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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

INTANZA 15-il mikrogramma/razza suspensjoni ghall-injezzjoni
Vacc¢in ta’ kontra I-influwenza (virion magsum, inattivat).

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Virus tal-influwenza (inattivat, magsum) tar-razez li gejjin*:

Razza simili ghal A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdmO09 (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275)
..................................................................................................................... 15-il mikrogramma HA*

Razza simili ghal A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-262B)
..................................................................................................................... 15-il mikrogramina iHA**

Razza simili ghal B/Brisbane/60/2008 (B/Brisbane/60/2008, tat-tip selvagg)
..................................................................................................................... 15-il mikrogramma HA**

Ghal kull doza ta’ 0.1 ml

* ippropogat fil-bajd fertilizzat tat-tigieg minn qatghat ta’ tigiegru saithithom
**  emagglutinin

Dan il-vacein huwa konformi mar-rakkomandazzjonijiet tal-viZHO (Emisferu tat-Tramuntana) u
mad-decizjoni tal-UE ghall-istagun 2017/2018.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

INTANZA jista’ jkun fih residwi ta’ bajd bharowvalalbumina u residwi ta’ neomycin, formaldehyde u
octoxinol 9 1i jintuzaw waqt il-process tal-inanifattura (ara sezzjoni 4.3)

3.  GHAMLA FARMACEWI'KA

Sospensjoni ghal injezzjoni.

Suspensjoni bla kulur u coalvxxenti.

4.  TAGHRE? KUINIKU

4.1 Indirazzjonijiet terapewtici

Profilassi tal-influwenza f’individwi ta’ 60 sena u iktar, spec¢jalment f’dawk li geghdin f’riskju mizjud
t@ Tsuiriplikazzjonijiet relatati.

e-uzu ta’ INTANZA ghandu jkun ibbazat fuq rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
Individwi 1i ghandhom minn 60 sena u aktar: 0.1 ml

Popolazzjoni pedjatrika
INTANZA mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fit-tfal jew fl-adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il
sena minhabba li m’hemmx data bizzejjed dwar is-sigurta u l-effikacja.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata
It-tilgima ghandha tinghata permezz ta’ rotta intradermali.
Is-sit rakkomandat tal-ghoti huwa r-regjun tad-deltojde.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti [-prodott
medicinali

Ghal istruzzjonijiet fuq il-preparazzjoni tal-prodott medicinali gabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1, jew ghal kwalunkwe residwu bhal bajd (ovalbumina, proteini tat-tigieg), neomycia.
formaldehyde u octoxinol 9.

It-tilgim ghandu jigi pospost f’pazjenti bid-deni jew b’infezzjoni akuta.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal vac¢ini kollha li jistghu jigu injettati, dejjem ghandu jkun hemm disper ihhli fil-pront kemm kura
kif ukoll supervizjoni medika adatta f’kaz ta’ avveniment anafilattiku warayl-ghoti tal-vacc¢in (ara
sezzjoni 4.8).

INTANZA m’ghandu taht 1-ebda c¢irkostanza jinghata gol-vini/artérii.

Ir-rispons tal-antikorpi f’pazjenti b’immunosuppressjoni (nddgena jew jatrogenika jista’ jkun
insuffi¢jenti.

Hemm taghrif limitat hafna disponibbli ghal INTANZA f’pazjenti li huma immunokompromessi.

F’kaz tal-prezenza ta’ likwidu fis-sit tal<injazzjoni wara I-ghoti tat-tilgima, tilgim mill-gdid mhuwiex
mehtieg.

Intereferenza ma’ testijiet sejrolagiti: Ara sezzjoni 4.5.
4.5 Interazzjoni ma’ prolovtimedicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

INTANZA jista’ jinghlatd ti-1stess hin ma’ vac¢ini ohrajn. It-tilgim ghandu jinghata f*dirghajn/riglejn
differenti. Wiehed/gnairdu jinnota li r-reazzjonijiet avversi jistghu jigu intensifikati.

Ir-rispons, itnnunoiogiku jista’ jitnagqgas jekk il-pazjent ikun ged jiehu kura immunosuppressanti.
Warg, t-{ilgima kontra I-influwenza, gew osservati rizultati pozittivi foloz fit-testijiet serologici bl-uzu
tal-nfieteal ELISA biex jigu zvelati I-antikorpi kontra I-HIV-1, I-Epatite C, u b’mod spe¢jali, HTLV-1.
I=tekivika Western Blot tgiddeb ir-rizultati tat-test ELISA li huma pozittivi-foloz. Ir-reazzjonijiet
peFidtivi foloz temporanji jistghu jkunu dovuti ghar-rispons IgM mill-vac¢in.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Dan il-va¢¢in huwa mahsub ghal individwi li ghandhom minn 60 sena ’1 fuq. Ghalhekk, din 1-
informazzjoni mhijiex applikabbli.



