


vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti, adsorbit)

Vacein kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva sospensjoni ghall-injezzjonj &

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA &:
Dan huwa kunjett b’aktar minn doza wahda li fih 10 dozi ta’ 0,5 mL. &

Doza wahda (0,5 mL) fiha 33 Unita ta’ Antigen (AgU) tal-virus inattivai tas-SARS-CoV-2123,

2 Prodott fuq ¢elluli Vero (¢elluli tax-xadina hadra Afrikana)
8 Adsorbit fug I-aluminium hydroxide (0,5 mg Al*+ b’kollox

(cytosine phospho-guanine) b’kollox. "Q

vantat b’1 mg CpG 1018

! Ir-razza Wuhan hCoV-19/Italja/INMI1-isl/2020 0
"Zf;“

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. \ %

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA « \
Sospensjoni ghall-injezzjoni (injezzjon#) \

N

Sospensjoni bajda ghal bajda taghti W (pH 7,5+ 0,5)

QO
4, TAGHRIF KLINIK \

2 4
41 Indikazzjonijiet t® tici

[I-Vaccin kontra 1-00@19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva huwa indikat ghall-immunizzazzjoni
attiva biex jigi evi OVID-19 ikkawzat mis-SARS-CoV-2 f’individwi b’eta bejn 18-il sena u
50 sena.

L-uzu ta’ %ﬁyaééin ghandu jkun f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

4.2 Pgija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Poz a

Q{e‘nsiela primarja
Individwi b’eta bejn 18-il sena u 50 sena

[I-Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva jinghata gol-muskoli bhala kors ta’
2 dozi ta’ 0,5 mL kull wahda. It-tieni doza ghandha tinghata 28 jum wara I-ewwel doza (ara
sezzjonijiet 4.4 u 5.1).




M’hemm I-ebda data disponibbli dwar I-interkambjabbilta tal-Vac¢¢in kontra 1-COVID-19 (inattivat,
b’agguvanti) Valneva ma’ vaccini ohrajn kontra 1-COVID-19 biex jitlesta I-kors ta’ tilgim. Individwi li
ré¢evew l-ewwel doza tal-Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva ghandhom
jir¢ievu t-tieni doza tal-Vaccin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva biex ilestu 1-kors

tat-tilgim. &
Doza booster %@

Doza booster (it-tielet doza) ta’ 0,5 mL tista’ tinghata lil individwi li lestew il-kors tat-tilgipfprivharju
bil-Vac¢ein tal-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva jew tilgima tal-COVID-19 ibbazate’fuq
vetturi adenovirali (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1). It-tielet doza ghandha tigi amministrata tal-indas 8 xhur
wara |-konkluzjoni tal-kors tat-tilgim primarju.

Popolazzjoni pedjatrika &

Is-sigurta u lI-immunogenicita tal-Vaccin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agg ) Valneva fit-tfal u
fl-adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena ghadhom ma gewx deterpfbp s’issa. M hemm 1-
ebda data disponibbli.

Popolazzjoni anzjana

Is-sigurta u l-immunogenicita tal-Vac¢in kontra 1-COVID-19 V. Qndividwi b’eta ta’ > 65 sena
ghadhom ma gewx determinati s’issa. Bhalissa hemm data disp% 1 limitata hafna f’individwi b’eta
ta’ aktar minn 50 sena. Ara wkoll sezzjoni 4.8.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata Q

II-Vac¢¢in kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvantb \%a ghandu jinghata gol-muskolu. Is-sit
preferut huwa I-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuwieg (preferibbilment id-driegh mhux

dominanti).

Tinjettax il-vaccin b’mod intravaskulari, ta%gilda jew gol-gilda.

[l-vac¢in m’ghandux jithallat ﬂ-istess%&a ma’ xi vacéin jew prodott medicinali iehor.
Ghall-prekawzjonijiet li ghandho @du qabel ma jinghata l-vac¢in, ara sezzjoni 4.4.
Ghal istruzzjonijiet fuq 1-imm‘ gojar u r-rimi tal-vaccin, ara sezzjoni 6.6.

*

4.3 Kontraindikazzj N

Sensittivita eccessiva
sezzjoni 6.1, jew resi

-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
derivati mill-hmira (jigifieri DNA tal-hmira, antigeni tal-hmira u rtHA
s tal-manifattura tal-albumina umana rikombinanti (rHA).

et specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabi
Sabi eb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amm at ghandhom jigu rrekordjati.

g\l”;lttivitﬁ eccessiva u anafilassi

% irrappurtati avvenimenti ta’ anafilassi bil-vac¢ini kontra I-COVID-19. Ghandu jkun hemm
isponibbli dejjem trattament u supervizjoni medika xierqa f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika wara 1-ghoti
tal-vaccin.

~
~
-
((é.

Wara t-tilgima, hija rakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-ingas 15-il minuta. M’ ghandhiex
tinghata t-tieni doza tal-vaccin lil dawk li esperjenzaw anafilassi ghall-ewwel doza tal-Vaccin kontra 1-
COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva.



Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni jew
reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu b’rabta mat-tilqima bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jkun hemm prekawzjonijiet stabbiliti biex jigi evitat korri
minn hass hazin.

Mard fl-istess hin %
It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jkollhom mard akut b’deni gawwi jew infezzjonifakuta. 11-
prezenza ta’ infezzjoni zghira u/jew deni ta’ grad baxx ma ghandhiex tittardja t-tilgim. *

Trombocitopenja u disturbi tal-koagulazzjoni {
Bhal fil-kaz ta’ injezzjonijiet gol-muskoli ohrajn, il-vac¢in ghandu jinghata b’ka% -individwi li
jkunu ged jir¢ievu terapija antikoagulanti jew f’dawk bi trombocitopenja jew bi Kyalinkwe disturb
tal-koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li jista’ jkun hemm fsada jew tbex&ra I-ghoti gol-
muskoli f’dawn I-individwi. @

Individwi immunokompromessi

L-effikacja, is-sigurta u l-immunogenicita tal-va¢¢in ma gewx ivvalutati § individwi
immunokompromessi, inkluzi dawk li jir¢ievu terapija immuno esfanti. L-effikacja tal-Vaccin
kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva tista’ tkun axxa f’individwi

immunosoppressati. ,b

Tul tal-protezzjoni ’Q
It-tul tal-protezzjoni moghtija mill-va¢¢in mhux maih efess 1i ghadu ged jigi ddeterminat minn
studji klini¢i li ghadhom ghaddejjin.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vaccin G

L-individwi jistghu ma jkunux protetti ghalkollox §abel jghaddu 14-il jJum mit-tieni doza taghhom.
Bhalma hu l-kaz ghall-vac¢ini kollha, it-tin-Vaééin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti)
Valneva jista’ ma jipprotegix lil kull min jinghata I-vac¢in (ara sezzjoni 5.1).

Ecécipjenti \
Potassium .
Dan il-vac¢in fih potassium,a inn 1 mmol (39 mg) f’kull doza ta’ 0,5 mL, jigifieri

essenzjalment “hieles rnill.p\s jum”.
Sodium

Dan il-va¢éin fih anq inn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 0,5 mL, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-SOdiL&

4.5 Interazzjomiyma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettagl-ep0a studju ta’ interazzjoni.

L-ghoti tess hin tal-Vaccin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva ma’ vac¢ini

ohraf giex studjat.

