kien irrappurtati f’kategorija ta’ frekwenza
oghla milli fl-istudji klini¢i |-ohra:
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Adulti minn 18-il sena ’l fuq:

Komuni hafna: Ugigh u hmura fejn tinghata I-injezzjoni, ugigh fil-muskoli
Mhux komuni: Mard jixbah lill-influwenza

Tfal u adolexxenti minn 5 sa 17-il sena:

Komuni hafna: Thossok ghajjien/a, ugigh ta’ ras
Mhux komuni: Soghla

Tfal minn 6 xhur sa 5 snin:

Komuni hafna: fimura fejn tinghata I-injezzjoni, nghas, irritabilita, nuggas ta’ aptit, biki.

° Provi klini¢i b'vaééin simili

Fi studju b'vaccein ta' influwenza simili (li fih ir-razza tal-vaccin H5N1) li inksludé adsi@,u persuni
akbar fl-eta b'sahhithom, suggetti b'sistema immuni mdghajfa u pazjenti h'kuriciizzjoniiet fit-tul,
il-profil tas-sigurta kien simili ghal dak f'adulti b'sahhithom.

. Effetti sekondarji osservati matul is-sorveljanza ta’ wara A angnasais- ug

L-effetti sekondarji elenkati hawn taht sehhew b’Celvapan (H1® 1)v\Zaatsuni adulti u t-tfal matul
il-programm ta’ tilgim kontra I-influwenza pandemika.

- Reazzjonijiet allergi¢i, li jinkludu reazzjonijiet amafilcttici li jwasslu ghal tnaqgis perikoluz
fil-pressjoni tad-demm li, jekk ma jigix ikkusGapiista jwvassal ghal xokk. It-tobba jafu li dan
jista' jsehh u jkollhom kura ta' emergenza I(sta‘gr !-uzu.

- Puplesiji minhabba deni

- Tnaqqis fis-sensittivita tal-gilda

- Ugigh fid-dirghajn u/jew fir-riglejn (fil-\paggoranza tal-kazijiet, dan gie rrappurtat bhala wgigh
fid-driegh fejn inghatat it-tilgisid)

- Mard gisu influwenza,

- Nefha ta’ tessut kemi keim tahtdi-gilda.

) Effetti sekondarjifus. arvesi btilgim kontra I-influwenza moghtija regolarment kull sena

L-effetti sekondarji miizziaawn isfel sehhew fil-granet jew gimghat wara t-tilgima li tinghata
kull sena sabiex tigitediata I-influwenza. Jistghu jsehhu wkoll b’Celvapan.

Mhux kom&ni:
o Reszzjonijiet generalizzati tal-gilda li jinkludu urtikarja(horrigija)
ari.

. Ugigh neffiedi jew ugigh bit-tahbit f’nerv wiehed jew aktar
) Ghadd baxx ta’ plejtlets fid-demm i jista’ jirrizulta b’emorragija jew thengil

Rari hafna:
. Vaskulite (inflfammazzjoni tal-vini u tal-arterji li tista’ tikkawza raxx tal-gilda, ugigh fil-gogi
u problemi fil-kliewi)

. Disturbi newrologici bhal encefalomajelite (infjammazzjoni tas-sistema nervuza ¢entrali),
newrite (infjammazzjoni tan-nervi) u tip ta’ paralisi maghrufa bhala s-Sindromu Guillain-Barré
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Jekk xi wiehed minn dawn l-effetti jsehh, jekk joghgbok gharraf lit-tabib jew infermier tieghek
minnufih.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex
elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’
rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina

5. Kif tahzen Celvapan

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna. 1d-data ta’ met: tisnadli
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga” mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, il-kunjett ghandu jintuza f’hin np&sSimase 3 fighat.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestile'. Stagaiill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinuiathall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohp&

X’fih Celvapan

Sustanza attiva:

Vacein ta” kontra I-influwenza ta’svisidii s ih, inattivat, li fih antigen ta’ razza*:

AJ/California/07/2009 (HIN1)« 7.5 mikrogrammi**
ghal kull doza ta” 0.5 ml

* propagati f’cellti Vs (razza ta’ celluli kontinwi ta’ origini mammifera)
**  emaglutinin

Sustanzi ofa:

Is-sug’anz. l-onra huma: trometamol, sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet, polysorbate 80.
if yidher Celvapan u I-kontenut tal-pakkett

Ce!vapan huwa likwidu minn ¢ar sa opalexxenti u translucidu.

Fakkett wiehed ta” Celvapan fih 20 kunjett b’hafna dozi ta’ 5 ml ta’ suspensjoni ghall-injezzjoni
ghal 10 dozi.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq:

Nanotherapeutics Bohumil, s.r.o.

Bohumil 138

28163 Jevany

Repubblika Ceka
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Manifattur:

Baxter AG

Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau

L-Awstrija

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f* {xahar SSSS}

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewrof 2a
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-gasam mediku:

Qabel I-ghoti, it-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra (I-kur j2tt ghandu
jithawwad tajjeb.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, il-kunjett ghandu jintuza ' n massistiu ta’ 3 sighat.
Kull doza ta’ tilgima ta” 0.5 ml tingibed go siringa ghall-ifiiezzjoni.
It-tilgima m’ghandhiex tinghata gol-vini/arterji.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx ipt@za jC v.g«art li jibga’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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