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

INTANZA m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa
a. Sommariju tal-profil tas-sigurta

Is-sigurta ta” INTANZA giet evalwata fi 3 provi klini¢i open-label u randomizzati li fihom,
3,372 pazjent ir¢ivew injezzjoni ta’ INTANZA.

L-evalwazzjoni tas-sigurta twettqet fil-pazjenti kollha matul I-ewwel 3 gimghat wara t-tilgim u
avvenimenti avversi Serji ngabru matul sitt xhur ta’ follow-up ghal 2,974 pazjent (popolazzior:i ta
tnejn minn tliet provi klinici).

L-iktar reazzjonijiet komuni li sehhew wara 1-ghoti tal-vac¢in kienu reazzjonijiet lakali=is-sit
tal-injezzjoni.

Reazzjonijiet apparenti lokali wara I-ghoti minn gol-gilda kienu iktar frekwenti niili wara li vaccin
komparatur adjuvant jew mhux adjuvant inghata gol-muskoli.

II-bicca 1-kbira tar-reazzjonijiet ghaddew wahidhom fi Zmien jum sa3 iiiets wara li feggew.

II-profil tas-sigurta sistemika ta’ INTANZA hu simili ghal dak tal=ya&sin komparatur adjuvant jew
mhux adjuvant moghti gol-muskoli.

Wara injezzjonijiet li nghataw ripetutament kull sena, 4]-grofi',tas-sigurta ta’ INTANZA kien simili
ghal dak ta’ injezzjonijiet li nghataw qabel.

b. Sommarju tabulat tar-reazzjonijiet avversi

It-taghrif ta” hawn taht jaghti fil-qosor iifrekwenzi tar-reazzjonijiet avversi li gew irregistrati wara
t-tilgim matul provi klini¢i u minn espsrjeriza’ta’ wara t-tqeghid fis-suq, bl-uzu tal-konvenzjoni li
gejja: komuni hafna (>1/10); komupi (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
(>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafnay<1/10,000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli).



Klassi tal-organi Komuni Komuni Mhux Rari Rari Mhux
hafna komuni hafna | maghrufa
Disturbi fis-sistema Reazzjonijiet
immuni allergici
inkluzi
reazzjonijiet
generalizzati
tal-gilda bhal
urtikarja,
reazzjoniji<
anafilatiiai,
angioayma
xock.
Disturbi fis-sistema | Ugigh ta’ ras Parestesija,
nervuza newrite ~
Disturbi fil-gilda u Gharaq Hakk, raxx
fit-tessuti ta’ taht
il-gilda
Disturbi muskolu- | Majalgja Artralgja
skeletric¢i u tat-
tessuti konnettivi @,
Disturbi generaliu | Reazzjonijiet | Telqga, tertir, | Gheja |
kondizzjonijiet ta’ lokali: deni, |
mnejn jinghata hmura*, |
ebusija, Reazzjonijiet
nefha, hakk, lokali:
ugigh ekkimoziy, 4,

* F’xi kazijiet, il-hmura lokali damet sa 7,ijiem

¢. Episodji avversi potenzjali

Ibbazat fuq l-esperjenza b’va¢cirs, ta kontra l-influwenza inattivati trivalenti moghtija permezz ta’
injezzjoni gol-muskoli jew«injtzzjoni fonda taht il-gilda, jistghu jigu rrappurtati l-episodji li gejjin:

Disturbi tad-demm u tas-aisti:ma limfatika
Trombocitopenja temaaranja, limfadenopatija temporanja

Disturbi fis-sistesua nervuza
Newralgija, wsonvulzjonijiet bid-deni, disturbi newrologici, bhal encefalomajelite u s-sindrome ta’

Guillain.Rané

Disturbiwaskulari

Wasiulite assocjata f’kazijiet rari hafna ma’ involviment renali temporanju

Kappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni

avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendi¢i V.



