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vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. ll-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 IL-PRODOTT MEDICINALI

KAVIGALE 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kunjett fih 300 mg ta’ sipavibart 2 ml (150 mg/ml).

Sipavibart huwa antikorp ibbazat fuq I-immunoglobulina (Ig) umana rikombinanti G1 prodott fi¢-
¢elluli tal-ovarji tal-hamster Ciniz (CHO) bit-teknologija tad-DNA rikombinanti.

Eccipjent b’effett maghruf

Kull kunjett fih 0.8 mg ta’ polysorbate 80.

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni (injezzjoni/infuzjoni)

Soluzzjoni ta’ pH 6.0, ¢ara sa opalexxenti, bla kulur sa ftit safra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

KAVIGALE huwa indikat ghall-profilassi ta’ qabel 1-esponiment tal-COVID-19 fl-adulti u fl-
adolexxenti ta’ eta ta’ 12-il sena u aktar li jiznu mill-ingas 40 kg u li huma immunokompromessi
minhabba kundizzjoni medika jew ir-riceviment ta’ trattamenti immunosoppressivi.

Meta jkun disponibbli, KAVIGALE ghandu jintuza f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali u
abbazi tal-informazzjoni dwar l-attivita ta’ sipavibart kontra varjanti virali li jkunu ged ji¢¢irkolaw fil-
prezent (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
KAVIGALE ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha.
L-ghoti ghandu jsir f’kundizzjonijiet fejn tkun possibbli 1-gestjoni ta’ reazzjonijiet severi ta’

sensittivita eccessiva, bhall-anafilassi. L-individwi ghandhom jigu mmonitorjati wara 1-ghoti skont il-
prattika medika lokali.

Pozologija

Id-doza rakkomandata fl-adulti u fl-adolexxenti ta’ eta ta’ 12-il sena u aktar li jiznu mill-ingas 40 kg
hija ta’ 300 mg ta’ sipavibart moghti bhala injezzjoni gol-muskoli jew bhala infuzjoni gol-vini.
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Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza fl-adolexxenti ta’ eta ta’ 12-il sena u aktar li jiznu mill-

ingas 40 kg (ara sezzjoni 5.2).

Is-sigurta u l-effikacja ta’ sipavibart fi tfal ta’ eta ta’ ingas minn 12-il sena u fi tfal ta’ eta ta’ 12-il sena
u aktar izda li jiznu inqas minn 40 kg ma gewx determinati. M hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-injezzjoni gol-muskoli jew ghall-infuzjoni gol-vini.

Injezzjoni gol-muskoli
Dan il-prodott medi¢inali ghandu jinghata bhala injezzjoni wahda gol-muskoli fil-parti anterolaterali
tal-koxxa.

Infuzjoni gol-vini
Prodotti medicinali ohra ma ghandhomx jinghataw permezz tal-istess linja ta’ infuzjoni.

Wara l-infuzjoni, is-sett tal-ghoti ghandu jitlahlah b’bizzejjed sodium chloride 9 mg/ml (0.9%)
soluzzjoni ghall-injezzjoni jew dextrose 50 mg/ml (5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni biex jigi zgurat 1-
ghoti tad-doza mehtiega.

Infuzjoni permezz ta’ borza tal-infuzjoni

Wara d-dilwizzjoni b’sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni jew dextrose

50 mg/ml (5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni, dan il-prodott medic¢inali ghandu jinghata bhala infuzjoni
bil-gravita jew b’pompa tal-infuzjoni fuq perjodu ta’ madwar 20 minuta bl-uzu ta’ sett tal-ghoti li
jkollu filtru in-line sterili ta” 0.2 jew 0.22 mikron b’irbit limitat mal-proteini.

Ghal istruzzjonijiet fuq id-dilwizzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

Infuzjoni mhux dilwita bl-uzu ta’ pompa tas-siringa
Dan il-prodott medic¢inali ghandu jinghata b’pompa tas-siringa bhala infuzjoni gol-vini mhux dilwita
ta’ 2 ml (300 mg) fuq perjodu ta’ mill-ingas 6 minuti.