.6 Fertilita, tqala u treddigh
2Tga|a

M’hemm l-ebda esperjenza bl-uzu tal-Vac¢in kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva
f’nisa tqal. Studji f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq it-tqala, I-izvilupp tal-
embrijun/tal-fetu, il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).



L-ghoti tal-Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva fit-tqala ghandu jigi
kkunsidrat biss meta I-beneficcji potenzjali jkunu akbar minn kwalunkwe riskju potenzjali ghall-omm
u ghall-fetu.

Treddigh | &

Mhux maghruf jekk il-Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti, adsorbit) Valneva ji 1@

eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. &/
Sris * W

Fertilita {\

Studji fannimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema riprodutti@ra sezzjoni

5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni é
IlI-Vaccin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva m’ghandy 1-ebda effett jew ftit li xejn

ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, xi mill-effetti msemmija taht
sezzjoni 4.8 jistghu temporanjament jaffettwaw il-hila biex issuq jw dem magni.

4.8  Effetti mhux mixtieqa b
Sommarju tal-profil tas-sigurta "Q@

Is-sigurta tal-Vaccin kontra 1-COVID-19 (inattivat banti) Valneva (VLA2001) giet evalwata
minn analizi interim ta’ studju li ghadu ghaddej fir-Renjd Wnit f*partecipanti adulti b’sahhithom (jew
b’kundizzjoni medika stabbli) b’eta ta” 18-il sena . 2 972 individwu gew randomized biex jir¢ievu
jew VLA2001 (n=1977) jew il-komparat D1222 (n=995) b’mod blinded, filwaqgt Ii
1 040 individwu minn eta ta’ 18 sa 30 sena réevew VLA2001 open label. L-eta medjana tal-partecipanti
kienet 33 sena, b’ingas minn 1% °l fug mi ena.

.
Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati I-alﬂhekwenti fl-istudji pivotali kienu sensittivita fis-sit tal-
injezzjoni (76,4%), gheja (57,3%), uga s-sit tal-injezzjoni (52,9%), ugigh ta’ ras (40,6%), mijalgija
(44,0%), u nawsja/rimettar (14,8%, Ifanaggoranza tar-reazzjonijiet avversi kienu hfief u ghaddew fi

zmien jumejn wara t-tilgim. Leiféidehza u s-severita tar-reazzjonijiet avversi kienu simili wara I-
ewwel u t-tieni doza. Huma k@n

it-tendenza li jongsu bl-eta.

*

tolleranza kien simili ta’ dak li kien osservat wara l-ewwel u t-tieni
doza. L-iktar reazzjonij ersi rapportati frekwentament kienu wgigh meta tmiss is-sit tal-
injezzjoni (57,3%), u is-sit tal-injezzjoni (35,0%), ghejja (32,0%), ugigh fil-muskoli (26,0%),
ugigh ta’ ras (zzwawsja/remettar (6,4%), u deni/temperatura tal-gisem (2,0%). ll-maggor parti

Wara doza booster, il-pr

tar-reazzjonijiet si kienu hfief u kienu rrisolvew rwiehhom sa jumejn wara t-tilgim.

Doza booster¥®’YVLA2001 kienet sikura u ttollerata sew irrelevanti liem priming (VLA2001 jew
Vacein ko -COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])) inghata gabel.

Li%ﬁella ta’ reazzjonijiet avversi

Qﬂreazzjonijiet avversi rrappurtati huma elenkati skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA u
s

kont il-kategoriji tal-frekwenza li gejjin:

Komuni hafna (> 1/10)

Komuni (> 1/100 sa < 1/10)

Mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100)
Rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000)

Rari hafna (< 1/10 000)



Mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli)

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi minn studju kliniku pivitali

Sistema tal-klassifika tal- Frekwenza Reazzjonijiet avversi

organi MedDRA &

Disturbi tad-demm u tas-sistema | Mhux komuni Limfadenopatija A

limfatika Rari Trombocitopenja A’ V

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Ugigh ta’ ras : . V

Mhux komuni Sturdament, parestezija, disg &, sinkope,

ipoestezija, emigranja @

Disturbi fl-ghajnejn Rari Fotofobija \

Disturbi vaskulari Rari Tromboflebite

Disturbi respiratorji, toracic¢i u Komuni Ugigh fil-halq u fil gi

medjastinali

Disturbi gastro-intestinali Komuni hafna Nawsja, rim@ﬂ-

Mhux komuni Dijarea, 'wddominali

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ | Mhux komuni Iperidroéx

taht 11-g11da Rari Urti

Disturbi muskolu-skeletrici u Komuni hatna jalgija

tat-tessuti konnettivi Mhux komuni 4 %h fl-estremitajiet, spazmi fil-muskoli,

1gija

Disturbi generali u Komuni haf@ Gheja, sensittivita fis-sit tal-injezzjoni, ugigh

kondizzjonijiet ta’ mnejn fis-sit tal-injezzjoni

jinghata Komu?\\ Hakk fis-sit tal-injezzjoni, ebusija fis-sit tal-
injezzjoni, nefha fis-sit tal-injezzjoni,
eritema fis-sit tal-injezzjoni, deni

Investigazzjonijiet komunl Zieda fir-rata ta’ sedimentazzjoni ta¢-celluli

( homor tad-demm
0\

L 4
2 4
Rappurtar ta’ reazzjoniji glé suspettati

urtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
ti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-pr isti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettatanpermezz tas-sistema ta’ rapportar nazzjonali mnizzla f Appendic¢i V u jinkludu n-
numru tal-latrjekk ikun disponibbli.

Huwa importanti li jig
medic¢inali. Dan jip

éewesswa
g@ppurtat l-ebda kaz ta’ doza eccessiva fl-istudji klinici.

ta’ doza eccessiva, huwa rakkomandat il-monitoragg tal-funzjonijiet vitali u t-trattament

Q&ssibbli tas-sintomi.

PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kategorija farmakoterapewtika: Vaccini virali, va¢éini virali ohrajn, Kodi¢i ATC: JO7BX03

Mekkanizmu ta’ azzjoni

[I-Va¢éin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva (VLA2001) huwa vaccin tal-virus shih
purifikat, inattivat, u b’agguvanti tas-SARS-CoV-2 (ir-razza ta’ Wuhan hCoV-19/Italja/INMI1-
i51/2020) imkabbar fuq ¢elluli Vero. /b

ll-process tal-manifattura tal-vaccin inehhi I-kapacita tal-virus li jirriproduci u jwassal protgihi spika
intatti fuq il-wic¢ tal-virus. L-agguvanti huma mizjuda biex jizdied id-daqgs tar-rispons imeui’medjat
mill-vacéin.

Wara I-ghoti, VLA2001 johloq antikorpi li jinnewtralizzaw is-SARS-CoV-2, kif ononsi
immuni ¢ellulari (Th1) immirati kontra l-proteina spika u proteini ohrajn tal-wi¢ &stghu
jikkontribwixxu ghall-protezzjoni kontra I-COVID-19. Permezz ta’ dan il-vacéin, ir-rispons immuni
¢ellulari ghalhekk mhuwiex limitat ghall-proteina S izda huwa mmirat uko tra antigeni tal-wic¢
ohrajn tas-SARS-CoV-2. M’hemm |-ebda data disponibbli fil-bnedmin dwaf£induzzjoni ta’ risponsi
immuni umorali mmirati kontra antigeni tas-SARS-CoV-2 ghajr il-protéina S.