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

4.9 Doza ec¢cessiva

Doza eccessiva mhijiex probabbli li jkollha xi effett negattiv.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vaccini ta’ kontra l-influwenza, Kodi¢i ATC: JO7BB02

Immunogenicita

Is-seroprotezzjoni generalment tinkiseb fi zmien minn gimaghtejn sa 3 gimghat. It-tul ta’ zmiemtal
immunita wara t-tilgima ghal razez omologi jew ghal razez li huma marbuta mill-grib mar-razaz tal-
vac¢in ivarja, izda normalment hu ta’ 6-12 xhur.

Fi prova pivotali randomizzata komparattiv ata’ fazi I, 2,606 individwi ta’ aktar miriti20 sena,
ircivew 0.1 ml ta’ INTANZA permezz ta’ rotta intradermali u 1,089 individwu t4” sktar minn 60 sena
ir¢civew 0.5 ml ta’ vac¢in ta’ kontra l-influwenza inattivat trivalenti gol-muskoli.

F’din il-prova komparattiva, it-titres medji geometrici (geometric mean,titias, GMTS), ir-rata tas-
seroprotezzjoni*, is-serokonverzjoni jew ir-rata taz-zieda sinifikanti*“ 1*proporzjon tat-titre medju
geometriku (geometric mean titre ratio, GMTR) ghall-antikorp aaei-itA (imkejjel minn HI) gew
evalwati skont kriterji definiti minn gabel.

It-taghrif kien kif gej (il-valuri fil-parentesi juru l-interyalli t2? tiducja ta’ 95%):

N intradermali 15ug
A/HIN¢ A/H3N2 B
A/New Caludonia/?)/99 A/Wisconsin/67/2005 B/Malaysia/2506/2004
N.= 2565 N = 2,586 N = 2,582
Medja geometrika tat-titre _é‘_; 298.0 39.9
(1/din) (75.0 - 85.6) (282 ; 315) (38.3;41.6)
Rata ta’ seroprotezzjoni C 77.0 93.3 55.7
(%) * | (75.3;78.6) (92.3;94.3) (53.8; 57.6)
Serokonverzjoni jew paia \./ 38.7 61.3 36.4
b’zieda sinifikanti £%6)(** (36.8 ; 40.6) (59.3;63.1) (34.5;38.3)
Medja geon 'et"_kf‘ 3.97 8.19 3.61
ta"pmp::lg;;“t'“”e (3.77; 4.18) (7.68 ; 8.74) (3.47 ; 3.76)
SM

* Seroplotezzjoni = titre HI > 40

** Sgrokonverzjoni = titre HI ta’ gabel it-tilgima u titre HI ta” wara t-tilgima negattivi > 40, Zieda
simdfiianti = titres HI ta’ qabel il-vaccin pozittiv u mill-inqas zieda ta’ 4 darbiet fit-titre HI wara t-
tilairna

GMTR: Proporzjon tat-titre tal-medja geometrika tal-individwu (titres ta’ qabel/wara t-tilgima).

INTANZA hu mill-inqas immunogeniku dags il-vac¢in komparatur ta’ kontra 1-influwenza inattivat
trivalenti li jinghata gol-muskoli ghal kull wahda mit-3 razez tal-influwenza f’individwi ta’ 60 sena
jew izjed.

Tul it-tliet razez kollha tal-influwenza, ghall-va¢cin komparatur li jinghata gol-muskoli, il-GMTs
varjaw bejn 34.8 (1/dil) u 181.0 (1/dil, ir-rati tas-seroprotezzjoni varjaw bejn 48.9% u 87.9%, ir-rati
tas-serokonverzjoni jew zieda sinifikanti varjaw bejn 30.0% u 46.9%, u 1-GMTRs varjaw bejn 3.04 u
5.35 drabi fuq it-titres HI fil-linja bazi.



Fi prova komparattiva, randomizzata ta’ fazi III, 398 individwu ta’ aktar minn 65 sena r¢ivew 0.1 ml
ta” INTANZA mir-rotta intradermali, u 397 individwu ta’ aktar minn 65 sena r¢ivew 0.5 ml ta’ tilgima
tal-influwenza trivalenti inattivata u adjuvanti (li fiha MF-59) fl-istess dozagg moghti mir-rotta
intramuskolari.

