ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-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

IXCHIQ trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Vac¢cin ta’ Chikungunya (haj)

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 ml) fiha:
Virus ta’ Chikungunya (CHIKV) razza ASnsP3 (haj, attenwat)* mhux ingas minn 3.0 log;o TCIDso**

* Prodott f*¢elluli Vero
** 50% doza infettiva f’koltura tat-tessut

Dan il-prodott fih organizmi modifikati genetikament (GMOs).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Qabel ir-rikostituzzjoni, il-vac¢in ljjofilizzat huwa trab omogenju abjad ghal kemxejn jaghti fl-isfar.
Is-solvent huwa likwidu ¢ar u minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

IXCHIQ huwa indikat ghall-immunizzazzjoni attiva ghall-prevenzjoni ta’ mard ikkawzat mill-virus ta’
chikungunya (CHIKV) f’individwi ta’ findividwi ta’ bejn 12-il sena u 64 sena.

L-uzu ta’ dan il-va¢éin ghandu jkun f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Individwi mill-eta ta’ 12-il sena

IXCHIQ jinghata bhala doza wahda ta’ 0.5 mL.

Tilgim mill-gdid (DozZa booster)

I1-htiega ta’ tilqim mill-gdid ma gietx stabbilita.



Popolazzjoni pedjatrika b’eta ingas minn 12-il sena

Is-sigurta u l-immunogenicita ta’ IXCHIQ fit-tfal b’eta inqas minn 12-il sena ghadhom ma gewx
determinati. M’hemm l-ebda data disponibbli ghal tfal ta’ eta taht it-12-il sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal injezzjoni gol-muskoli biss, wara r-rikostituzzjoni.

IXCHIQ ghandu jinghata gol-muskoli fil-muskolu deltojde fi zmien saghtejn mir-rikostituzzjoni.
Il-va¢cin m’ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ xi vac¢in jew prodott medicinali iehor.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Individwi immunodefi¢jenti jew immunosoppressi minhabba mard jew terapija medika (ez. minn
tumuri ematologic¢i u solidi, kimoterapija, immunodefi¢jenza kongenitali, terapija immunosoppressiva
fit-tul jew pazjenti b’infezzjoni tal-HIV li huma immunokompromessi b’mod sever).

Individwi b’eta ta’ 65 sena u aktar

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita

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

Sensittivita e¢¢essiva u anafilassi

Dejjem ghandu jkun hemm disponibbli trattament u supervizjoni medici xierqa f’kaz ta’ avveniment
anafilattiku wara l-ghoti tal-vac¢in. Wara t-tilqim, hija rakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal tal-
ingas 15-il minuta.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

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

Mard fl-istess hin

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jkollhom mard akut b’deni gawwi jew infezzjoni akuta. II-
prezenza ta’ infezzjoni zghira u/jew deni ta’ grad baxx m’ghandhiex tittardja t-tilgim.

Trombocitopenja u disturbi tal-koagulazzjoni

Il-va¢¢in ghandu jinghata b’kawtela lill-individwi li jkunu ged jir¢ievu terapija antikoagulanti jew lil
dawk bi trombocitopenja jew bi kwalunkwe disturb tal-koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li
jista’ jkun hemm fsada jew tbengil wara l-ghoti gol-muskoli f’dawn l-individwi.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vac¢¢in




Il-kapacita ta” IXCHIQ 1i jipprevjeni mard minhabba I-virus ta’ chikungunya kienet ibbazata fuq punt
tat-tmiem ta’ surrugat serologiku (ara sezzjoni 5.1). Bhal bi kwalunkwe vac¢in, jista’ ma jirrizultax
rispons immuni protettiv wara t-tilgim fil-persuni kollha. Huwa rakkomandat 1i jitkomplew mizuri ta’
protezzjoni personali kontra gdim tan-nemus wara t-tilgim.

Tqgala

Id-decizjoni biex jinghata IXCHIQ waqt it-tqala ghandha tqis ir-riskju tal-individwu ta’ infezzjoni tac-
CHIKYV tat-tip selvagg, iz-zmien tat-tqala, u r-riskji ghall-fetu jew it-tarbija tat-twelid minn
trazmissjoni vertikali ta” CHIKYV tat-tip selvagg (ara sezzjoni 4.6).

Donazzjoni tad-demm

Il-viremija tal-vac¢cin giet identifikata £°90% tal-individwi 3 ijiem wara t-tilqim, il-proporzjonijiet ta’
persuni mlagqma bil-virus identifikat nagsu ghal 17% sa 7 ijiem wara l-ghoti ta’ IXCHIQ u ma gietx
identifikata viremija tal-va¢¢in 15-il jum wara t-tilgim. Ara sezzjonijiet 4.6 u 4.8.

Individwi li jinghataw IXCHIQ m’ghandhomx jaghtu d-demm ghal tal-ingas 4 gimghat wara t-tilqim.

Reazzjonijiet Avversi bhal ta’ Chikungunya

IXCHIQ jista’ jikkawza reazzjonijiet avversi severi jew imdewma bhal ta’ chikungunya (ara
sezzjoni 4.8).

Sodium

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

Potassium

Din il-medi¢ina fiha ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mill-potassium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ghoti konkomitanti ma’ vac¢ini ohra

IXCHIQ mhux rakkomandat biex jinghata ma’ vac¢¢ini ohra minhabba li m’hemmx data dwar is-
sigurtd u l-immunogenicita wara ghoti konkomitanti ta’ IXCHIQ ma’ va¢¢ini ohra.

L-ghoti ta’ trasfuzjonijiet ta’ immunoglobulini, demm jew plazma 3 xhur qabel jew sa xahar wara I-
ghoti ta’ IXCHIQ jista’ jinterferixxi mar-rispons immuni mistenni.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Studji f"annimali ma urewx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-rigward tat-tossicita fuq is-sistema
riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Hemm data limitata dwar l-uzu ta’ IXCHIQ f’nisa tqal. Din id-data mhijiex bizzejjed biex tinsilet
konkluzjoni dwar in-nuqqas ta’ effetti potenzjali ta’ IXCHIQ fuq it-tqala, l-izvilupp tal-embrijun u I-
fetu, il-hlas u l-izvilupp wara t-twelid.