Effetti farmakodinamici to

Immunogenicita @

L-effikacja tal-Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvwlneva (VLA2001)-hija bbazata fuq approc¢
t?mmunobridging tar-risponsi immuni ghall-vac¢¢in - kontra I-COVID-19 ChAdOx1-S
(rikombinanti) awtorizzat, li ghalih gie stabbilit wéja tal-vac¢in.

Sensiela primarja .

L-immunogenicita tal-vac¢cin kontra I-QO\M Valneva bhala sensiela primarja giet evalwata fi
studju wiehed ta’ sigurta u immunog 'Nta’ Fazi 3 li fih I-individwi ntghazlu b’mod kazwali,
blinded ghall-osservatur u kkontrollgi. Swstanza attiva (VLA2001-301), fir-Renju Unit. L-istudju
gabbelVVLA2001 ma’ tilgima tal-C mm tal-vetturi awtorizzata (ChAdOx1-S [rikombinanti]) ()
f’partecipanti adulti, inkluz dayvkéhmdizzjonijiet medici stabbli. B’kollox 2 975 partecipant b’eta
ta’ > 30 sena gew maghzula b azwali (2:1) biex jir¢ievu jew skeda ta’ tilgim ta’ 2 dozi ta’
VLA2001 (n=1978) jew Vacginkontra -COVID-19 (ChAdOx1-S) [rikombinanti] (n=997), kull
wahda moghtija 28 jum “thbdghod minn xulxin. Barra minn hekk, 1 042 partecipant b’eta ta’ bejn 18-
il sena u 29 sena gew irrdgisitati fi grupp ta’ trattament mhux maghzul b’mod kazwali biex jir¢ievu
VLA2001 b’mod ope@e .

I1-popolazzjoni @unogeniéité\ (IMM) inkludiet il-partecipanti kollha maghzula b’mod kazwali u
mlagqmin li kienu'seronegattivi ghas-SARS-CoV-2 u li kellhom mill-ingas kejl wiehed tat-titru tal-
antikorpi W&\tjilqim li seta’ jigi evalwat.

popo I IMM kienet ta’ bejn wiched u ichor 36 sena u z-zewg gruppi inkludew aktar partecipanti

Gew an I kampjuni minn 990 partecipant li kienu seronegattivi fil-linja bazi. L-eta medja fil-

irgig inisa (55,3% vs. 44,3% fil-grupp VLA, 58,8% vs. 41,2% fil-grupp ChAdOx1-S
binanti]). Il-maggoranza fiz-zewg gruppi ta’ trattament Kienet bajda (95,1% fil-grupp VLA,
0

fil-grupp ChAdOXx1-S [rikombinanti]).

Qfe

I1-popolazzjoni skont il-protokoll (PP) kienet maghmula mill-partecipanti kollha tal-popolazzjoni
IMM li ma kellhom I-ebda ksur magguri tal-protokoll li kellu impatt fuq ir-rispons immuni
(n=489 VLA2001 u n=498 Vaccin kontra 1-COVID-19 (ChAdOXx1-S [rikombinanti]) partecipanti
issodisfaw il-kriterji).



)

rt@cipanti b’serokonverzjoni f’Jum 43
%) 444 (97,4) 444 (98,9) 888 (98,1)

Abbazi tal-antikorpi newtralizzanti specifi¢i ghas-SARS-CoV-2 gimghatejn wara t-tieni doza (Jum
43), I-objettivi koprimarji kienu d-demostrazzjoni ta’ i) superjorita ta’ VLA2001 vs. komparatur ghal
titri medji geometrici (GMTS) fil-popolazzjoni IMM u ii) nuggas ta’ inferjorita ghar-rati ta’
serokonverzjoni (iddefinita bhala zieda ta’ 4 darbiet mil-linja bazi) f’adulti li ghandhom 30 sena u
aktar (il-popolazzjoni PP). &
Tabella 1 turi GMTs tal-antikorpi newtralizzanti f"Jum 43 fil-popolazzjoni IMM. ||-parteéipanti@1a
inkluzi f°din l-analizi kellhom valuri bazi ND50 taht il-limitu ta’ skoperta.

Tabella 1: Antikorpi li jinnewtralizzaw is-SARS-CoV-2 (ND50) f’Jum 1 u Jum 43; malig
koprimarja (il-popolazzjoni IMM) { l‘

Grupp ta’ VLA2001 Vacéin kontra 1- Gidbali
trattament (n=492) COVID-19 =990)
(ChAdOx1-S
[rikombinanti]
(n=498)
n 492 493 985
GMT 803,5 576, 680,6
(Cl ta’ 95%) (748,48, 862,59) (543, %6) (649,40, 713,22)
Proporzjon tal- % 1,39
Jum43 | GMT fb (1,25, 1,56)
(Cl ta” 95%)
Medjan 867,0 ’Q‘ 553,0 659,0
Min., Mass. 31,12800 4 66, 12 800 31, 12 800

Valur pt ~ 7 < 0,0001
GMT: Titru medju geometriku, proporzjon tal-G - GMT VLA2001/GMT Vacein kontra I-COVID-
19 (ChAdOx1-S [rikombinanti]), CI: Intervall ta™kunfidenza

1l-valur p u s-CI gew ikkalkulati permez t’a%st t miz-zewg nahat applikat ghal data ttrasformata
b’log10 \
L 4

Tabella 2 turi rati ta’ serokonveijor@ 43 fil-popolazzjoni PP.

Tabella 2: Proporzjon ta’ ga?& anti b’serokonverzjoni f’termini ta’ antikorpi newtralizzanti

f"Jum 43 (popolazzjoni PP)
&

v

Grupp ta’ trattament VLA2001 Vacééin Globali
@ (N=492) kontra I- (N=990)

COVID-19
@ (ChAdOX1-
S

[rikombinan
>

ti])
(N=498)
Nu@’pazj enti b’kampjuni eligibbli fiz- 456 449 905
R

Cl ta’ 95%* (0,954, 0,986) (0,974, (0,970, 0,989)
0,996)

Valur p? 0,0911

ClI ta’ 95% ghad-Differenza® (-0,033, 0,002)

Cl: Intervall ta’ Kunfidenza
Lintervall ta’ kunfidenza Clopper-Pearson ta’ 95% ezatt ghall-proporzjon.



2 |l-valur p jew is-CI miz-zewg nahat huwa ghad-differenza fil-proporzjonijiet (VLA2001-Vaééin
kontra I-COVID-19 (ChAdOXx1-S [rikombinanti])) tal-parte¢ipanti b’serokonverzjoni f’kull zjara
partikolari.

Ghall-punt ta’ tmien sekondarju taz-zidiet bl-ammont ta’ drabi tal-GMTs f’Jum 43 meta mgabbla mal-
linja bazi, dawn kienu ta’ 25,9 (Cl ta” 95%: 24,14, 27,83) fil-grupp VLA2001 u 18,6 (Cl ta’ 95%:%
17,54, 19,73) fil-grupp tal-Vaccin kontra I-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti]) (p<0.0001

popolazzjoni IMM, ir-rizultati fil-popolazzjoni PP huma simili).