INTANZA hu immunogeniku bhat-tilgima komparatur trivalenti u adjuvanti (li fiha MF-59) f’termini
ta’ GMT ghal kull wahda mit-3 razez tal-influwenza bil-metodu SRH u ghal 2 razez bil-metodu HlI.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji fuq I-annimali ma juri I-ebda periklu specjali ghatl;onedmin.
[l-vac¢in kien immunogeniku fil-grieden zghar u fil-fniek. Fi studji dwar it-tossicita rainn dozi ripetuti
fil-fniek, ma kien hemm I-ebda evidenza sinifikanti ta’ tossicita sistemika. Madankqllu, ghotja wahda
jew ghotjiet ripetuti wasslu ghal eritema u edema lokali temporanji. 1l-genotossicit< u 1-potenzjal
kar¢inogeniku ma gewx evalwati minhabba li dawn 1-istudji mhumiex adatt= shal vaccin. Studji dwar

il-fertilita u t-tossicita ghar-riproduzzjoni fin-nisa ma zvelaw 1-ebda periklg,notenzjali specifiku ghall-
bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Sodium chloride

Potassium chloride

Disodium phosphate dihydrate
Potassium dihydrogen phosphate

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ Fomnatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kennyidum tajjeb il-prodott medicinali
Sena
6.4 ( rrekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Alsen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

0.1 ml ta’ suspensjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg ) b’Sistema ta’ Mikro-Injezzjoni, b’labra
mikro mwahhla, mghammra b’tapp tal-planger tal-elastomer (chlorobutyl), ghatu tat-tarf (elastomer
termoplastiku u polypropylene) u sistema tal-protezzjoni tal-labra. Dags tal-pakkett ta’ 1 jew 10 jew
20.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
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6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Il-vaccin ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel l-uzu.

Il-va¢cin m’ghandux jintuza jekk ikun hemm frak barranin prezenti fis-suspensjoni.

M’hemmx bzonn thawwad il-vac¢in gabel 1-uzu.

Is-Sistema ta’ Mikro-Injezzjoni ghal injezzjoni minn gol-gilda tikkonsisti f’siringa mimlija ghai:lett

b’labra mikro (1.5 mm) u sistema tal-protezzjoni tal-labra.
Is-sistema tal-protezzjoni tal-labra hi mahsuba biex tghatti I-labra mikro wara l-uzu.

Sistema ta’ Mikro-Injezzjoni

. Pads tas- N
Labra mikro ST Flanger
Tieqga
= /g =
A U ,
Protezzjoni tal-
labra
Ghatu tal- aakin Flang
labra N




STRUZZJONLJIET GHALL-UZU

Jekk jogshgbok aqra l-istruzzjonijiet gabel I-uzu

1/ NEHHI L-GHATU TAL-LABRA 2/ ZOMM IS-SISTEMA TA’ MIKRO-
INJEZZJONI BEJN IS-SABA’ L-KBIR U DAK
TAN-NOFS
Nehhi 1-ghatu tal-labra Zomm is-sistema billi
mis- tpoggi s-saba’ I-kbir u

Sistema ta’ Mikro-
Injezzjoni.

saba’ tan-nofs biss fud il-
pads tas-subghaj’ s-
saba’ I-werrej jivga
hieles.

.
Tpoggix hajk fuq
; it-tvué' $

3/ DAHHAL IL-LABRA MALAJR 4/ INJETTA BILLI TI@-;;BA’ L-WERREJ

Tnehhix l-arja minn gol-
labra.

B’MOD PERPENDIKULARI MAL-GILDA

Dahhal il-labra b’mod
perpendikulari mal-gilda,
fiz-zona tad-deltojde,
b’movimement gasir u
mghaggel.

Galadarba I-labra mikro
tkun iddahhlet, applika
pressjoni hafifa fuq wice
il-gilda u injetta billi tuza
s-saba’ I-werrej biex
taghfas fuq il-planger.

It-test tal-vina mhuwiex
mehtieg.

.
I

5/ ATTIVA L-PROTEZZJONI TAL-LAB%Ij\_l TIMBOTTA BIS-SAHHA FUQ IL-PLANGER
q il-gilda.

il hinn minnek u minn persuni ohrajn.

&I-i’ e\, aghfas bis-sahha hafna bis-saba’ I-kbir fuq il-planger biex tattiva 1-
ioni tal-labra.
tisma’ Klikk u I-protezzjoni tohrog biex tiksi I-labra.

Armi immedjatament is-sistema fl-eqreb kontenitur ghal oggetti bil-ponta jew li
jaqtghu.

L-injezzjoni tkun ikkunsidrata li rnexxiet kemm jekk tkun osservata I-prezenza ta’

55\'\' hakk sever kif ukoll jekk le.