It-trazmissjoni vertikali ta’ CHIKYV tat-tip selvagg minn individwi tqal bil-viremija waqt il-hlas hija
komuni u tista’ tikkawza marda ta’ CHIKV potenzjalment fatali fit-trabi tat-twelid. Il-viremija tal-
vaccin issehh fl-ewwel gimgha wara 1-ghoti ta’ IXCHIQ, bil-viremija li tfiq sa 14-il jum wara t-tilqim.
Mhux maghruf jekk il-virus tal-vac¢¢in jistax jigi trazmess vertikalment u jikkawza reazzjonijiet
avversi ghall-fetu jew it-tarbija tat-twelid.

Id-decizjonijiet biex jinghata IXCHIQ waqt it-tqala ghandhom iqisu r-riskju tal-individwu ta’
esponiment ghal CHIKYV tat-tip selvagg, iz-zmien tat-tqala, u r-riskji ghall-fetu jew it-tarbija tat-twelid
minn trazmissjoni vertikali ta’ CHIKV tat-tip selvagg.

Treddigh

Mhux maghruf jekk IXCHIQ jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Riskju ghat-tarbija li
jreddghu mhux eskluz. Il-benefic¢ji tal-izvilupp u tas-sahha tat-treddigh ghandhom jigu kkunsidrati
flimkien mal-htiega klinika tal-omm ghal IXCHIQ u kwalunkwe effett avvers potenzjali minn
IXCHIQ fuq it-tarbija li jreddghu.

Studji f"annimali ma urewx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-rigward tat-treddigh (ara sezzjoni
5.3).

Fertilita

Ma twettaq l-ebda studju specifiku dwar il-fertilita.

Studji f’annimali ma urewx effetti ta’ hsara fir-rigward tal-fertilita femminili (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

IXCHIQ m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Madankollu, xi whud mill-effetti msemmija taht sezzjoni 4.8 jistghu temporanjament jaffettwaw il-
hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Adulti ta’ eta ta’ > 18-il sena

Is-sigurta generali ta’ IXCHIQ hija bbazata fuq analizi tad-data tas-sigurta migbura minn tliet studji
klini¢i mitmuma ta’ fazi I u III li saru fl-Istati Uniti fuq 3,610 partecipanti ta’ > 18-il sena li r¢ivew
doza wahda ta’ IXCHIQ b’segwitu ta’ 6 xhur.

L-aktar reazzjonijiet komuni fis-sit tat-tilgima kienu sensittivita (10.8%) u ugigh (6.1%). L-aktar
reazzjonijiet avversi sistemic¢i komuni kienu ugigh ta’ ras (32%), gheja (29.4%), majalgja (23.7%),
artralgja (16.6%), deni (13.8%) u dardir (11.4%).

Adolexxenti ta’ eta ta’ 12 sa <I8-il sena

Is-sigurta f’partecipanti adolexxenti minn 12 sa <18-il sena giet ivvalutata f*502 partecipanti fil-Brazil
li r¢ivew doza wahda ta’ IXCHIQ b’segwitu ta’ 6 xhur. 18.7% tal-partecipanti kellhom antikorpi
preezistenti kontra 1-virus ta’ chikungunya (94 adolexxenti).

Ir-reazzjonijiet fis-sit tat-tilqim l-aktar komuni fl-adolexxenti b’eta ta’ 12 sa <18-il sena kienu
sensittivita (19.9%) u ugigh (19.3%). Ir-reazzjonijiet avversi sistemici l-aktar komuni kienu wgigh ta’
ras (51.0%), mijalgija (26.9%), deni (24.1%), gheja (22.3%), dardir (15.9%) u artralgja (12.9%).

Adolexxenti seropozittivi fil-linja bazi



Il-proporzjon ta’ partecipanti li esperjenzaw avvenimenti avversi sistemi¢i mitluba specifikament kien
oghla fil-partecipanti seronegattivi fil-linja bazi mlaggma b’ IXCHIQ milli fil-partecipanti seropozittivi
fil-linja bazi mlagqgma b’ IXCHIQ (67.9% u 44.7%%, rispettivament). Il-proporzjon ta’ partecipanti li
esperjenzaw avvenimenti avversi lokali mitluba specifikament u avvenimenti avversi mhux mitlbua
specifikament kien simili fil-ferghat ta” IXCHIQ ta’ kull stratum.

Parametri tal-laboratorju

Adulti b’eta ta’ > 18-il sena

L-aktar parametri tal-laboratorju anormali komuni kienu newtropenija (41.8%), lewkopenija (31.2%),
limfopenija (22.3%), zieda fl-Alanine aminotransferase (ALT: 15.5%), u zieda fl-Aspartate
aminotransferase (AST: 11.7%) (abbazi ta’ subsett tal-immunogeni¢ita ta’ 372 persuna li r¢ivew
IXCHIQ).

Adolexxenti ta’ 12 sa <18-il sena
Il-parametri tal-laboratorju anormali 1-aktar komuni kienu newtropenija (40.2%), lewkopenija (16.8%)

u limfopenija (11.6%) (abbazi tas-subsett ta’ immunogenicita ta’ 328 persuna li r¢ivew IXCHIQ).

Viremija tal-Vaccin u Tixrid

Il-virus tal-vac¢cin intwera li huwa prezenti fid-demm u fl-awrina u jista’ jkun prezenti fi fluwidi ohra
tal-gisem. Il-viremija tal-va¢¢in u tixrid (imkejla pemrezz ta’ metodi ta’ amplifikazzjoni genomika)
wara t-tilqim b’IXCHIQ gew ivvalutati fi prova klinika wahda fl-adulti (VLA1553-101). [l-viremija
giet identifikata £°90% tal-individwi 3 ijiem wara t-tilqim, il-proporzjonijiet ta’ persuni mlagqma bil-
virus identifikat naqsu ghal 17% sa 7 ijiem wara l-ghoti ta’ IXCHIQ u ma gietx identifikata viremija
tal-vaccin 15-il jum wara t-tilqim. Partecipant wiehed kellu tixrid tal-virus tal-vacc¢in fl-awrina 7 ijiem
wara t-tilgim.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-kategoriji ta’ 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).

F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati bl-aktar serja l-ewwel.