Jekk ikun hemm sinjali u sintomi ta’ reazzjoni relatata mal-infuzjoni (IRR), l-infuzjoni ghandha tigi
interrotta, tinghata aktar bil-mod, jew titwaqqaf u ghandhom jinghataw prodotti medi¢inali xierqa
u/jew terapija ta’ appogg (ara sezzjoni 4.4).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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



4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traécabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Rezistenza antivirali

Sipavibart gie ddizinjat biex ikun effettiv kontra razez omicron bikrija, b’valuri 1Cs, tan-
newtralizzazzjoni tal-psewdovirus li jvarjaw minn 3.6 ng/ml (il-varjant XBB.1) sa 25.0 ng/ml (il-
varjant BA.2.75). ll-firxa u t-tul tal-effikacja protettiva kontra virusis b’ICso moderatament mizjuda
(ez. IN.1, ICso 83.1 ng/ml) huma mnaqgsa u r-rilevanza klinika ta’ kwalunkwe effett profilattiku
mhijiex ¢ara. Minhabba n-nuqqas ta’ attivita newtralizzanti in vitro, sipavibart mhuwiex antic¢ipat li
jipprovdi xi protezzjoni kontra I-COVID-19 sintomatiku minhabba varjanti virali li fihom
mutazzjonijiet FA56L fil-proteina spika (ara sezzjoni 5.1).

Id-decizjonijiet dwar l-uzu ta’ sipavibart ghall-prevenzjoni tal-COVID-19 ghandhom iqisu dak li huwa
maghruf dwar il-karatteristi¢i tal-varjanti virali tas-SARS-CoV-2 fi¢-¢irkolazzjoni, inkluza 1-
prevalenza geografika. Fit-Tabella 2 tintwera l-attivita ta’ newtralizzazzjoni in vitro ta’ sipavibart
kontra I-varjanti virali tas-SARS-CoV-2 (ara sezzjoni 5.1).

ll-pazjenti li jircievu sipavibart ghandhom jigu infurmati dwar il-potenzjal li jsehhu infezzjonijiet
ikkawzati mit-tilgima nnifisha. Jekk ikun hemm sinjali jew sintomi tal-COVID-19 (I-aktar sintomi
komuni jinkludu deni, tertir ta’ bard, ugigh fil-grizmejn, soghla, gheja, u telf gdid tat-toghma jew tax-
xamm; l-aktar sintomi serji jinkludu diffikulta biex wiehed jiehu n-nifs jew qtugh ta’ nifs, telf tad-
diskors jew tal-mobbilta, jew konfuzjoni u ugigh fis-sider), aghti parir lill-individwi biex ifittxu
attenzjoni medika minnufih.

Sensittivita eccessiva li tinkludi anafilassi

Gew osservati reazzjonijiet serji ta’ sensittivita e¢¢essiva, inkluza anafilassi, b’antikorpi monoklonali
tal-immunoglobulina G1 (IgG1) umana. Jekk ikun hemm sinjali u sintomi ta’ reazzjoni ta’ sensittivita
eccessiva jew ta’ anafilassi klinikament sinifikanti, wagqaf I-ghoti immedjatament, u ibda prodotti
medic¢inali u/jew terapija ta’ appogg xierqa.

Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni

Gew osservati IRRs fi provi klini¢i b’ghoti gol-vini ta’ sipavibart u dawn kienu ta’ severita hafifa (ara
sezzjoni 4.8). Jekk ikun hemm sinjali u sintomi ta’ IRR, 1-infuzjoni ghandha tigi interrotta, tinghata
aktar bil-mod jew titwaqqaf u ghandhom jinghataw prodotti medicinali u/jew terapija ta’ appogg
xierga.

Disturbi ta’ fsada klinikament sinifikanti

Bhal kwalunkwe injezzjoni ohra gol-muskoli, sipavibart ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti bi
tromboc¢itopenija jew b’xi disturb tal-koagulazzjoni.

Vaééini kontra 1-COVID-19

Il-profilassi ta’ gabel l-esponiment b’sipavibart mhijiex sostitut ghat-tilqim f’individwi li ghalihom
huwa rrakkomandat it-tilgim kontra I-COVID-19.