O F’kaz tal-prezenza ta’ likwidu fis-sit tal-injezzjoni wara I-ghoti tat-tilgima, tilgim
6 mill-gdid mhuwiex mehtieg.

>



7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Sanofi Pasteur Europe, 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Franza.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/08/505/004

EU/1/08/505/005
EU/1/08/505/006

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 ta’ Frar 2009
Data tal-ahhar tigdid: 24 ta’ Frar 2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

08/2017

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fugrig-sitelettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTAMNZA(I)BIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA(l) U MANIFATTUR(B-RESRONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW'RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U¥_“JZU

KONDIZZJONALJI=7 U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZsONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONBUIZZSSNIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-{UZ¥ SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BWOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Franza

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Franza

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541, avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I’Etoile

Franza

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemam(-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZIONJIIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZu

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta®atztabib.

. Hrug tal-lott ufficjali

Skont I-Artikolu 114 tad-Diretliva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott ufficjali ghandu jsir minn laboratorju

tal-istat jew laboratorju i€hon1%intghazel ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID rIS-SUQ

. Ranparti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwizitt biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott

riedicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-

Autikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONWJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)
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L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati f1-
RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u
kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
o 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 jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta” RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu pprezentati
fl-istess hin.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Pakkett ta’ 1 jew 10 jew 20 siringa(i) mimlija ghal-lest b’Sistema ta’ Mikro-Injezzjoni

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

INTANZA 15-il mikrogramma/razza, suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin ta’ kontra I-influwenza (virion magsum, inattivat).
Razez 2017/2018

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

Virus tal-influwenza (inattivat, magsum) tar-razez li gejjin:

Razza simili ghal A/Michigan/45/2015 (H1IN1)pdmO09
Razza simili ghal A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)

Razza simili ghal B/Brisbane/60/2008

15 pg emagglutinin ghal kull razza ghal kull doza ta’ 0.1 ml

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium chloride, potassium chloride, disodium phosphat¢ diiavdrate, potassium dihydrogen
phosphate, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sospensjoni ghall-injezzjoni

1 siringa mimlija ghal-lest (0.1 ml) %2Sist2ma ta’ Mikro-Injezzjoni
10 siringi mimlijin ghal-lest (0.L m.) b Sistema ta’ Mikro-Injezzjoni
20 siringa mimlija ghal-lest (C L mi) b’Sistema ta” Mikro-Injezzjoni

5. MOD TA’ KII.) MNEJN JINGHATA

Uzu intradermai
Agra |-fulietvta’ taghrif qabel 1-uzu.

’ 6._\_TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahgx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALFMHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMivi
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI Gi'AT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sanofi Pasteur Europe
2 Avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Franza

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GEAT-1T2<GHID FIS-SUQ

EU/1/08/505/004 - pakkett ta’ siringa mimlija ghal-lest b’Sistema ta’ Mikro-Injezzjoni
EU/1/08/505/005 - pakkett ta’ 10 siringi mimh;in ghal-lest b’Sistema ta” Mikro-Injezzjoni
EU/1/08/505/006 - pakkett ta’ 20 siringa m.mlijin ghal-lest b’Sistema ta’ Mikro-Injezzjoni

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFZZAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

15. 191 RUZZIONIJIET DWAR L-UZU

"1a) INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma’ jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Kliem fuq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

INTANZA 15 pg/razza 2017/2018
Vaccini ta’ kontra 1-influwenza, Kodi¢i Vaccin:
Uzu intradermali

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, VOLUM,GEW PARTI INDIVIDWALI

0.1ml

6. OHRAJN

Sanofi Pasteur Europe
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

INTANZA 15-il mikrogramma/razza suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin ta’ kontra 1-influwenza (virion magsum, inattivat)

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tir¢ievi dan il-vaééin peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

- Dan il-vaccin gie moghti lilek biss. M’ghandekx tghaddih lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Ran
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni =

F’dan il-fuljett:

X’inhu INTANZA u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza INTANZA
Kif ghandek tuza INTANZA

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen INTANZA

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok own

1. X’inhu INTANZA u ghalxiex jintuza

INTANZA huwa vacéin. Dan il-va¢cin hu rrakkomAandat biex jghinek tipprotegi ruhek kontra
I-influwenza.

[l-vaccin jista’ jinghata lil adulti ta’ aktar minim6Q,sena specjalment f”dawk li jkollhom zieda fir-riskju
ta’ komplikazzjonijiet assocjati.