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi f’individwi b’eta ta’ 12-il sena u aktar

Sistema tal-klassifika tal- | Frekwenza Reazzjonijiet avversi
organi
Disturbi tad-demm u tas- Komuni Limfadenopatija®
sistema limfatika
Disturbi endokrinali Rari Iponatrimija ipovolemika®
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Ugigh ta’ ras
Komuni Sturdament®
Mhux komuni Parestezija
Disturbi fl-ghajnejn Komuni Ugigh fl-ghajnejn®
Mhux komuni Iperemija konguntivali®
Disturbi fil-widnejn u fis- Mhux komuni Zanzin tal-widnejn®
sistema labirintika




Disturbi respiratorji, tora¢i¢ciu | Mhux komuni Qtugh ta’ nifs
medjastinali

Disturbi gastro-intestinali Komuni hafna Dardir
Komuni Rimettar, dijarea
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Komuni Raxx
ta’ taht il-gilda Mhux komuni Iperidrozi®
Disturbi muskolu-skeletrici u Komuni hafna Majalgja, artralgja
tat-tessuti konnettivi Komuni Ugigh fid-dahar®
Disturbi generali u Komuni hafna Gheja, deni, reazzjonijiet fis-sit
kondizzjonijiet ta’ mnejn tat-tilqima (sensittivita, ugigh,
jinghata eritema, ebusija, nefha)
Komuni Sirdat
Mhux komuni Astenja?, edima periferali®
Investigazzjonijiet Komuni hafna Tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli

bojod tad-demm¢; zieda fit-test
tal-funzjoni tal-fwied*®

a. irrappurtata fl-adulti biss, mhux irrappurtata fl-adolexxenti

b. ugigh fl-ghajnejn u sturdament: komuni fl-adolexxenti, mhux komuni fl-adulti

c. irrappurtata fl-adolexxenti biss, mhux irrappurtata fl-adulti

d. jinkludi: lewkopenija (tnaqqis fil-lewkociti), newtropenija (tnaqqis fin-newtrofili) u limfopenija (tnaqqis fil-
limfociti).

e. tinkludi: zieda fl-Alanine aminotransferase (ALT) u zieda fl-Aspartate aminotransferase (AST).

Reazzjonijiet Avversi bhal ta’ Chikungunya

Adulti

L-okkorrenza ta’ ¢erti kombinazzjonijiet ta’ avvenimenti avversi, li ssir referenza ghalihom bhala
reazzjonijiet avversi bhal ta’ chikungunya, giet evalwata b’mod retrospettiv fid-data tas-sigurta
migbura minn studji klini¢i ta’ fazi [ u lll (N=3,610). Ir-reazzjonijiet avversi bhal ta’ Chikungunya
kienu definiti b’mod wiesa’, jigifieri, okkorrenza ta’ deni (>38°C) u tal-inqas sintomu ichor
irrappurtati wkoll ghal marda ta’ chikungunya ta’ stadju akut, inkluz artralgja jew artrite, majalgja,
ugigh ta’ ras, ugigh fid-dahar, raxx, limfadenopatija, u certi sintomi newrologici, kardijaci jew okulari;
fi zmien 30 jum wara t-tilqim, irrispettivament mill-hin tal-bidu, is-severita jew id-dewmien tas-
sintomi individwali.

Gew irrappurtati kombinazzjonijiet ta’ avvenimenti avversi bhal reazzjonijiet avversi bhal ta’
chikungunya fi 12.1% tal-partecipanti. Fost dawn, kombinazzjonijiet ta’ deni ma’ ugigh ta’ ras, gheja,
majalgja jew artralgja kienu l-aktar komuni, is-sintomi l-ohra kollha gew irrappurtati f’inqas minn
10% tar-reazzjonijiet avversi bhal ta’ chikungunya. Is-sintomi rrappurtati kienu fil-bi¢ca 1-kbira hfief,
1.8% tal-partecipanti rrapportaw tal-inqas sintomu sever wiehed, bl-aktar komuni li kienu deni jew
artralgja. I1-bidu medjan ta’ reazzjonijiet avversi bhal ta’ chikungunya kien 3 ijiem wara t-tilqim, u z-
zmien medjan ghall-fejqan kien ta’ 4 ijiem. Sehhew sintomi li damu aktar minn >30 jum £°0.4% tal-
partecipanti.

Adolexxenti b’eta ta’ 12 sa <18-il sena

L-okkorrenza ta’ reazzjonijiet avversi bhal chikungunya fl-adolexxenti (12 sa <18-il sena) giet
evalwata f’analizi post-hoc ta’ 502 partecipanti mill-istudju ta’ fazi III fl-adolexxenti. Reazzjonijiet
avversi bhal chikungunya fl-adolexxenti gew iddefiniti bhala deni (=37.8°C/ 100.0°F) u mill-inqas
sintomu iehor irrappurat ukoll ghal marda ta’ chikunguna fi stadju akut, inkluz artralgja jew artrite,
zmien 30 jum mit-tilqim, irrispettivament mill-hin tal-bidu, is-severita jew id-durata tas-sintomi
individwali. Reazzjonijiet avversi bhal chikungunya gew irrappurtati fi 23.1% tal-adolexxenti. Fost
dawn, il-kombinazzjonijiet ta’ deni ma’ ugigh ta’ ras, mijalgija, gheja jew artralgja kienu l-aktar
komuni, is-sintomi 1-ohra kollha gew irrappurtati f’inqas minn 10% tal-partecipanti. 3.6% tal-
partecipanti rrappurtaw tal-ingas sintomu sever wiehed, l-aktar komuni kien deni jew ugigh ta’ ras. II-
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bidu medjan ta’ reazzjonijiet avversi bhal chikungunya kien ta’ jumejn wara t-tilqim, u z-zmien
medjan ghall-fejqan kien ta’ 4 ijiem. Ma kien hemm l-ebda reazzjoni avversa bhal chikungunya li
damet li giet irrappurtata fl-adolexxenti (jigifieri tal-inqas sintomu wiehed li dam >30 jum).