Eccipjent b’effett maghruf

Dan il-prodott medicinali fih 0.8 mg ta’ polysorbate 80 f’kull kunjett. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

Sipavibart mhuwiex mistenni li jigi eliminat mill-kliewi jew li jigi metabolizzat mill-enzimi tac-
¢itokromu P450 (ara sezzjoni 5.2). Ghalhekk, mhumiex probabbli interazzjonijiet ma’ prodotti
medicinali li jinghataw fl-istess hin li jigu eliminati mill-Kliewi jew li huma substrati, indutturi, jew

inibituri tal-enzimi ta¢-¢itokromu P450.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data dwar I-uzu ta’ sipavibart f’nisa tqal.

Ma sarux studji mhux klini¢i dwar 1-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’sipavibart. Fi studju
dwar ir-reattivita inkrocjata tat-tessuti b’sipavibart, ma gie identifikat 1-ebda rbit mat-tessut tal-fetu
uman jew mat-tessuti tas-sistema riproduttiva.

L-antikorpi tal-IgG1 umana huma maghrufa li jagsmu 1-barriera tal-placenta; ghalhekk, sipavibart
ghandu I-potenzjal li jigi ttrasferit mill-omm ghall-fetu li jkun qed jizviluppa. Mhuwiex maghruf jekk
it-trasferiment potenzjali ta’ sipavibart mill-placenta jipprovdix xi benefic¢ju jew riskju tat-trattament
ghall-fetu li jkun ged jizviluppa.

Sipavibart ghandu jintuza wagqt it-tqala biss jekk il-benefi¢¢ju potenzjali ghall-omm jeghleb ir-riskju
potenzjali ghall-fetu.

Treddigh

Mhux maghruf jekk sipavibart jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Fil-bnedmin, I-
eskrezzjoni tal-antikorpi 1gG fil-halib issehh matul 1-ewwel ftit jiem wara t-twelid, u tonqos ghal
kon¢entrazzjonijiet baxxi ftit wara. Konsegwentement, ma jistax jigi eskluz riskju ghat-tarbija li tkun
ged titredda’ matul dan il-perjodu gasir. Wara, sipavibart jista’ jintuza waqt it-treddigh jekk ikun
klinikament mehtieg.

Fertilita

M’hemmx data dwar |-effetti ta’ sipavibart fuq il-fertilita tal-bniedem.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

KAVIGALE m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-siqurta

F’pazjenti li rcevew sipavibart permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli, |-aktar reazzjonijiet avversi komuni
huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (5.6%) u sensittivita eccessiva (1.9%). F’pazjenti li rcevew
sipavibart permezz ta’ infuzjoni gol-vini, |-aktar reazzjonijiet avversi komuni huma reazzjonijiet fis-sit
tal-infuzjoni (1.9%) u reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (1.9%).
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Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

It-Tabella 1 tipprezenta r-reazzjonijiet avversi identifikati mill-istudji klinici.

Ir-reazzjonijiet avversi fit-Tabella 1 huma elenkati skont is-sistema tal-klassifika tal-organi (SOC)
MedDRA. F’kull SOC, it-termini ppreferuti jitnizzlu skont il-frekwenza, bl-aktar frekwenti |-ewwel, u
mbaghad skont is-serjeta, bl-aktar serji I-ewwel. 1l-frekwenzi tal-okkorrenza ta’ reazzjonijiet avversi
huma ddefiniti bhala: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1 000 sa
< 1/100); rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched
stima mid-data disponibbli).

Tabella 1 Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi
SOC ta’ MedDRA Terminu Ppreferut ta’ Erekwenza
MedDRA
Ghoti gol-muskoli
Disturbi fis-sistema immunitarja Sensittivita ec¢essiva® Komuni
Dfsmrbl. g?‘.nerah u kondizzjonijiet Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni® Komuni
ta’ mnejn jinghata
Ghoti gol-vini

Disturbi generali u kondizzjonijiet | poioni fis-sit tal-infuzjonic Komuni
ta’ mnejn jinghata
Korriment, avvelenament u - g .

} A , . ) Reazzjoni relatata mal-infuzjoni Komuni
komplikazzjonijiet ta’ xi proc¢edura

Inkluzi t-termini ppreferuti li gejjin: pruritu, eritema, sensittivita eccessiva, urtikarja, dermatite allergika,
eruzzjoni kkawzata mill-medicina, raxx u ipotensjoni.