B’mod simili ghall-antikorpi newtralizzanti, gie osservat GMT oghla ta’ antikorpi li jeh %roteina
S (19G ELISA) f’Jum 43 fil-grupp ta’ VLA2001 (GMT 2 361,7 (Cl ta’ 95%: 2 171,08, 2,569,11) meta
mgabbel mal-grupp tal-Vaccin kontra 1-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti]) (G
ta’ 95%: 1 992,42, 2 269,45)) (il-popolazzjoni IMM, ir-rizultati fil-popolazzjoni m a simili).
F’Jum 43, is-serokonverzjoni ftermini ta’ antikorpi tal-1gG li jehlu mal-proteina net ta’ 98,0%
(CIta’ 95%: 0,963, 0,990) ghal VLA2001 u 98,8% (CI ta’ 95%: 0,974, 0,996 -Vaccin kontra 1-
COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti]) (il-popolazzjoni IMM, ir-rizultati opolazzjoni PP huma
simili). In-numri ta’ partecipanti b’zieda ta’ > darbtejn, > 10 darbiet u > 20 a aktar fit-titru tal-
antikorpi li jehlu mal-proteina S " Jum 43 kienu simili ghaz-zewg gruppl ta’ trattament bi kwazi 100 %
ghal Zieda ta’ > darbtejn u 90% jew aktar ghal zieda ta’ > 10 darbiet w> 20 darba.

=

Ir-rispons immuni ¢ellulari ntwera mill-induzzjoni minn VLA2 risponsi mifruxin ta¢-celluli T
b’celluli T reattivi li jipproducu interferon-gamma specifici igen (iddefiniti bhala unitajiet
normalizzati li jifformaw irqajja’ > 6 f’test ELISpot tac-celluli{Tfa’ interferon-gamma) kontra I-
proteina spika tas-sekwenza shiha °74,3%, kontra l—pro%n—nukleokapsid 745,9% u kontra I-
proteina tal-membrana f°20,3% tal-partec¢ipanti kif ivv. ti*fis-subsett tal-PBMC tal-popolazzjoni
IMM f*Jum 43 (ir-rizultati fil-popolazzjoni PP hum&m

Ir-risponsi tal-antikorpi mkejla wara tilgima wa@LAZOOI kienu aktar baxxi meta mqabbla ma’
zewg tilqimiet ta” VLA2001. Dan jindika li hija m®htiega t-tieni tilgima b>VLA2001 biex jigu indotti
livelli robusti ta’ antikorpi f’partec¢ipanti h\&q negattivi fil-linja bazi.

Fiz-zmien ta’ segwitu medjuta’ 151 j J \ghhew 87 (8,4%) kaz ta’ COVID-19 sintomatiku (punt
finali esploratorju) f’partecipanti b’e it-18 sa 29 sena u 139 (7%) f’partecipanti > 30 sena li
ré¢evew zewg dozi ta VLA2001. 60(6 az sehhew f’partec¢ipanti li réevew zewg dozi ta’ Vaccin
kontra I-COVID-19 (ChAdOx1-S{rikombinanti]). ll-kazijiet kollha tal-COVID-19 sintomati¢i gew
ivvalutati bhala hfief jew mo@ ill-investigatur u I-ebda wiehed mill-kazijiet tal-COVID-19 ma

kien sever.

Doza booster b

Is-sigurta u lI-immufidggnicita ta” doza booster ta” VLA2001 wahda giet evalwata fil-parti booster tal-
istudju VLA200§¥parteéipanti ta’ eta ta’ >18-il sena. Total ta” 958 partecipant (n=712 moghtija
VLA2001 u n=2 oghtija t-Tilgima tal-COVID-19 (ChAdOXx1-S [rikombinanti]) bhala kors

primarju %%ydoia booster b’VLA2001 bejn wiched u iehor 8 xhur wara t-tlestija tas-sensiela

primarja 6 0Z1.

Tabe 4 jissommarizzaw id-Drabi fiz-Zidiet tal-Medja Geometrika (GMFRs) f’antikorpi

zanti specifici ghas-SARS-CoV-2 f’14-il jum wara t-tilgima tal-booster meta mgabblin ma’
I-boost (Tabella 3) jew imgabblin ma’ Jum 43 fl-istudju, i.e. gimghatejn wara t-tieni doza tas-
siela primarja (Tabella 4). Titri tal-antikorpi newtralizzanti zdiedu kemm fil-partecipanti tal-
VLA2001-ippreparat u tat-Tilgima tal-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])-ippreparat minn gabel
il-boost sa gimghatejn wara 1-boost u t-titri kienu ghola gimghatejn wara d-doza booster meta
mgqabblin ma’ gimghatejn wara t-tieni doza tas-sensiela primarja (i.e. Jum 43).

Tabella 3: GMFRSs ta’ antikorpi newtralizzanti specifici ghas-SARS-CoV-2 gimghatejn wara 1-

boost imgabblin ma’ gabel il-boost (popolazzjoni tal-immunogenicita tal-booster




Grupp Ippreparat | VLA2001-Ippreparat | Tilgima COVID-19 Kollha
N=712 (ChAdOx1-S N=958
[rikombinanti])-
Ippreparat
N=246
n 152 83 235 &'
GMEFR (95% CI) 27,7 (20,0, 38,5) 3,0(2,2,4,0) 12,6 (9,6, 16,5
Medju 45,2 2,8 11,3
Min, Mass 0,4, 1448,2 0,1,181,0 0,1,144

/

Tabella 4: GMFERS ta’ antikorpi newtralizzanti specifi¢i ghas-SARS-CoV-2 Qimén wara |-

boost imgabblin ma’ Jum 43 (popolazzjoni tal-immunogeni¢ita tal-booster) :

Grupp Ippreparat | VLA2001-Ippreparat | Tilgima COVID-19 ollha
N=712 (ChAdOXx1-S é N=958
[rikombinanti])-
Ippreparat "D
N=246
n 150 83 i-\- 233
GMFR (95% CI) 3,6(2,8,4,7) 1,6 (1,4, 2,7 (2,2, 3,3)
Medju 4,0 2,8
Min, Mass 0,1, 362,0 ,’bﬂr,o 0,1, 262,0

Cl=intervall ta’ kunfidenza; GMFR=drabi fiz-zieda tal-
Min=minimu; N=numru ta’ partec¢ipanti vac¢inati b

eligibbli

Wara t-tilgima tal-booster, I-okkurrenza ta’ kaz

gew evalwati bhala hfief jew moderati

Popolazzjoni pedjatrika

o Cl:

L 4

ijiet

&

a¥eometrika; Mass=massimu;
; N=numru ta’ parte¢ipanti b’rizultati

@omaﬁéi ta” COVID-19 (punt ta’ tmiem
esploratorju) ma kienx sinifikantament differenti b&jn partecipanti ppreparati bi skeda ta’
preparazzjoni ta’ 2 dozi ta’ VLA2001 (8 7%*1559/ 6,7, 11,0) kif ukoll bit-Tilgima tal-COVID-19
(ChAdOx1-S [rikombinanti]) (14,2%; %C 10,1, 19,2). ll-kazijiet kollha sintomatici tal-COVID-19

investigatur u l-ebda kaz ta> COVID-19 ma kien sever.