Adolexxenti seropozittivi fil-linja bazi

Il-proporzjon ta’ partecipanti li esperjenzaw reazzjonijiet avversi bhal chikungunya kien oghla
f’partec¢ipanti seronegattivi fil-linja bazi milli f*parte¢ipanti seropozittivi fil-linja bazi mlagqma
b’ IXCHIQ.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢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 Appendici V.

4.9 Doza ecéessiva

Ma gie rrappurtat 1-ebda kaz ta’ doza eccessiva fl-istudji klini¢i. F’kaz ta’ doza ec¢essiva, huwa
rakkomandat il-monitoragg tal-funzjonijiet vitali u t-trattament possibbli tas-sintomi.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢ini virali ohrajn, Kodi¢i ATC: Mhux assenjat

Mekkanizmu ta’ azzjoni

IXCHIQ fih CHIKYV haj attenwat tal-genotip ECSA/IOL. Il-mekkanizmu preéiz ta’ protezzjoni kontra
infezzjoni u/jew marda ta’ CHIKV ma giex determinat. IXCHIQ jirrizulta f*antikorpi newtralizzanti
kontra CHIKV.

Immunogeniéita

M’hemmx data tal-effikacja disponibbli ghal IXCHIQ. L-effikac¢ja klinika ta’ IXCHIQ giet konkluza
minn livell limitu ta’ titru tal-antikorpi newtralizzanti specifi¢i ghal CHIKV wara t-tilqim.

Intghazel livell limitu ta’ titru ta’ >150 ta’ uPRNTS50 tal-antikorpi newtralizzanti specific¢i ghal
CHIKYV bhala I-markatur surrogat ghall-protezzjoni, li ssir referenza ghalih bhala serorispons. Dan il-
livell limitu gie determinat minn studju ta’ trasferiment passiv fl-annimali primati mhux uman li fih 1-
annimali b’titri ta’ >150 gew protetti kontra infezzjonijiet ta’ CHIKYV tat-tip selvagg u kellhom virus
mhux identifikat fid-demm matul 14-il jum wara l-isfida. Barra minn hekk, il-livell limitu kien
appoggat minn data miksuba minn studju seroepidemjologiku uman prospettiv.

VLA1553-301 kien studju kkontrollat mill-placebo li jivvaluta I-immunogenicita u s-sigurta
f’individwi generalment b’sahhithom ta’ 18-il sena u aktar. L-istudju sar fl-Istati Uniti. [l-partec¢ipanti
f’dan l-istudju gew segwiti ghal 6 xhur wara I-immunizzazzjoni. [l-proporzjon ta’ partecipanti b’titri
ta’ >150 pPRNTS0 tal-antikorpi specifici ghal CHIKYV, jigifieri r-rata ta’ serorispons, 28 jum wara t-
tilqim fil-partec¢ipanti b’CHIKYV negattivi ghal antikorpi newtralizzanti ta’ CHIKV tal-fergha ta’
IXCHIQ kien il-punt tat-tmiem primarju.

Ir-rispons immuni umorali gie evalwat fi 362 parte¢ipant (266 fil-fergha ta’ IXCHIQ u 96 fil-fergha
tal-Placebo). Dawn il-partecipanti kollha kienu negattivi fil-linja bazi (qabel it-tilgim) ghal antikorpi
newtralizzanti ta” CHIKV. Il-popolazzjoni tal-istudju kienet tinkludi 82 partecipanti ta’ eta ta’ 65 sena
jew aktar (59 u 23 fil-fergha ta’ IXCHIQ u l-Placebo).
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VLA1553-321 kien studju kkontrollat bil-placebo 1i vvaluta l-immunogenicita u s-sigurta
f’adolexxenti generalment b’sahhithom b’eta ta’ 12 sa <18-il sena. L-istudju sar fil-Brazil li huwa
pajjiz endemiku ghac-chikungunya. Il-partecipanti f’dan l-istudju gew segwiti ghal massimu ta’ 6 xhur
wara l-immunizzazzjoni. II-punt ahhar primarju kien simili bhal fl-istudju VLA1553-301.

Ir-rispons immuni umorali gie evalwat fi 351 partecipant (303 fil-fergha ta’ IXCHIQ u 48 fil-fergha
tal-placebo). 293 partecipant kienu negattivi u 58 partec¢ipant kienu pozittivi fil-linja bazi (qabel it-
tilqim) ghal antikorpi newtralizzanti ta” CHIKV.

Il-persistenza tal-antikorpi hija evalwata fl-istudju VLA1553-303 (segwitu ta’ subsett ta’ partecipanti
tal-istudju VLA1553-301). Hemm data disponibbli sa sentejn wara l-immunizzazjoni. Fl-istudju
VLA1553-321 subsett ta’ adolexxenti b’eta ta’ 12 sa <18-il sena se jigu segwiti sa sena wara l-
immunizzazzjoni.

Rata ta’ serorispons

Adulti

Fil-prova pivotali VLA1553-301, 98.9% tal-partecipanti li nghataw IXCHIQ kellhom titri ta’ >150 ta’
UPRNTS50 tal-antikorpi newtralizzanti specifici ghal CHIKV 28 jum wara t-tilgima. Dan il-perc¢entwal
inzamm sa 6 xhur wara t-tilgim (96.3%). Irreferi ghal Tabella 2. 1.6% (n=4/251) biss mill-partecipanti
mlaqgma b’IXCHIQ kellhom titri ta’ >150 ta’ uPRNTS50 tal-antikorpi newtralizzanti specifici ghal
CHIKYV f’Jum 8. L-ebda partec¢ipant ma kellu rispons ta’ >150 ta’ uPRNTS50 tal-antikorpi
newtralizzanti specifi¢i ghal CHIKV fil-fergha tal-placebo ta’ VLA1553-301.