Inkluzi t-termini ppreferuti li gejjin: ugigh fis-sit tal-injezzjoni, tbengil fis-sit tal-injezzjoni, eritema fis-sit
tal-injezzjoni, emorragija fis-sit tal-injezzjoni, nefha fis-sit tal-injezzjoni, ematoma fis-sit tal-injezzjoni,
pruritu fis-sit tal-injezzjoni, parestezija fis-sit tal-injezzjoni, reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, raxx fis-sit tal-
injezzjoni, tibdil fil-kulur tal-gilda tas-sit tal-injezzjoni, shana fis-sit tal-injezzjoni, skumdita fis-sit tal-
injezzjoni u infjammazzjoni fis-sit tal-injezzjoni.

Inkluzi t-termini ppreferuti li gejjin: tbengil fis-sit tal-infuzjoni, ugigh fis-sit tal-infuzjoni, pruritu fis-sit
tal-infuzjoni, eritema fis-sit tal-infuzjoni, ekstravazjoni fis-sit tal-infuzjoni u nefha fis-sit tal-infuzjoni.
Inkluzi s-sintomi li gejjin: nawsja, artralgja, ugigh ta’ ras, deni, tertir ta’ bard, dispepsja, ugigh,
ipotensjoni, fwawar fil-wic¢, soghla, skumdita fis-sider, sturdament u qtugh ta’ nifs.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Sensittivita eccessiva
Ir-reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva sehhew fi zmien 14-il jum wara I-ghoti tad-doza, kellhom
severita hafifa sa moderata, u I-bi¢cca I-kbira ghaddew fi ftit jiem.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni sehhew fi zmien 7 ijiem wara |-ghoti tad-doza, kellhom severita
hafifa, u I-bi¢ca I-kbira ghaddew fi ftit jiem.

Reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni
Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni sehhew fi zmien 7 ijiem wara I-ghoti tad-doza, kellhom severita
hafifa sa moderata, u ghaddew fi ftit jiem.

Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni
Ir-reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni sehhew matul jew fl-istess jum tal-infuzjoni, kellhom severita
hafifa sa moderata, u ghaddew fi Zmien ftit jiem.



Popolazzjoni pedjatrika

Hemm data limitata dwar is-sigurta disponibbli ghal pazjenti pedjatri¢i ta’ eta ta’ >12-il sena sa < 18-
il sena (n=8). M’hemmx data disponibbli ghal pazjenti pedjatrici ta’ eta ta’ < 12-il sena. Il-profil tas-
sigurta f’partecipanti pedjatrici ta’ eta ta’ > 12-il sena kien simili ghall-profil tas-sigurta fl-adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-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 eétessiva

M’hemm l-ebda trattament specifiku ghal doza ec¢cessiva b’sipavibart.

Fi provi klini¢i, inghataw dozi ta’ sipavibart sa 1 200 mg gol-vini minghajr tossic¢ita li tillimita d-doza.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Serum u immunoglobulini immuni, antikorpi monoklonali antivirali,
Kodi¢i ATC: J06BD09

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Sipavibart huwa antikorp monoklonali tal-lgG1 umana rikombinanti li jipprovdi immunizzazzjoni
passiva billi jorbot id-dominju tat-twahhil tar-ricettur (RBD) tal-proteina spika tas-SARS-CoV-2.
Sipavibart jagixxi fit-tul, b’sostituzzjonijiet ta’ acidi amminici biex tigi estiza n-nofs hajja tal-antikorpi
(YTE) u biex titnagqas il-funzjoni tal-effettur tal-antikorpi u r-riskju potenzjali ta’ tishih tal-marda
dipendenti mill-antikorpi (TM). Sipavibart jintrabat mal-RBD tal-proteina spika tas-SARS-CoV-2
(BA.2) b’kostant ta’ dissocjazzjoni f’ekwilibriju ta” KD = 20.95 pM u jimblokka I-irbit tal-RBD mar-
ricettur ACE2 uman. Dan jirrizulta f’imblokk tad-dhul tal-virus.

Attivita antivirali

F’assagg ta’ newtralizzazzjoni tal-psewdovirus tas-SARS-CoV-2, sipavibart kellu attivita antivirali
permezz ta’ newtralizzazzjoni diretta.

Rezistenza antivirali

L-evalwazzjoni tas-suxxettibbilta ghan-newtralizzazzjoni tal-varjanti identifikati permezz ta’
sorveljanza globali u f’partecipanti li réevew sipavibart ghadha ghaddejja.