L-Agenzija Ewropea ghall-]\ﬁ@i ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji bil-

Vaccein kontra 1-COVID

LQ
%

popolazzjoni pedjatrika

uzu pedjatriku).

52  Taghrif fa@okineﬁku

Mhux ap@.

vat, b’agguvanti) Valneva f"wiched jew iktar kategoriji tal-
enzjoni tal-COVID-19 (ara s-sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar I-

53 T@if ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

T hux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti u effett
fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

QEffett tossiku minn dozi ripetuti

L-ghoti gol-muskoli tal-vac¢in fi tliet okkazjonijiet b’intervalli ta’ gimaghtejn kull darba (Jiem 1, 15 u
29) kien ittollerat tajjeb fil-firien. L-istudju wera sejbiet mikroskopici li kienu ghadhom evidenti wara
perjodu ta’ 3 gimghat minghajr trattament, izda b’in¢idenza mnaqgqsa fis-Siti tal-ghoti u fil-milsa meta
mgabbla ma’ gabel il-perjodu minghajr trattament, li jindika rkupru parzjali. L-0sservazzjonijiet
jitgiesu bhala reazzjonijiet fizjologi¢i u immunologici ghall-vacéin.

10



Effett tossiku fuq il-geni/kar¢inogenicitd

La saru studji dwar |-effett tossiku fuq il-geni u lanqas dwar il-kar¢inogenicita. Il-komponenti tal-
vac¢cin mhumiex mistennija li jkollhom potenzjal ta’ effett tossiku fuq il-geni. &

Tossicita riproduttiva @

Prova dwar it-tossicita riproduttiva li studjat VLA2001 f’firien nisa Han Wistar uriet li VL a/ma
kellhiex effett fuq il-parametri riproduttivi, il-hlas u l-izvilupp tal-fetu. Ma hemm I-ebda’d{
disponibbli dwar it-trasferiment tal-vacc¢in mill-placenta jew I-eliminazzjoni fil-halib.

6.1 Lista ta’ eccipjenti

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU &E

Sodium chloride

Sodium phosphate dibasic anhydrous (E339) 0‘

Potassium phosphate mono anhydrous (E340)
Potassium chloride (E508)

Iima ghall-injezzjonijiet ,b

Albumina umana rikombinanti (rHA) prodotta fil-hmira&cgaromvces cerevisiae)

Ghall-agguvant, ara sezzjoni 2. \

6.2 Inkompatibbiltajiet @

L 4
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jitha?@’ prodotti medicinali ohrajn jew jigi dilwit.

. L 4
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-W medicinali

Kunjett b’aktar minn doza wahda iftuh

.

21-il xahar meta jinhazen fi fijg
S

Wara li jinfetah ghall-e rba

emperatura bejn 2 °C u 8 °C)

e jew sa 6 sighat fp€ta jinhazen f’temperatura taht 25 °C
e jew sa 48 si meta jinhazen f’temperatura bejn 2 °C u 8 °C b’mhux aktar minn 2,5 sighat
f’tempe ambjentali (15-25 °C)

Taghmlw@a.

L-ist bimika u fizika waqt 1-uzu tal-vacé¢in intweriet ghal 6 sighat fil-kunjett meta jinhazen
f tel\% fira taht 25 °C jew sa 48 siegha meta jinhazen f’temperatura bejn 2 °C u 8 °C b’mhux aktar
mi sighat f"temperatura ambjentali (15-25 °C). Wara dan il-hin, il-kunjett ghandu jintrema.

tintuza teknika asettika biex jingibdu d-dozi mill-kunjett b’aktar minn doza wahda. Mil-lat

ikrobijologiku, wara li jkun infetah ghall-ewwel darba (I-ewwel titgib bil-labra), il-vac¢in ghandu
jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet u I-kundizzjonijiet tal-hzin waqt 1-
uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

QrfVaéfzin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva ma fih l-ebda preservattiv. Ghandha

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
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Kunjett b’aktar minn doza wahda mhux miftuh

Ahzen fi frigg (f'temperatura bejn 2 °C u 8 °C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl. &

[I-Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva mhux miftuh huwa stabbli ghal t

6 sighat f’temperatura ta’ 25 °C. Din mhijiex kundizzjoni ta’ hazna jew trasport rakkomandatd i
tista’ tiggwida decizjonijiet ghall-uzu f’kaz ta’ eskursjonijiet temporanji fit- temperatura m
f’temperatura bejn 2 °C u 8 °C.

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

5 mL ta’ sospensjoni ghall-injezzjoni f’kunjett b’aktar minn doza wahda ( g tat-tip 1) b’tapp
(bromobuty! miksi bil-flurotec) u ghatu tal-plastik flip-off b’sigill tal-alumin

Kull kunjett fih 10 dozi ta’ 0,5 mL kull wiehed. 0
Dags tal-pakkett: 10 kunjetti b’aktar minn doza wahda. b
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immf%@ahor

Il-vac¢in ghandu jigi ppreparat u jinghata minn profgss% tal-kura tas-sahha mharreg bl-uzu ta’

tekniki asetti¢i biex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza

Hazna u mmaniggjar @

0

o [l-vacein jigi lest ghall-uzu \11
o Kunjett b’aktar minn doza wahda mh iftuh ghandu jinhazen f’temperatura bejn 2 °C u 8 °C,
zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ &ablex tilga” mid-dawl.

o [l-vacéin jista’ jinhazen f’tem abejn 2 °C u 25 °C waqt l-uzu.
o Wara l-ewwel titqib, uza l-ya¢chfi Zmien 6 sighat meta jinhazen f’temperatura taht 25 °C jew
fi Zmien 48 siegha metaﬁﬁ%n f’temperatura bejn 2 °C u 8 °C b’mhux aktar minn 2,5 sighat
25 °C). Nizzel id-data u I-hin tal-ewwel titqib fuq it-tikketta tal-

f’temperatura ambjem%(/
kunjett. ¢

. Armi dan iI-Vaééin@(\ma jintuzax fi zmien il-hinijiet moghtija hawn fuq wara l-ewwel titqib
tal-kunjett. @

Preparazzjoni @

o Agilhuostadrabi gabel I-uzu biex tifforma sospensjoni uniformi. Thawdux.
o Il-vag¢cimghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal materja partikolata barranija u ghal tibdil fil-
%el ma jinghata. Armih jekk il-kulur ikun inbidel jew jekk ikun fih materja partikolata

k
ija.
o accin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva m’ghandux jithallat ma’ prodotti

edicinali ohrajn jew jigi dilwit fl-istess siringa.
Qﬁhoti

o Uza tekniki asettici, naddaf it-tapp tal-kunjett b’tajjara antisettika li tintuza darba biss.
o Uza labra u siringa ghall-ghoti sterili differenti ghal kull individwu.
o Uza siringa u/jew labra maghqudin flimkien bil-volum mejjet li jkun baxx, li ghaliha 1-volum

mejjet ikkombinat taghha jkun ta’ < 30 mikrolitru ghad-dozi kollha, sabiex tigbed 10 dozi. L-
apparat ghandu jkun kompatibbli ghall-injezzjoni gol-muskoli, b’labrata’ 21 gauge jew idjag.
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o Jekk jintuzaw siringi u labar standard, li I-volum mejjet ikkombinat taghhom ikun oghla minn

30 mikrolitru, jista’ ma jkunx hemm bizzejjed volum biex tigi estratta I-ghaxar doza minn

kunjett wiched.