Meta tinghata injezzjoni ta’ INTANZA( ig-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem) ser tizviluppa
protezzjoni kontra l-infezzjoni fnilisintiuwenza.

Din hi r-raguni ghala ghandek/®zona tiehu t-tilgima kull sena.

INTANZA ser jghin biex §ioprosegik kontra t-tliet razez ta’ virus li hemm fil-vac¢in, jew razez ohrajn
li huma assocjati mill-qriy maghhom. L-effett shih tat-tilgima generalment jinkiseb minn gimaghtejn
sa tliet gimghat wara [-Iij2zzjoni.

2. X’ghaadek tkun taf qabel ma tuza INTANZA

Tuzahcmxjjekk ikun fihom il-hsara.
- Jekk inti allergiku/a ghal:
v Is-sustanzi attivi,
. Kwalunkwe mill-ingredjenti I-ohrajn ta’ dan il-vac¢in (elenkati f’sezzjoni 6) ,
. Kwalunkwe komponent li jista’ jkun prezenti f’ammonti zghar hafna bhall-bajd
(ovalbumina, proteini tat-tigieg), neomycin, formaldehyde u octoxinol 9.
- Jekk ikollok xi marda bid-deni jew infezzjoni akuta, it-tilgim ser jigi pospost sakemm tkun figt.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza INTANZA

- Ghandek tghid lit-tabib tieghek qabel ma tiehu t-tilgima jekk ghandek rispons immuni batut
(immunosuppressjoni) minhabba mard jew medicini, ghaliex il-va¢¢in jista’ ma tantx jahdem
tajjeb f"dan il-kaz.

- Dan il-vaccin m’ghandu taht 1-ebda ¢irkostanza jinghata gol-vini (intravaskulari).

- Jekk, ghal kwalunkwe raguni, ikollok test tad-demm ftit jiem wara t-tilgima kontra |-
influwenza, jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek. It-testijiet ghall-HIV-1, il-virus tal-epatite C 4
I-HTLV-1 jistghu jkunu affettwati.

Tfal u adolexxenti
INTANZA mhuwiex irrakomandat ghall-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il
sena.

Vaéeini jew medicini ohra u INTANZA
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tt.#4 xi medicini ohra.

- Vaccini ohrajn: INTANZA jista’ jinghata fl-istess hin ma’ vac¢cini ofyrajn billi taghtih
f’dirghajn/riglejn differenti. Wiehed ghandu jinnota li I-effettirsekoundarji jistghu jigu
intensifikati.

- Ghid it-tabib tieghek jekk kont ikkurat/a b’medicini lijisteliu/jnaqqsu r-rispons immuni tieghek
bhal kortikosterojdi (perezempju cortisone), medi¢ini kontra 1-kancer (kimoterapija),
radjuterapija jew medicini ohrajn li jaffettwaw ls-{istoma immuni. F’dan il-kaz, il-vaccin jista’
ma tantx jahdem tajjeb.

Tgala, treddigh u fertilita

Dan il-va¢¢in huwa mahsub ghal individwi li ghandhom minn 60 sena ’1 fug. Ghalhekk, din 1-
informazzjoni mhijiex applikabbli.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Dan il-va¢¢in m’ghandu 1-ebda efictt jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

3. Kif ghandek tvzs ) NTANZA

Dejjem ghandek'tuza din it-tilgima skont il-parir ezatt tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mai-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

ld-deza rak tomandata hija 0.1ml fadulti ta’ aktar minn 60 sena.
PNTANZA jinghatalek mit-tabib jew mill-infermier tieghek.

'NTANZA jinghata bhala injezzjoni fis-saff ta’ fuq tal-gilda (preferibbilment gol-muskolu tal-parti ta’
fuq tad-driegh).

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-vac¢in, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

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

Ghandek tara lit-tabib tieghek immedjatament jekk tesperjenza sintomi ta’ angjoedema bhal:
. Wi¢e, xufftejn jew faringi minfuhin
o Diffikulta biex tibla’
o Urtikarja u diffikultajiet biex tiehu n-nifs.

Matul il-provi klinici, u wara li t-tilgima harget fis-suqg, gew irrappurtati l-effetti sekondarji li gejjin
bl-uzu ta” INTANZA.

Reazzjonijiet komuni hafna (li jistghu jaffettwaw iktar minn persunal minn kull 10)
o Fis-sit tal-injezzjoni: hmura, ebusija, nefha, hakk u wgigh.
o Ugigh ta’ ras u ugigh muskolari.