L-attivita ta’ newtralizzazzjoni ta’ sipavibart kontra 1-varjanti tal-psewdovirus tas-SARS-CoV-2 hija
murija fit-Tabella 2.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tabella 2

SARS-CoV-2

Data dwar in-newtralizzazzjoni tal-psewdovirus b’sipavibart kontra l-varjanti tas-

Linjagg b’sostituzzjonijiet

tal-proteina spika

Linjagg ta’
Pango
(origini)

Tikketta
tal-WHO

Ittestjar tas-sostituzzjonijiet
RBD tipici

Proporzjon 1Cso
ta’ tqaqqis (ng/ml)
fis-

suxxettibbilta

a

Psewodovirus®

BA.2
(Pajjizi
multipli)

Omicron
BA.2

T191:del24-26:A27S:G142D:
V213G:G339D:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:S477N:T478K:
E484A:Q493R:Q498R:N501Y:
Y505H:D614G:H655Y:N679K:
P681H:N764K:D796Y:Q954H:
N969K

0.8 10.7

BA.4/5
(Pajjizi
multipli)

Omicron
BA.4/5

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F:T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
L452R:S477N:T478K:E484A:F
486V:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0.4 4.7

BQ.1
(In-Nigerja)

Omicron
BQ.1

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
S371F:S373P:S375F: T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
K444T:L452R:N460K:S477N:
T478K:E484A:F486V:Q498R:
N501Y:Y505H:D614G:H655Y:
N679K:P681H:N764K:D796Y:
Q954H:N969K

0.9 11.6

BQ.1.1
(Pajjizi
multipli)

Omicron
BQ.1.1

T191:del24-26:A27S:del69-
70:G142D:V213G:G339D:
R346T:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:K444T:L452R:N460K:
S4ATTN:T4A78K:E484A:FA86V:
Q498R:N501Y:Y505H:D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0.7 9.2




Linjagg b’sostituzzjonijiet
tal-proteina spika

Linjagg ta’
Pango
(origini)

Tikketta
tal-WHO

Ittestjar tas-sostituzzjonijiet
RBD tipici

1Cso
(ng/ml)

Proporzjon
ta’ tnaqqis
fis-
suxxettibbilta

a

Psewodovirus®

XBB
(Pajjizi
multipli)

Omicron
XBB

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G339H:R346T:L368I:
S371F:S373P:S375F: T376A:
D405N:R408S:K417N:N440K:
V445P:G446S:N460K:S4T7N:
T478K:E484A:F486S:F490S:
Q498R:N501Y:Y505H: D614G:
H655Y:N679K:P681H:N764K:
D796Y:Q954H:N969K

0.3 3.8

XBB.1
(Pajjizi
multipli)

Omicron
XBB.1

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
L3681:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:
S47TTN:T4A78K:E484A:FA86S:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0.3 3.6

XBB.1.5/XBB.

1.9
(Pajjizi
multipli)

Omicron
XBB.1.5/
XBB.1.9

T191:L24S:del25-27:VV83A:
G142D:del144:H146Q:Q183E:
V213E:G252V:G339H:R346T:
L3681:S371F:S373P:S375F:
T376A:D405N:R408S:K417N:
N440K:V445P:G446S:N460K:
SA7TN:T478K:E484A:5486P:
F490S:Q498R:N501Y:Y505H:
D614G:H655Y:N679K:P681H:
N764K:D796Y:Q954H:N969K

0.4 5.8

XBB.1.16
(L-Indja)

Omicron
XBB.1.16

T191:del24-26:A27S:V83A:
G142D: Y144-:H146Q:E180V:
Q183E:V213E:G252V:.G339H:
R346T:L3681:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445P:G446S:
N460K:S477N:T478R,E484A:;
FA86P:F490S:Q498R:N501Y
'Y505H:D614G:H655Y:N679K
:P681H:N764K:D796Y:Q954H
:N969
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Linjagg b’sostituzzjonijiet

tal-proteina spika

Linjagg ta’
Pango
(origini)

Tikketta
tal-WHO

Ittestjar tas-sostituzzjonijiet
RBD tipici

1Cso
(ng/ml)

Proporzjon
ta’ tnaqqis
fis-
suxxettibbilta

a

Psewodovirus®

XBB.2.3
(Pajjizi
multipli)