Igbed 0,5 mL tal-vacéin.

Is-sit preferut tal-injezzjoni huwa I-muskolu tan-naha ta’ fuq tad-driegh.

Il-va¢¢in m’ghandux jinghata b’mod intravaskulari, taht il-gilda jew minn gol-gilda. &I
()&@

Jekk l-ammont ta’ vac¢éin li jifdal fil-kunjett ma jkunx jista’ jipprovdi doza shiha ta’
armi l-kunjett u kwalunkwe volum zejjed.
Tigborx flimkien va¢é¢in zejjed minn bosta kunjetti.

- ,\\

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu talspr ;0‘[‘[ ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIq F&UQ

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3 to

1030 Vjenna

L-Awstrija fb

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI QH QEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1624/001 @

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIzX%ZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24ta“&2§u 2022

10. DATATA’ REVIZJO@ TEST

Informazzjoni dettaljata |I -prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini .ema.europa.eu.

&@
<
obo
Q{
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http://www.ema.europa.eu/

ANNESS I1
MANIFATTUR(Il) TAS-SUSTA IJOLOGIKA/CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR(M ONSABBLI GHALL-

HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD

IL-PROVVISTAU L N
N

KONDIZZJONI U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZA I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJ IET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWA -UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-
PRODO EDICINALI
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A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BLJ OLOGIKA/CI ATTIVA/I U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Valneva Scotland Limited &,
Oakbank Park Road @
Livingston EH53 OTG

L-Iskozja, ir-Renju Unit /G/

Jew {\
IDT Biologika GmbH s@
Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

il-Germanja @
Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott \
Valneva Sweden AB 0
Gunnar Asplunds Allé 16 b

171 69 Solna

L-Izvezja @

Jew

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vjenna, .

L-Awstrija \\

L 4
Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott meﬁ%}di ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkopv

.
B. KONDIZZJONIJIET, ﬁESTRIZZ\JONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-

UZU .
N

Prodott medicinali 1i ji bir-ricetta tat-tabib.

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat je%@atorju ichor li jintghazel ghal dak il-ghan.

C. DIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
O EGHID FIS-SUQ
Q Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.
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Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONNIET JEW RESTRIZZJONWJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGU%
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

e  Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP) /\/,b

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet' N

interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Mod 2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti ma@

RMP. &
R

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni; @,
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment Mfinhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti ﬁl-prﬁ%‘mjn il-beneficcju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza j inimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 11

TIKKETTAR U FUL\@

> TAGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %Q,

Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti, adsorbit) .

(\

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

Vaccin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva sospensjoni ghall-injezzjoni &

Kull kunjett fih 10 dozi ta’ 0,5 mL §
Doza wahda (0,5 mL) fiha 33 Unita ta’ Antigen (AgU) tas-SARS-CoV-2 in adsorbiti fug
aluminium hydroxide (0,5 mg Al3+), agguvantati b’CpG 1018 (1 mg).

:-\-

i |

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Sodium chloride, sodium phosphate dibasic anhy otassium phosphate mono
anhydrous, potassium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet u al a umana rikombinanti.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTEN(Q

Sospensjoni ghall-injezzjoni @
10 kunjetti b’aktar minn doza wahda .\
IR \
‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JI TA

Uzu ghal gol-muskoli. ,b

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel f-&
Ghal aktar informazzjoni ske’@ kodi¢i b’mowbajl jew zur www.covid19-vaccine-valneva.com.

o

T JA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
EJ RX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Agilbu bosta drabi gabel I-uzu biex tifforma sospensjoni uniformi.
Thawdux.

8. DATA TA’ SKADENZA
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JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. @
Taghmlux fil-friza. W
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl. /\/

Wara l-ewwel titqib, uza l-vaccin fi Zmien 6 sighat meta jinhazen f"temperatura taht 25 fi

zmien 48 siegha meta jinhazen f"temperatura bejn 2 °C u 8 °C b’mhux aktar minn 2,5 s

X4

f’temperatura ambjentali (15-25 °C). @

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTT DICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICI JEKK HEMM
BZONN

4

..\_

&

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTOR ZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ
[ 4
Valneva Austria GmbH ,(Q
Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vjenna \ q
L-Awstrija @

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZ@I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1624/001 ‘\\

13. NUMRUTAL-LOTT, { ™%
-

&Q

Lott

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

N

| 15. IST%JBNIJIET DWAR L-UZU

S

| 16. SINE@RMAZZJONI BIL-BRAILLE

II@iﬁkazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

%17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT B’AKTAR MINN DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA %&
Vaccin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva injezzjoni W
Vaccin kontra -COVID-19 (inattivat, b’agguvanti, adsorbit) . W

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATATA’ SKADENZA \
S 2 0
4. NUMRUTAL-LOTT {o;

Lott \ q

FaX
5.  IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-V@M, JEW PARTI INDIVIDWALI
L 4
10 dozi ta’ 0,5 mL \
‘\\
6. OHRAJN o

A~ 4
Data: ¢ Q
Hin: N ’< \'
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B. FULJETT TA’



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Vacéein kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva
Sospensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti, adsorbit) &

W Dan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tig@ppotta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif gh@nd
tirrapportata effetti sekondarji. ¢

- Agrasew dan il-fuljett kollu gabel tiréievi dan il-vaééin peress li fih inform@gi

importanti ghalik. &
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infe eghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill# ier tieghek. Dan

jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljétid Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett k

X’inhu I-Va¢cin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvantwneva u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata I-Vaccin kontra I- -19 (inattivat, b’agguvanti)

Effetti sekondarji possibbli
Kif tahzen il-Vac¢¢in kontra 1-COVID-19 (inatti\at, guvanti) Valneva

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

L 4
1. X’inhu I-Vaé¢in kontra 1-COVI D—&mattivat, b’agguvanti) Valneva u ghalxiex jintuza

1
2
V
3. Kifjinghata 1-Vac¢¢in kontra 1-COVID-19 (inattivat@guvanti) Valneva
4
5
6

L 4
I1-Vaccin kontra 1-COVID-19 (inattiv Mgguvanti) Valneva huwa vac¢in uzat biex jipprevjeni l-
COVID-19 ikkawzat mis-SARS-Co

[I-Vaccin kontra I-COVID-19 (indttivat, b’agguvanti) Valneva jinghata lill-adulti b’eta bejn 18 u

50 sena. oW\

O
Il-va¢¢in igieghel lis-sist Nmuni (id-difizi naturali tal-gisem) tipproduci antikorpi u ¢elluli tad-
demm 1li jahdmu kontra 1 u b’hekk jaghtu protezzjoni kontra I-COVID-19.

L-ebda wahda mis zi f’dan il-vacéin ma tista’ tikkawza COVID-19.