Reazzjonijiet komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
o Tbengil fis-sit tal-injezzjoni.
o Sensazzjoni generali li ma thossokx tajjeb (temperatura ta’ 38.0°C4ew Oghla) u tertir.

Reazzjonijiet mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda nitnni<ull 100)
- Gheja, ugigh fil-gogi, zieda fl-gharaq.

Reazzjonijiet rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda misa rull 1,000)
- Taghrix jew tmewwit inflammazzjoni tan-nervaturiyhak u raxx.

Reazzjonijiet mhux maghrufa (ma tistax tittiehed Siimamid-data disponibbli)

- Reazzjonijiet allergici inkluz reazzjoniiiet tal-gilda li jistghu jinfirku mal-gisem kollu bhal
urtikarja, reazzjonijiet allergic¢i severi (reazzjonijiet anafilattici), netha fil-wic¢, ilsien jew
faringi, diffikulta biex tibla’, urtikasiawu diffikultajiet biex tiehu n-nifs (angjodema), kollass tas-
sistema cirkolatorja (xokk) i jwagsal ghal emergenza medika

Hafna mill-effetti sekondarji eleril<avi fuq sparixxew minghajr kura fi zmien jum 1 sa 3 jiem wara li
feggew. F’xi kazijiet, il-hnturé fisisit tal-injezzjoni damet sa 7 ijiem.

L-effetti sekondarji li g=ijin gew irrappurtati b’vac¢ini ohrajn li jinghataw ghall-prevenzjoni tal-

influwenza. Dawn |-ei*¥¢tfl sekondarji jistghu jsehhu ma’ INTANZA.

o Tnaqqis tesiporanju fin-numru ta’ partikuli tad-demm li jissejhu plejtlits 1i jistghu jirrizultaw fi
tbengil jewwfi Isada, netha temporanja tal-glandoli tal-ghong, taht id-dirghajn jew l-irqiq ta’
bejidi-zoxxa u z-zaqq.

o Ugigh'okalizzat fir-rotta tan-nervaturi, konvulzjonijiet asso¢jati ma’ deni, disturbi tas-sistema
nemaza li jinkludu infjammazzjoni tal-mohh jew tas-sinsla, jew is-sindrome ta’ Guillain-Barré
li'jikkawza dghjufija u paralisi estremi.

¢ Inflammazzjoni tal-vini/arterji li tista’ tirrizulta f’kazijiet rari hafna ta’ problemi temporanji tal-
Kliewi.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta
effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.
Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta
ta’ din il-medicina.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  Kif tahzen INTANZA
Zomm dan il-va¢éin fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tuzax dan il-va¢éin wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun wara JIS. 1d-data ta’
meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’
mid-dawl.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih INTANZA
Is-sustanzi attivi huma Virus tal-influwenza (inattivat, magsum) tar-razez li gejjir*

Razza simili ghal A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdmO09 (A/Michigan/45/2035, NYMC X-275)

15-il mikrogramma HA**
Razza simili ghal A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) (A/Hong Kong/4221/2014, NYMC X-263B)
.................................................................................................................. 15-il mikrogramma HA**
Razza simili ghal B/Brisbane/60/2008 (B/Brisbane/60/2008, \at-tip selvagg)
..................................................................................................................... 15-il mikrogramma HA**
Ghal kull doza ta’ 0.1 ml

* ippropogat fil-bajd fertilizzat tat-tigieg tninn qetghat ta’ tigieg b’sahhithom
**  emagglutinin

Dan il-vac¢in jikkonforma mar-rakkompanaazzjonijiet tal-WHO (Emisferu tat-Tramuntana) u
mad-decizjoni tal-UE ghall-istagun,201#//2018.

Is-sustanzi I-ohra huma: sodiusn'chioride, potassium chloride, disodium phosphate dihydrate,
potassium dihydrogen phésprate-d ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher INTANZA 17l-kontenut tal-pakkett
[l-vacein hu susgensioni bla kulur u opalexxenti.

INTANZAfu suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.1 ml b’Sistema ta’
Mikuo-Injezzjoni f*pakketti ta’ 1, 10 jew 20.

Jisty, jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-SuQ:
Sanofi Pasteur Europe, 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Franza.