Omicron
XBB.2.3

T191:L24-:P25-:P26-:A27S:
V83A:G142D:Y144-:H146Q:

Q183E:V213E:D253G:G339H:

R346T:L3681:S371F:S373P:
S375F:T376A:D405N:R408S:
K417N:N440K:V445P:G446S:
N460K:S477N:T478K:E484A:
F486P:F490S:Q498R:N501Y:
Y505H:P521S:D614G:H655Y:

N679K:P681H:N764K:D796Y:

Q954H:N969K

0.3 3.4

XBB.1.5.10/E
G.5
(Pajjizi
multipli)

Omicron
XBB.1.5.
10/EG.5

XBB.1.5 + F456L

> 50 darba > 1 000°

EG.5.1
(Pajjizi
multipli)

Omicron
EG.5.1

XBB.1.5 + Q52H + F456L

> 50 darba > 1 000°

BA.2.86¢
(Pajjizi
multipli)

Omicron
BA.2.86

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:
A27S:S50L:H69-:V70-:
V127F:G142D:Y144-:F157S:
R158G:N211-:L2121:VV213G:
L216F:H245N:A264D:1332V:
G339H: K356T:S371F:S373P:
S375F:T376A:R403K:D405N:

R408S:K417N:N440K:V445H:
G446S:N450D:1L452W:N460K:

S4TTN:T478K:N481K:V483-

‘E484K:F486P:Q498R:N501Y:
Y505H:E554K:A570V:D614G:

P621S:H655Y:1670V:N679K:
P681R:N764K:D796Y:S939F:
Q954H:N969K:P1143L

0.3 3.8

JN.1
(Pajjizi
multipli)

Omicron
JN.1

T191:R21T:L24-:P25-:P26-:

A27S:S50L:H69-:VV70-:V127F:

G142D:Y144-:F157S:R158G:
N211-:1.2121:V213G: L216F:
H245N:A264D:1332V:G339H:
K356T:S371F:S373P:S375F:
T376A:R403K:D405N:R408S:

K417N:N440K:V445H:G446S:
N450D:L452W:L455S:N460K:

SATTN:T478K:N481K:V483-
‘E484K:F486P:Q498R:

N501Y:Y505H:E554K:A570V:

D614G:P621S:HE55Y:1670V:
N679K:P681R:N764K:D796Y:
S939F:Q954H:N969K:P1143L

6.2 83.1
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Proporzjon 1Cso
Linjagg b’sostituzzjonijiet ta t;;;l_qqls (ng/ml)
tal-proteina spika . ) L R
Ittestjar tas-sostituzzjonijiet | suxxettibbilta
RBD tipiéi i
Linjagg ta’ Tikketta
Pango tal-WwHO Psewodovirus®
(origini)
KP.2, KP.3,
LB.1, KP.3.1.1 . Mutazzjoni ta’ definizzjoni: c ce
(Paijjizi Multiplu EAS6L > 50 darba > 1000
multipli)

Firxa ta’ qgawwa in vitro mnaqgsa f’settijiet multipli ta’ sostituzzjonijiet u/jew laboratorji tal-ittestjar li

jsehhu fl-istess hin bl-uzu ta’ assaggi tal-grad ta’ ricerka; proporzjon medju tal-bidla f'nofs il-

konéentrazzjoni inibitorja massima (ICsp) ta’ antikorp monoklonali mehtiega ghal tnaqqis ta’ 50% fl-

infezzjoni meta mgabbla mar-razza ta’ referenza ancestrali (Wuhan D614G).

b Psewdovirusis li jesprimu I-proteina kollha tal-varjant spika tas-SARS-CoV-2 u s-sostituzzjonijiet tal-
proteina spika tipika individwali.

¢ Sipavibart mhuwiex megjus attiv kontra dan il-varjant.

d  BA.2.86 jinkludi BA.2.86, BA.2.86.1, JN.2, u IN.3, li ghandhom l-istess sekwenza bhall-proteina spika tas-

SARS-CoV-2.

ICso prezunta bbazata fuq il-prezenza ta’ mutazzjoni F456L fil-varjant.