Tabella 2. Rati ta’ serorispons maz-zmien, kif iddeterminat minn assagg ta’ pPRNTs5o, fl-istudju
VLA1553-301 (popolazzjoni PP)

Studju VLA1553-301
Trattament Placebo IXCHIQ

N=96 N=266

(n [95%CT]) (n (%) [95%CI])
Linja bazi jum 1 0 (0) 0(0)
28 jum wara t-tilqim 0[0.0, 3.8] 263 (98.9) [96.7, 99.8]
6 xhur wara t-tilqim 0[0.0, 4.0] 233 (96.3) [93.1, 98.3]

Abbrevjazzjonijiet: Cl=intervall ta’ kunfidenza; uPRNTs=50% test ta’ newtralizzazzjoni ta’ tnaqqis
ta’ plakka mikro; PP=skont il-protokoll (popolazzjoni)

Adolexxenti b’eta ta’ 12 sa <18-il sena

Fil-prova fl-adolexxenti VLA1553-321, 98.8% (248/251) tal-parte¢ipanti seronegattivi ghal CHIKV li
nghataw IXCHIQ kellhom titri tal-antikorpi newtralizzanti spec¢ifi¢i ghal CHIKV ta’ >150 uPRNT50
28 jum wara t-tilgim. Dan il-per¢entwal inzamm sa 6 xhur wara t-tilqim (99.1% (232/234). 5.7%
(n=14/245) tal-partecipanti seronegattivi ghal CHIKV imlaggma b’IXCHIQ kellhom titri antikorpi
newtralizzanti specifi¢i ghal CHIKV ta’ >150 pPRNTS50 f’Jum 8. [l-maggoranza 1-kbira tal-
partecipanti seropozittivi ghal CHIKV (50/52) kellhom titri tal-antikorpi newtralizzanti specifici ghal
CHIKYV ta’ >150 uPRNT50 gabel it-tilgim b’IXCHIQ. Il-peréentwali baqghu fl-istess medda 28 jum
wara t-tilqim (52/52) u 6 xhur wara t-tilqim (45/46).



Tabella 3. Rati ta’ serorispons maz-zmien, kif iddeterminat minn assagg pPRNTso, fl-istudju
VLA1553-321 (popolazzjoni PP)

Studju VLA1553-321
Trattament Pla¢ebo IXCHIQ
Seronegattiv Seropozittiv Seronegattiv Seropozittiv
N=42 N=6 N=251 N=52
(n (%) [95%CI]) | (n (%) [95%CI]) (n (%) [95%CI])) (n (%) [95%CI]))
Linja bazi jum | 0 (0) 6 (100) 0(0) 50 (96.2)
1
28 jum warat- | 1 (2.4%) 6 (100) 248 (98.8) 52 (100)
tilgim [0.1, 12.6] [54.1, 100.0] [96.5, 99.8] [93.2, 100.0]
6 xhur warat- | 0(0%) 6 (100) 232(99.1) 45 (97.8)
tilgim [0.0,9.0] [54.1, 100.0] [96.9, 99.9] [88.5,99.9]

Abbrevjazzjonijiet: Cl=intervall ta’ kunfidenza; uPRNT50=50% test ta’ newtralizzazzjoni ta’ tnaqqis
fil-plakka mikro; PP=skont il-protokoll (popolazzjoni)

Persistenza tal-antikorpi

Il-persistenza tar-rispons immuni giet evalwata 12 u 24 xahar wara t-tilgim *VLA1553-303. II-
partecipanti kollha kienu negattivi fil-linja bazi (qabel it-tilgim) ghal antikorpi newtralizzanti specifici
ghal CHIKV. Il-proporzjon ta’ parte¢ipanti b’rispons ta’ >150 ta’ uPRNTS50 tal-antikorpi
newtralizzanti specifi¢i ghal CHIKV kien ta’ 99.5% (183/184) u 97.1% (268/276), rispettivament sena
u sentejn wara t-tilgim.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’IXCHIQ Vac¢in fwiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fl-immunizzazzjoni attiva
ghall-prevenzjoni ta’ mard ikkawzat mill-virus ta’ chikungunya (CHIKV) (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux rilevanti ghall-vac¢ini.

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

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti u effett
tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri 1-ebda periklu speéjali ghall-bnedmin.

Prova tat-tossi¢ita riproduttiva li giet studjata f*firien femminili wriet 1i IXCHIQ moghti gabel u wara
t-tghammir ma affettwax il-parametri riproduttivi, il-hlas, 1-izvilupp tal-fetu jew taz-zghar. Kien hemm
evidenza ta’ trasferiment ta’ antikorpi specifici ghal IXCHIQ fil-plac¢enta u 1-halib (ara sezzjoni 4.6).
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Trab

Sucrose
D-Sorbitol
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L-Methionine

Trisodium Citrate Di-Hydrate

Magnesium Chloride

Di-Potassium- Hydrogen Phosphate

Potassium-Di- Hydrogen-Phosphate

Albumina tal-Bniedem rikombinanti (rHA) prodotta fil-hmira (Saccharomyces cerevisiae)
Solvent

Ilma sterili ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

Sentejn.
Taghmlux fil-friza.

Wara r-rikostituzzjoni

L-istabbilta waqt 1-uzu tal-vaccin rikostitwit intweriet ghal saghtejn meta jinhazen jew fi frigg
f’temperatura ta’ (2°C — 8°C) jew f’temperatura tal-kamra (15°C — 25°C). Wara dan il-hin, il-va¢¢in
rikostitwit ghandu jintrema.

Mil-lat mikrobijologiku, wara li jkun infetah ghall-ewwel darba, il-va¢¢in ghandu jintuza
immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet u I-kondizzjonijiet tal-hzin waqt I-uzu
huma r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Data tal-istabbilta tindika li I-komponenti tal-vac¢in huma stabbli ghal 24 siegha f’kunjetti mhux
miftuhin meta jinhaznu f’temperaturi minn 23°C sa 27°C. Fi tmiem dan il-perjodu, IXCHIQ ghandu
jintuza immedjatament jew jintrema. Din id-data hija mahsuba biex tiggwida lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha f’kaz ta’ devjazzjoni temporanja mit-temperatura stabbilita biss, mhijiex kondizzjoni
rakkomandata ghall-hazna jew it-tbahhir.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
IXCHIQ huwa fornut f’kartuna li fiha:
e Kunjett b’doza wahda (hgieg tat-tip I) li fih trab lijofilizzat tal-va¢¢in b’tapp tal-lasktu
(bromobutyl) u ghatu tal-aluminju tat-tip flip-off b’gheluq tal-polypropylene.

e Solvent wiehed li jikkonsisti minn 0.5 mL ilma sterili ghall-injezzjoni f’siringa mi mlija ghal-
lest b’tapp tal-lasktu (Flurotec®) u ghatu tal-ponta (bromobutyl) (ippakkjat minghajr labar).
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e Dags tal-pakkett: kunjett wiched ta’ trab, siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ solvent minghajr
labar.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Preparazzjoni ghall-ghoti

Il-va¢¢in ghandu jigi rikostitwit biss bis-solvent ipprovdut qabel 1-ghoti.