Manifattur:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville - 27100 Val-de-Reuil - Franza
Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy 1’Etoile - Franza
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2730967

bbarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Metkeariands B.V.
Tel: +31 182795 /~755

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia QU
Tel.: +372 627 3488

Nuorga
Sanofi-aventis Norge AS
Tal: +47 67 10 71 00

E\rada
BIANEE A.E.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur =uzope

Tél: 0800 42 4346

Appel defuis\étranger : +33 1 57 63 23 23

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 35 89 400

Hrvauka
sanori-aventis Croatia d.o.o
1 + 385 1 6003 400

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38
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Island Slovenska republika

Vistor sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel : +354 535 7000 divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.p.A. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Tel: +358 (0) 201 200 300
Tel dall'estero: +39 02 39394983

Kvbztpog Sverige

I'. A. Zrapdrng & Zwo ATd. Sanofi AB

TnA.: +357 - 22 76 62 76 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom

Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi

Tel.: +371 67114978 Tel: +44 845 372 7101

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f> 08/2017.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-git.e'etirzniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjoiiisti tai*kura tas-sahha:

o Bhal vac¢ini kollha li jistghu jigu injettati, dejjem ghandu jkun hemm disponibbli fil-pront
kemm kura kif ukoll supervizjoni medikaadatta f’kaz ta’ avveniment anafilattiku wara I-ghoti

tal-vaccin.
o Il-vaccin ghandu jithalla jilhaq it-Temperatura tal-kamra gabel 1-uzu.
o Il-va¢cin m’ghandux jintuza jeisk éikun hemm frak barranin prezenti fis-suspensjoni.
o M’hemmx bzonn thawwaduil-vacc¢in qabel 1-uzu.
o Is-Sistema ta’ Mikro*InjezZloni ghal injezzjoni minn gol-gilda tikkonsisti f’siringa mimlija

ghal-lest b’labra miks (1.5 mm) u sistema tal-protezzjoni tal-labra.
Is-sistema tal-preteszioni tal-labra hi mahsuba biex tghatti I-labra mikro wara l-uzu.

Sistema ta’ Mikro-Injezzjoni

A

| Labra mikro

Pads tas-

subghain Planger

Tiega

= g

MU=
|

Protezzjoni tal-
labra
Ghatu tal- iR Flang

labra

Av)


http://www.ema.europa.eu/

STRUZZJONLJIET GHALL-UZU

Jekk joshgbok aqra l-istruzzjonijiet

1/ NEHHI L-GHATU TAL-LABRA 2/ ZOMM IS-SISTEMA TA' MIKRO-
INJEZZJONI BEJN IS-SABA' L-KBIR U DAK
TAN-NOFS \
Nehhi I-ghatu tal-labra Zomm is-sistema billi @,
mis- tpoggi s-saba' I-kbir u
Sistema ta' Mikro- saba' tan-nofs biss fugil-

Injezzjoni. pads tas-subghaj’ s-

saba' I-werrej 'i@
hieles. o
Tpoggix hajk fuq it-
twieqi.

Tnehhix l-arja minn gol-
labra.

B'MOD PERPENDIKULARI MAL-GILDA

3/ DAHHAL IL-LABRA MALAJR 4/ INJETTA BILLI T@-Q;BA' L-WERREJ

Dahhal il-labra b'mod
perpendikulari mal-gilda,
fiz-zona tad-deltojde,
b'movimement gasir u
mghaggel.

Galadarba I-labra mikro
tkun iddahhlet, applika
pressjoni hafifa fuq wice
il-gilda u injetta billi tuza
s-saba' I-werrej biex
taghfas fuq il-planger.

It-test tal-vina mhuwiex
mehtieg.

.
I

5/ ATTIVA L-PROTEZZJONI TAL-LA&\?\_I TIMBOTTA BIS-SAHHA FUQ IL-PLANGER

q il-gilda.

il hinn minnek u minn persuni ohrajn.

&I-i’ e\, aghfas bis-sahha hafna bis-saba’ I-kbir fuq il-planger biex tattiva 1-
ioni tal-labra.
tisma’ klikk u I-protezzjoni tohrog biex tiksi 1-labra.

Armi immedjatament is-sistema fl-eqreb kontenitur ghal oggetti bil-ponta jew li
jaqtghu.

L-injezzjoni tkun ikkunsidrata li rnexxiet kemm jekk tkun osservata |-prezenza ta'

55\'\' hakk sever kif ukoll jekk le.

O F’kaz tal-prezenza ta’ likwidu fis-sit tal-injezzjoni wara I-ghoti tat-tilgima, tilgim
b mill-gdid mhuwiex mehtieg.

koll is-sezzjoni 3. KIF GHANDEK TUZA INTANZA
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