Immunogenicita

Instabu b’mod komuni antikorpi kontra I-medicina (ADA) li dehru mit-trattament (0.8% (5/611))
f’partec¢ipanti b’data tal-ADA i tista’ tigi evalwata. Ma giet osservata l-ebda evidenza ta’ impatt tal-
ADA fuq il-farmakokinetika, I-effikacja jew is-sigurtd. Madankollu, id-data ghadha limitata.

Effikacja klinika

Studju principali SUPERNOVA, koorti ewlieni

L-istudju prin¢ipali SUPERNOVA, koorti ewlieni huwa prova klinika ta’ Fazi Ill, randomizzata (1:1),
double-blind, ikkontrollata bil-komparatur li tistudja sipavibart ghall-profilassi ta’ qabel 1-esponiment
tal-COVID-19 fl-adulti u fl-adolexxenti immunokompromessi ta’ eta ta’ > 12-il sena. Dan l-istudju
beda f"Marzu 2023 u l-analizi primarja hija datata April 2024 matul perjodu li fih kienu ged
jiccirkolaw varjanti mhallta, inkluzi kemm varjanti suxxettibbli kif ukoll mhux suxxettibbli. L-analizi
finali hija datata Gunju 2025, wara li jitlestew iz-zjarat kollha tal-istudju tal-parte¢ipanti.

B’kollox 1 669 adult u adolexxent ta’ eta ta’ >12-il sena u li jiznu mill-ingas 40 kg gew randomizzati
biex jir¢ievu doza wahda ta’ sipavibart 300 mg permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli, u 1 666 gew
randomizzati biex jir¢ievu komparatur (tixagevamab 300 mg + cilavimab 300 mg jew placebo). Il-
partecipanti réevew it-tieni doza ta’ sipavibart 300 mg jew placebo 6 xhur wara d-doza inizjali. L-
istudju eskluda |-partec¢ipanti li rcevew il-vaccin kontra 1-COVID-19 jew dawk bi storja ta’ infezzjoni
tas-SARS-CoV-2 ikkonfermata fil-laboratorju jew b’test rapidu fi zmien 3 xhur gabel I-ewwel vizta.
Fl-analizi interim, iz-zmien medjan ta’ segwitu wara t-tieni doza kien ta’ 61 jum (firxa ta’ 1 sa

180 jum).

Id-demografija fil-linja bazi kienet ibbilancjata fil-ferghat ta’ trattament b’sipavibart u bil-komparatur.
L-eta medjana kienet ta’ 60 sena [36.3% ta’ eta ta’ 65 sena jew aktar, 15-il partecipant ta’ 12-il sena sa
ingas minn 18-il sena (inkluz 8 li r¢evew sipavibart)], 56.8 % tal-partecipanti kienu nisa, 74.1 % kienu
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Kawkasi, 6.5 % kienu Asjatici, 12.1 % kienu Suwed/Afrikani Amerikani, u 21.5 % kienu
Ispanici/Latini. Il-partec¢ipanti kollha kellhom mill-ingas kundizzjoni klinika immunokompromettenti
wahda, 1i tinkludi izda mhux limitata ghal:

tehid ta’ medikazzjoni immunosoppressiva (74.3%)

tumur malinn ematologiku (15.3%)

immunodefi¢jenzi sekondarji moderati/severi (l-aktar emodijalizi) (15.1%)
trapjant ta’ organu solidu (14.2%)

fi zmien sena minn meta wiehed jir¢ievi terapiji li jnaqqsu ¢-celluli B (13.3%)
kancer b’tumur solidu u li geghdin jir¢ievu t-trattament (3.4%)

trapjant ta’ ¢elluli staminali ematopojetici (2.0%)

immunodefi¢jenzi primarji moderati/severi (1.6%)

infezzjoni avvanzata jew mhux ittrattata tal-HIV (1.1%), u

ircevew terapija tac-celluli T tar-ricettur tal-antigen kimeriku (0.3%)

L-istudju kien jinkludi punti ta’ tmiem primarji doppji tal-effikacja, 1i jqabblu I-effikacja ta’ sipavibart
ma’ komparatur fil-prevenzjoni ta’ COVID-19 sintomatiku (1) ikkawzat minn kwalunkwe varjant tas-
SARS-CoV-2 sa 181 jum wara l-ahhar doza kkonfermata mill-RT-PCR u (2) attribwibbli ghal varjanti
mgabbla (varjanti li ma fihomx il-mutazzjoni F456L abbazi ta’ data dwar is-sekwenzjar virali u huma
mistennija li jkunu suxxettibbli ghal sipavibart) sa 181 jum wata |-ahhar doza kkonfermata mill-RT-
PCR. Ghal kull wiehed mill-punti ta’ tmiem primarji doppji, sar test ta’ superjorita biex jitqabbel ir-
riskju relattiv tal-COVID-19 sintomatiku bejn il-ferghat ta’ trattament.