2. X’ghafidek tkun taf qabel ma tinghata 1-Vaécin kontra I-COVID-19 (inattivat,
b’agguvanti) Yalneva

ontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva m’ghandux jinghata
allergiku/a ghas-sustanza attiva, ghall-hmira jew residwi derivati mill-hmira, jew ghal xi
sustanza ohra ta’ dan il-va¢¢in (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Q%issijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata 1-Vac¢in kontra -COVID-19
(inattivat, b’agguvanti) Valneva jekk:
- qatt kellek reazzjoni allergika severa jew ta’ periklu ghall-hajja wara kwalunkwe injezzjoni ohra
ta’ vaccin jew wara li nghatajt il-Vaccin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva
fil-passat
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- qgatt hassek hazin wara kwalunkwe injezzjoni bil-labra jew jekk ghandek ansjeta relatata mal-
injezzjoni

- ghandek marda severa jew infezzjoni b’deni gholi. Tista’ tichu t-tilqima tieghek jekk ghandek
deni hafif jew infezzjoni fil-passaggi ta’ fuq tan-nifs bhal rih

- ghandek problema ta’ hrug tad-demm, titbengel fa¢ilment jew tuza medicina biex tipprevjeni z-
taghqid tad-demm %

- is-sistema immuni tieghek ma tahdimx sew (immunodefi¢jenza) jew qed tichu medicini li
jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi b’doza gholja, immunosoppressanti,
medicini ghall-kancer). .

Bhal bi kwalunkwe vac¢in, il-kors ta’ tilgim b’2 dozi tal-Vaccin kontra 1-COVID-19 (ingttivat,

b’agguvanti) Valneva jista’ ma jipprotegix ghalkollox lil kull min jir¢evih u mhux kemm se

ddum protett. &

Tfal u adolexxenti

I1-Vac¢cin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva mhuwiex i mandat ghal tfal u
adolexxenti li ghandhom ingas minn 18-il sena. Bhalissa m’hemmx bizzejjedififormazzjoni
disponibbli dwar l-uzu tal-Vac¢¢in kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguyanti) Valneva fit-tfal u fl-
adolexxenti b’eta ingas minn 18-il sena.

Medicini ohra u I-Vaééin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’a%pnti) Valneva
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt da r jew tista’ tichu xi medicini jew
vacc¢ini ohra.

Tqala u treddigh ’Q

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tc}la ed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tircievi degﬁééin.

Sewqan u thaddim ta’ magni .

Xi whud mill-effetti sekondariji tal—Vaééinﬁ@ 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva
elenkati f’sezzjoni 4 jistghu jaffettwaw temporanjament il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
M’ ghandekx issuq jew thaddem magmi 'ébkthossok ma tiflahx wara t-tilgima. Stenna sakemm jghaddi
kwalunkwe effett tal-vac¢cin gabel is thaddem magni.

I1-Vaécin kontra I-COVID-19 (ipattivat, b’agguvanti) Valneva fih potassium u sodium
Dan il-va¢¢in fih potassium, @ inn 1 mmol (39 mg) f’kull doza ta’ 0,5 mL, jigifieri
essenzjalment “hieles millspotassium”.

Dan il-vac¢in fih angas nii \mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 0,5 mL, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

3. Kif jingh@ acc¢in kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva

I1-Vaccin kdndtra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva jinghata bhala injezzjoni ta’ 0,5 mL go
muskolu a ta’ fuq tad-driegh tieghek.

Inti s i 2 injezzjonijiet tal-istess vaccin, moghtija 28 jum minn xulxin biex tlesti I-kors tat-
tilei
ara kull injezzjoni tal-vac¢in, it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservak ghal madwar

Qgil minuta biex jimmonitorja ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-vac¢in, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

Jekk tagbez l-appuntament ghat-tieni doza tieghek ta’ Vaécin kontra 1-COVID-19 (inattivat,
b’agguvanti) Valneva
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- Jekk tagbez l-appuntament, irranga zjara ohra kemm jista’ jkun malajr mat-tabib, I-ispizjar jew 1-
infermier tieghek.
- Jekk tagbez injezzjoni skedata, ma tkunx protett ghal kollox kontra 1-COVID-19.

Doza booster
Doza booster (it-tielet doza) ta’ 0,5 mL tista’ tinghata lil individwi li lestew il-kors ta’ tilgim pri X’
bit-Tilgima tal-COVID-19 (inattivata, b’agguvanti) Valneva jew tilgima tal-COVID-19 ibbaz %
il-vetturi adenovirali. It-ticlet doza ghandha tigi amministrata tal-inqas 8 xhur wara t-tlestija talikers

tat-tilgim primarju. 0\
4, Effetti sekondarji possibbli g&

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, % m ma jidhrux

f’kulhadd.

Jistghu jsehhu l-effetti sekondarji li gejjin bil-Vaccin kontra I-COVI fhattivat, b’agguvanti)

Valneva: 0

Ikseb attenzjoni medika urgenti jekk ikollok xi wiehed mis-sin'bsintomi li gejjin ta’ reazzjoni
allergika

thossok hazin jew sturdut ’Q

bidliet fit-tahbit tal-qalb tieghek

qtugh ta’ nifs \ Q

tharhir

nefha tax-xufftejn, wic¢, jew gerzuma

urtikarja jew raxx o

nawsja jew rimettar \\

ugigh fl-istonku .

N

Kellem lit-tabib jew lill-infermier i @ jekk tizviluppa xi effett iehor. Dawn jistghu jinkludu
§

L 4
Effetti sekondarji komuni h tghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)

. ugigh ta’ ras .

o dardir b\
o rimettar

. ugigh ﬁl-musk(@

. -

L]

sit tal-inje#gjohi: sensittivita, ugigh

Effetti se@vji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

. u -gerzuma
. ai injezzjoni: hakk, ebusija, netha, hmura

sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)
limfonodi ikbar mis-soltu

sturdament

sensazzjoni anormali tal-gilda (perezempju tingiz)

disturb fit-toghma

hass hazin

sensittivita mnaqgsa

emigranja

Q
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o dijarea
. ugigh ta’ zaqq
o hrug eccessiv ta’ gharaq
° raxx
. ugigh fir-rigel jew fid-driegh
o ugigh fil-gogi &
. bughawwig fil-muskoli @
. zieda fir-rata ta’ sedimentazzjoni ta¢-celluli homor tad-demm 0
.
Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000) \
. ghadd baxx ta’ plejtlits fid-demm {
. sensittivita ghad-dawl O

. inflammazzjoni fil-vini relatata ma’ taghqgid tad-demm é&/

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-i ier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ | tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali zla £ Appendi¢i V u tinkludi
n-numru tal-lott jekk ikun disponibbli. Billi tirrapporta I-effetti arji tista’ tghin biex tigi

pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medigi

5. Kif tahzen il-Vac¢cin kontra I-COVID-19 (i]{a Qagguvanti) Valneva

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintl@nit-tfal.
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza wara d-data t&” meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta

tal-kunjett wara “JIS”. 1d-data ta’ skadenzasirfeferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar. ll-professjonist
fil-kura tas-sahha tieghek huwa responsabbli ghall-hin u 1-kundizzjonijiet ghall-hazna ta’ dan il-

vacéin. \\

Informazzjoni dwar il-hazna, 1-iskadefizé, u I-uzu u l-immaniggar huma deskritti fis-sezzjoni mahsuba
ghall-professjonisti tal-kura tas-saliha*fl-ahhar tal-fuljett.

o\
O
6. Kontenut tal-pak \informazzjoni ohra
X’fih il-Vaécin kontfaA-€OVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva

Doza wahda (O,S@ ha 33 Unita ta’ Antigen (AgU) tal-virus inattivat tas-SARS-CoV-2%23,