Il-vaccin rikostitwit huwa soluzzjoni likwida ¢ara, minghajr kulur ghal kemxejn taghti fl-isfar. I1-
vacéin ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal materja partikolata u tibdil fil-kulur gabel ma jinghata,
meta s-soluzzjoni u l-kontenitur jippermettu dan. Jekk ikun hemm xi wahda minn dawn il-
kondizzjonijiet, taghtix il-vac¢in.

Ghar-rikostituzzjoni tal-vac¢in, ghandha tintuza labra ta’ (22-25G) b’tul xieraq ta’ preferibbilment tal-
inqas 40 mm (1 1/2").

Is-siringa hija ghal uzu ta’ darba biss.

Figura 1

1) Wara li tnehhi 1-ghatu tas-siringa, wahhal labra fuq il-lokk luer tas-
siringa.

Figura 2

2) Naddaf it-tapp tal-kunjett. Bil-mod ittrasferixxi l-kontenut kollu tas-
siringa mimlija ghal-lest (solvent) fil-kunjett (trab).
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Figura 3

3) Dawwar il-kunjett bil-mod biex jinhall it-trab. Thawwadx bis-sahha jew
tagleb il-kunjett.

4) Wara li ddawru, stenna tal-inqas minuta ghar-rikostituzzjoni shiha tal-
vacein.

Figura 4

5) Wara r-rikostituzzjoni, mejjel ftit il-kunjett u igbed il-kontenut kollu (0.5
mL) tal-vac¢in rikostitwit fl-istess siringa. Taqlibx il-kunjett biex tizgura li
tigbed il-volum rikostitwit kollu.

Wara r-rikostituzzjoni, aghti IXCHIQ gol-muskoli fi zmien saghtejn. Jekk ma jintuzax fi zmien
saghtejn, armi I-va¢¢in rikostitwit (Ara sezzjoni 6.3).

Rimi

Dan il-prodott fih organizmi modifikati genetikament (GMOs).

Kull fdal tal-vaé¢in 1i ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali. It-tixrid potenzjali ghandu jitnaddaf immedjatament u jigi dizinfettat skont il-

politiki lokali. Armi s-siringa u l-labra uzati f’kontenitur ghal affarijiet jaqtghu bhal kontenitur li jista
jinghalaq u rezistenti ghat-titqib.

)

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vjenna, I-Awstrija

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1828/001
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 28 ta’ Gunju 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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ANNESS II

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/(I) BIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA/I B1J 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 0TG
L-Iskozja, ir-Renju Unit

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

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vjenna

L-Awstrija

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

Prodott medi¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

o Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju

tal-istat jew laboratorju ichor li jintghazel ghal dak il-ghan.

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

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku

Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-

RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;
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e 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-benefi¢éju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

o Obbligu biex jitwettqu mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Fiz-zmien stipulat, -MAH ghandu jwettaq il-mizuri ta’ hawn taht:

Deskrizzjoni Data

mistennija
Studju dwar l-effikacja wara l-awtorizzazzjoni (PAES): Sabiex tigi kkonfermata - | Data ta’
effikac¢ja ta’ IXCHIQ f’individwi ta’ 12-il sena u aktar, -MAH ghandu jwettaq, skadenza tar-
skont protokoll miftichem, u jipprezenta r-rizultati ta’ prova randomizzata u rapport finali:
kkontrollata b’elementi prammatici biex jivvaluta l-effettivita tat-tilgima IXCHIQ 31ta’
fil-prevenzjoni ta’ chikungunya sintomatiku u kkonfermat mil-laboratorju wara Di¢embru
tilgima wahda b’IXCHIQ fl-adulti Zoni endemici. 2029
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

IXCHIQ trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Vaccin ta’ Chikungunya (haj)

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

Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha r-razza A5nsP3 tal-virus ta’ Chikungunya (haj,
attenwat), mhux inqas minn 3.0 logio TCIDso.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab

Sucrose

D-Sorbitol

L-Methionine

Trisodium Citrate Di-Hydrate

Magnesium Chloride

Di-Potassium- Hydrogen Phosphate
Potassium-Di- Hydrogen-Phosphate
Albumina tal-Bniedem rikombinanti (rHA)

Solvent
Ilma sterili ghall-injezzjonijiet

Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Kunjett wiehed ta’ trab
Siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ solvent

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Irrikostitwixxi t-trab bis-solvent qabel 1-ghoti.
Uzu ghal gol-muskoli

6. 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.

20



‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-va¢ein rikostitwit, jekk ma jintuzax fi zmien saghtejn meta jinzamm fi frigg (2°C —8°C) jew
f’temperatura tal-kamra (15°C — 25°C).

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

Armi f’konformita mal-gwida lokali ghall-iskart farmacewtiku.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vjenna

L-Awstrija

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1828/001

13. NUMRU TAL-LOTT<, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D
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barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC {
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA GHALL-KUNJETT TAT-TRAB

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

IXCHIQ trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Vac¢cin ta’ Chikungunya (haj)
IM

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

Doza wahda (0.5 mL) wara r-rikostituzzjoni.

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal IXCHIQ

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT<, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 mL

| 6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

IXCHIQ trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Vac¢cin ta’ Chikungunya (haj)

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tir¢ievi din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

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

F’dan il-fuljett

1.  X’inhu IXCHIQ u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi IXCHIQ
3. Kifjinghata IXCHIQ

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kiftahzen IXCHIQ

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu IXCHIQ u ghalxiex jintuza

IXCHIQ huwa vaccin li jghin jipprotegi adulti u adolexxenti ta’ bejn 12-il sena u 64 sena kontra
marda kkawzata mill-virus ta’ Chikungunya (CHIKV).