Yr-razza hCoV-19/Italja/INMI1-isl/2020
2 Prodott celluli Vero (celluli tax-xadina hadra Afrikana)
 Adsor q l-aluminium hydroxide (0,5 mg APP* b’kollox) u b’agguvanti b1 mg CpG1018
(cyt ospho-guanine) b’kollox.

t wieched b’aktar minn doza wahda fih 10 dozi ta’ 0,5 mL.

le-sustanzi mhux attivi l-ohra huma: sodium chloride, sodium phosphate dibasic anhydrous (E339),
potassium phosphate mono anhydrous (E340), potassium chloride (E508), ilma ghall-injezzjonijiet u
albumina umana rikombinanti (rHA).
IlI-Vaccin kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva fih potassium u sodium (ara
sezzjoni 2).
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Kif jidher il-Va¢¢in kontra 1-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva u I-kontenut tal-
pakkett

Sospensjoni bajda ghal bajda taghti fl-isfar ghall-injezzjoni (injezzjoni) f’kunjett tal-hgieg b’aktar
minn doza wahda li jinghalaq b’tapp tal-gomma u b’ghatu tal-plastik flip-off b’sigill tal-aluminju.

Dags tal-pakkett: 10 kunjetti b’aktar minn doza wahda

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vjenna

L-Awstrija

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq Wc
Manifatturi s&

Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds Allé 16
171 69 Solna

L-Izvezja

Jew 0
Valneva Austria GmbH ,bb

Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vjenna,
L-Awstrija

ghat-Tqeghid fis-Suq fuq I-indirizz elettroniku lijgefacovid19@valneva.com
.

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk jogwuntattja lid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f , \
Sorsi ohra ta’ informazzjoni ®\

Ghal aktar informazzjoni skenpjad-kddici QR b’mowbajl biex ittella’ dan il-fuljett ta’ taghrif f’lingwi

differenti jew zur: .
www.covid19-vaccine-valne\&m
N

Informazzj@ni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Mediéin@p://www.ema.europa.eu.

Dan jett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
edicini.

L

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Traccabilita
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Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Kundizzjonijiet tal-hazna

Ahzen fi frigg f’temperatura bejn 2 °C u 8 °C.
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl. /@

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali ¢

Kunjett mhux miftuh é
N

21-il xahar meta jinhazen fi frigg (f’temperatura bejn 2 °C u 8 °C).
Vaccin kontra 1-COVID-19 mhux miftuh (inattivat, b’agguvanti) Valneva hu bli ghal total ta’
6 sighat £°25 °C. Din mhix kundizzjoni ta’ hazna jew trasport rakkomanda%

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba k
6 sighat meta jinhazen f’temperatura taht 25 °C jew sa 48 siegh jinhazen f’temperatura bejn
2 °C u 8 °C b’mhux aktar minn 2,5 sighat f’temperatura ambj 15-25 °C).Taghmlux fil-friza.

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu tal-vac¢¢in intwerg@(u njett ghal 6 sighat meta jinhazen
f’temperatura taht 25 °C jew ghal sa 48 siegha meta jinfa%e1? {”temperatura bejn 2 °C u 8 °C b’mhux
aktar minn 2,5 sighat ftemperatura ambjentali (15- ara dan il-hin, il-kunjett ghandu jintrema.

11-Vac¢cin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’aggu@ alneva ma fih l-ebda preservattiv. Ghandha
tintuza teknika asettika biex jingibdu d-dozi,mill-k@njett b’aktar minn doza wahda. Mil-lat
mikrobijologiku, wara li jkun infetah ghal%l darba (I-ewwel titgib bil-labra), il-va¢¢in ghandu
jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet u 1-kundizzjonijiet tal-hzin waqt 1-
uzu huma r-responsabbilta tal-utent. \\

Immaniggar u ghoti . Q
oW\

ll-va¢¢in ghandu jigi pprep: Lﬂinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha mharreg bl-uzu ta’
tekniki asettici biex tigi % l-isterilita tas-sospensjoni.

Aghti I-Vaccin kontra@)Vl D-19 Valneva gol-muskoli bhala kors ta’ 2 dozi (ta’ 0,5 mL kull
wahda). Huwa re@gndat li t-tieni doza tinghata 28 jum wara l-ewwel doza.

Bhal b’kull va¢cin Tehor i jigi injettat, dejjem ghandu jkun hemm disponibbli trattament u
superViZj({%@ika xierqa f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika wara ghoti tal-vac¢in.

Il tin jigi lest ghall-uzu.
@] ett b’aktar minn doza wahda mhux miftuh ghandu jinhazen f’temperatura bejn 2 °C u 8 °C,
omm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawil.
Il-vaccin jista’ jinhazen f’temperatura bejn 2 °C u 25 °C waqt l-uzu.
e Wara l-ewwel titqib, uza fi zmien 6 sighat meta jinhazen f’temperatura taht 25 °C jew fi zmien
Q 48 siegha meta jinhazen f"temperatura bejn 2 °C u 8 °C b’mhux aktar minn 2,5 sighat
f’temperatura ambjentali (15-25 °C). Nizzel id-data u I-hin tal-ewwel titqib fuq it-tikketta tal-
kunjett.
e Armi dan il-vac¢in jekk ma jintuzax fi zmien il-hinijiet moghtija hawn fuq wara I-ewwel titqib
tal-kunjett.
e Agilbu bosta drabi gabel I-uzu biex tifforma sospensjoni uniformi. Thawdux.
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Rimi

Il-vac¢in ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal materja partikolata barranija u ghal tibdil fil-
kulur gabel ma jinghata. Armih jekk il-kulur ikun inbidel jew jekk ikun fih materja partikolata
barranija.

II-Vac¢cin kontra I-COVID-19 (inattivat, b’agguvanti) Valneva m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn jew jigi dilwit fl-istess siringa.

Uza teknika asettika, naddaf it-tapp tal-kunjett b’tajjara antisettika li tintuza darba biss. KI

Uza labra u siringa ghall-ghoti sterili differenti ghal kull individwu. @

Uza siringa u/jew labra maghqudin flimkien bil-volum mejjet li jkun baxx, li ghaliha l@m
mejjet ikkombinat taghha jkun ta” < 30 mikrolitru ghad-dozi kollha, sabiex tigbgd 40\ dpzi. L-
apparat ghandu jkun kompatibbli ghall-injezzjoni gol-muskoli, b’labrata’ 21 g N idjag.

Jekk jintuzaw siringi u labar standard, li I-volum mejjet ikkombinat taghhom i hla minn
30 mikrolitru, jista’ ma jkunx hemm volum bizzejjed biex jigu estratti 10 d{a inn kunjett
wiehed.

Igbed 0,5 mL tal-vaccin. &

Is-sit preferut tal-injezzjoni huwa I-muskolu tan-naha ta’ fuq tad-driegh.

Taghtix il-vacc¢in b’mod intravaskulari, taht il-gilda jew gol-gilda.

Jekk I-ammont ta’ vac¢in li jifdal fil-kunjett ma jkunx jista’ jippﬁ*di doza shiha ta’ 0,5 mL,

armi I-kunjett u kwalunkwe volum zejjed. 0

Tigborx flimkien va¢¢in zejjed minn bosta kunjetti.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart @a’ wara l-uzu tal-prodott ghandu

jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

S

N\

N
.Q,b

N
6\0
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