Chikungunya hija marda li tigi kkawzata mill-virus ta’ chikungunya (CHIKV), 1i jinstab fir-regjuni
subtropici tal-Kontinent Amerikan, 1-Afrika, 1-Azja tax-Xlokk, I-Indja u r-Regjun Pacifiku. I¢-CHIKV
jinfirex ghall-bnedmin permezz ta’ nemusa infettata u 1-gidma taghha. [l-maggoranza tan-nies infettati
bi¢c-CHIKYV jizviluppaw deni f’daqqa u ugigh sever f’bosta gogi. Sintomi ohra jistghu jinkludu ugigh
ta’ ras, ugigh fil-muskoli, netha tal-gogi jew raxx. Dawn is-sintomi tipikament ifiqu fi zmien 7 sa

10 ijiem, izda s-sintomi jistghu jdumu xhur jew snin.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek I-ewwel biex tiddec¢iedi jekk ghandekx tinghata
dan il-vac¢in.

Kif jahdem il-vaé¢¢in

IXCHIQ jahdem billi jghallem lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tiddefendi ruhha
kontra ¢-CHIKV. Il-va¢¢in fih forma tal-virus li giet imdghajfa fil-laboratorju biex ma tkunx tista’
timmultiplika. Meta l-gisem jiltaga’ ma’ din il-verzjoni mdghajfa tal-virus, is-sistema immunitarja se
taghrfu u tipproduc¢i antikorpi biex tattakkah. Meta persuna mlagqqma aktar tard tigi f’kuntatt mal-
virus, is-sistema immunitarja taghha se taghrfu u tkun lesta biex tiddefendi 1-gisem kontrih. Dan jghin
jipprotegiha milli timrad.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiréievi IXCHIQ

Il-va¢éin m’ghandux jinghata:

- Jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-va¢¢in (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

- Jekk is-sistema immunitarja tieghek ghandha kapacita mnaqgsa biex tiggieled l-infezzjonijiet u
mard iehor (immunodefi¢jenza) jew ghandek sistema immunitarja mdghajfa
(immunokompromessa) minhabba marda jew medicina (bhal kan¢er u kimoterapija, problemi
immunitarji li jintirtu, uzu fit-tul ta’ medicini li jdghajfu s-sistema immunitarja bhal
kortikosterojdi jew immunosoppressanti, jew infezzjoni tal-HIV).

- Jekk ghandek 65 sena jew aktar

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tirc¢ievi IXCHIQ:

- Jekk qatt kellek reazzjoni allergika severa wara Xi injezzjoni ta’ va¢¢in iehor.

- Jekk ghandek ansjeta relatata mal-labar jew mal-injezzjonijiet jew jekk qatt hassek hazin wara xi
injezzjoni.

- Jekk ghandek problema bi hrug tad-demm jew titbengel, jew jekk qed tiehu medi¢ina
antikoagulanti (biex tipprevjeni l-emboli tad-demm).

- Jekk ghandek bidu ricenti ta’ deni (temperatura tal-gisem ta’ aktar rminn 38°C). Madankollu, tista’
tiehu t-tilgima tieghek jekk ghandek deni hafif jew infezzjoni fil-passaggi ta’ fuq tan-nifs bhal rih.

Taghtix id-demm ghal tal-inqas 4 gimghat wara li tkun tlaggamt b’ IXCHIQ.

Jekk ikollok xi dubju dwar jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek qgabel tinghata l-vac¢in.

IXCHIQ jista’ ma jipprotegix kompletament lil kull min jir¢ievi l-vac¢in.
IXCHIQ ma jipprotegix kontra mard iehor trazmess min-nemus.

Xorta ghandek tipprotegi lilek innifsek mill-gdim tan-nemus anke wara li tkun ir¢ivejt il-vacc¢in
IXCHIQ. Meta tivvjagga f’pajjizi bil-virus ta ’chikungunya, uza ripellant tal-insetti, ilbes qomos
b’komma twila u gliezet u oqghod f’postijiet b’arja kondizzjonata jew li juzaw protezzjoni mill-insetti
mat-twieqi u I-bibien.

Tfal u adolexxenti
IXCHIQ jista’ jintuza f’adolexxenti li ghandhom 12-il sena u aktar. IXCHIQ ma giex ittestjat
kompletament f°zghazagh taht l-eta ta’ 12-il sena. M’ghandux jintuza f’dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u IXCHIQ
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tir¢ievi dan il-vac¢in.

IXCHIQ ma giex studjat f’nisa tqal jew f’ommijiet li ged ireddghu.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi whud mill-effetti sekondarji ta” IXCHIQ (ara sezzjoni 4) jistghu temporanjament jaffettwaw il-hila
tieghek biex issuq u thaddem magni. M’ghandekx issuq jew thaddem magni jekk thossok ma tiflahx

wara t-tilgima. Stenna sakemm ikun ghadda kwalunkwe effett tal-vacc¢in qabel issuq jew thaddem
magni.

IXCHIQ fih sodium u potassium
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Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

Din il-medi¢ina fiha ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mill-potassium’.

3. Kif jinghata IXCHIQ

IXCHIQ jinghata bhala injezzjoni wahda ta’ 0.5 mL fil-muskolu tan-naha ta’ fuq ta’ drieghek, minn
tabib, spizjar jew infermier.

Id-doza ghall-adoelxxenti ta’ 12 sa <18-il sena hija l-istess bhal dik ghall-adulti.

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

4. Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, dan il-va¢éin jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk ikollok sintomi ta’ reazzjoni allergika severa. Tali reazzjonijiet
jistghu jinkludu kombinazzjoni ta’ kwalunkwe wiehed mis-sintomi li gejjin:
o diffikulta biex tichu n-nifs
vuci harxa jew tharhir
horriqgija jew raxx
nefha ta’ xufftejk, wiccek jew il-gerzuma tieghek
sturdament
dghufija
tahbit tal-qalb mghaggel

Jistghu jsehhu wkoll 1-effetti sekondarji li gejjin wara li tir¢ievi dan il-vac¢in.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):
e ugighta’ ras
thossok ma tiflahx (dardir)
gheja
ugigh fil-muskoli (majalgja)
ugigh fil-gogi (artralgja)
deni
sensittivita, ugigh, hmura (eritema), ebusija jew netha fejn tinghata I-injezzjoni
livelli baxxi ta’ ghadd ta’ ¢elluli bojod
livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied, kif imkejjel fit-testijiet tad-demm

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):
nodi limfati¢i minfuhin (limfadenopatija)

raxx tal-gilda

sirdat

ugigh fid-dahar

sturdament

dijarea

rimettar

ugigh fl-ghajnejn
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):
e nuqqas ta’ sensazzjoni, sensazzjoni ta’ hruq jew tingiz li normalment tinhass fl-idejn, fid-
dirghajn, fir-riglejn jew fis-saqajn (parastezija)
dilatazzjoni u hmura tal-vazi tal-kappell tal-ghajnejn
¢empil jew Zzanzin fil-widnejn (zanzin tal-widnejn)
qtugh ta’ nifs
gharaq eccessiv (iperidrozi)
dghufija fizika (astenja)
nefha tal-parti t’isfel tar-riglejn jew l-idejn (edima periferali)

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000):
e ammonti baxxi ta’ ilma u sodium fid-demm (iponatrimija ipovolemika).

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 £ Appendi¢i V.*
Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta
ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen IXCHIQ

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

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huwa responsabbli biex jahzen din il-medi¢ina u jarmi
kwalunkwe prodott 1i jkun jifdal kif suppost. It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti
tal-kura tas-sahha biss.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna, il-kunjett u s-siringa wara
“JIS”. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

L-istabbilta waqt l-uzu tal-vac¢in rikostitwit intweriet ghal saghtejn meta jinhazen jew fi frigg
f’temperatura ta’ (2°C — 8°C) jew f’temperatura tal-kamra (15°C — 25°C). Wara dan il-hin, il-va¢¢in
rikostitwit ghandu jintrema.

Mil-lat mikrobijologiku, wara li jkun infetah ghall-ewwel darba, il-vac¢in ghandu jintuza
immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet u 1-kondizzjonijiet tal-hzin waqt l-uzu
huma r-responsabbilta tal-utent.

Tarmix vac¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. It-tabib jew l-infermier tieghek se
jarmi dan il-va¢¢in. Dawn il-mizuri se jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih IXCHIQ

Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha l-virus ta’ Chikungunya (haj, attenwat)*, mhux inqas
minn 3.0 logio TCIDs**.

* Prodott f*¢elluli Vero

** 50% doza infettiva f’koltura tat-tessut

Dan il-prodott fih organizmi modifikati genetikament (GMOs).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:

Trab: Sucrose, D-Sorbitol, L-Methionine, Trisodium Citrate Di-Hydrate, Magnesium Chloride, Di-
Potassium- Hydrogen Phosphate, Potassium-Di- Hydrogen-Phosphate u Albumina tal-Bniedem
rikombinanti (rHA prodotta fil-hmira (Saccharomyces cerevisiae)).

Solvent: Ilma sterili ghall-injezzjonijiet

Ara Sezzjoni 2 “il-vaé¢in fih sodium u potassium”.
Kif jidher IXCHIQ u I-kontenut tal-pakkett

IXCHIQ huwa trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. It-trab huwa abjad ghal kemxejn jaghti
fl-isfar. Is-soluzzjoni hija likwidu ¢ar u minghajr kulur.

Kull pakkett ta’ IXCHIQ fih:
- kunjett wiehed li fih il-komponent tat-trab ta’ IXCHIQ ghal doza wahda bhala trab abjad ghal
kemxejn jaghti fl-isfar.
- siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha s-solvent ghal komponent ta’ ilma sterili ghal doza
wahda bhala soluzzjoni cara.

Il-kontenut taz-zewg komponenti (kunjett u siringa) ghandu jithallat gabel it-tilgim biex jipprovdi doza
wahda ta’ 0.5 mL.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vjenna

L-Awstrija

infoixchig@valneva.com

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu

< >

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:
Il-va¢¢in ghandu jigi rikostitwit biss bis-solvent ipprovdut qabel I-ghoti.

Ghar-rikostituzzjoni tal-vaccin, ghandha tintuza labra ta’ (22-25G) b’tul xieraq ta’ preferibbilment tal-
ingas 40 mm (1 1/2").

Is-siringa hija ghal uzu ta’ darba biss.
Il-va¢¢in rikostitwit huwa soluzzjoni likwida ¢ara, minghajr kulur ghal kemxejn taghti fl-isfar. I1-
vac¢in ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal materja partikolata u tibdil fil-kulur gabel ma jinghata,

meta s-soluzzjoni u I-kontenitur jippermettu dan. Jekk ikun hemm xi wahda minn dawn il-
kondizzjonijiet, taghtix il-vac¢in.
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Figura 1

1) Wara li tnehhi 1-ghatu tas-siringa, wahhal labra fuq il-lokk luer tas-siringa.

Figura 2

2) Naddaf it-tapp tal-kunjett. Bil-mod ittrasferixxi l-kontenut kollu tas-siringa
mimlija ghal-lest (solvent) fil-kunjett (trab).

Figura 3

3) Dawwar il-kunjett bil-mod biex jinhall it-trab. Thawwadx bis-sahha jew
tagleb il-kunjett.

4) Wara li ddawru, stenna tal-inqas minuta ghar-rikostituzzjoni shiha tal-
vacéin.

31



Figura 4

5) Wara r-rikostituzzjoni, mejjel ftit il-kunjett u igbed il-kontenut kollu
(0.5mL) tal-vac¢in rikostitwit fl-istess siringa. Taqlibx il-kunjett biex tizgura
li tigbed il-volum rikostitwit kollu.

Wara r-rikostituzzjoni, aghti IXCHIQ gol-muskoli fi Zmien saghtejn. Jekk ma jintuzax fi zmien
saghtejn, armi I-va¢¢in rikostitwit.

Rimi

Dan il-prodott fih organizmi modifikati genetikament (GMOs). Kull fdal tal-va¢¢in 1i ma jkunx intuza
jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif titlob il-gwida lokali ghall-iskart
farmacewtiku. It-tixrid potenzjali ghandu jitnaddaf immedjatament u jigi dizinfettat skont il-politiki
lokali. Armi s-siringa u l-labra uzati f’kontenitur ghal affarijict jaqtghu bhal kontenitur li jista’
jinghalaq u rezistenti ghat-titqib.
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