It-tnaqqis relattiv tar-riskju fejn I-avvenimenti gew maghduda irrispettivament minn meta I-pazjenti
jkunu réevew tilgim / prodotti medicinali kontra I-COVID-19 jew |-unblinding huwa pprezentat fit-
Tabella 3.

Tabella3 Tnaqgis relattiv tar-riskju ta’> COVID-19 sintomatiku abbazi tal-analizi primarja

N ‘ Numru ta’ avvenimenti, n (%) Tnaqqis relattiv tar-riskju,% (CI)°

Punt ta’ tmiem primarju globali tal-effikac¢ja fuq perjodu ta’ 29.9% (95% ClI: 13.4, 43.3)
6 xhur wara d-doza
Sipavibart 1649 151 (9.2%)

Komparatur? | 1 631 207 (12.7%)

Punt ta’ tmiem primarju tal-effika¢ja tal-varjant imgabbel fug | 35.3% (95% Cl: 12.7, 52.0)
perjodu ta’ 6 xhur wara d-doza

Sipavibart 1649 72 (4.4%)

Komparatur? | 1 631 108 (6.6%)
CI = Intervall ta’ kunfidenza, N = numru ta’ partecipanti fl-analizi.
a I1-komparatur kien jew tixagimab + cilagamab jew placebo.

b Mhux ikkontrollat bil-multipli¢ita.

Fl-analizi finali, sipavibart wera tnaqqis fir-riskju globali ta’ 22.1% (95% CI: 7.1, 34.7) fil-perjodu ta’
sitt xhur wara doza gol-muskolu ta’ 300 mg ghall-avvenimenti tal-varjanti kollha (229/1649 [13.9%]
fil-fergha ta’ sipavibart kontra 281/1631 [17.2%)] fil-fergha tal-komparatur). Ghall-analizi mhux
F456L imgabbla, sipavibart wera tnaqqis fir-riskju globali ta’ of 32.4% (95% CI. 9.4, 49.5) fil-perjodu
ta’ sitt xhur wara doza gol-muskolu ta” 300 mg (78/1649 [4.7%] ghall-avvenimenti fil-fergha ta’
sipavibart kontra 112/1631 [6.9%)] fil-fergha tal-komparatur). [z-zmien ta’ segwitu medjan wara t-tieni
doza kien ta’ 267 jum (medda 5 sa 358 jum).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’sipavibart f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-profilassi ta’ qabel 1-
esponiment tal-COVID-19 (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara doza wahda, sipavibart wera zieda bejn wiched u iehor proporzjonali ghad-doza fl-esponiment
fis-serum hekk Kif id-dozi zdiedu fil-firxa ta’ 300 mg sa 600 mg ghall-injezzjoni gol-muskoli jew
300 mg sa 1 200 mg ghall-infuzjoni gol-vini.

Assorbiment

Wara doza wahda ta’ 300 mg gol-muskoli ta’ sipavibart fil-koxxa anterolaterali, il-medja geometrika
(il-koeffi¢jent geometriku tal-varjazzjoni (CV%)) tal-konc¢entrazzjoni massima fis-serum (Cpax) ta’

sipavibart kienet ta’ 49.7 (26.8%) pg/ml. Iz-zmien medjan (firxa) sakemm intlahqet is-Cmax kien ta’
7.1 (3.0, 53) ijiem.

Il-bijodisponibbilta assoluta ta’ sipavibart wara I-ghoti ta’ 300 mg gol-muskoli fil-koxxa anterolaterali
kienet ta’ 61.6 %.

Wara I-ewwel u t-tieni doza ta’ 300 mg ta’ sipavibart moghtija gol-muskoli fil-koxxa anterolaterali, il-
konc¢entrazzjonijiet medji geometrici ta’ sipavibart fis-serum (CV%) xahar wara d-doza kienu ta’
30.1 (35.9%) pg/ml u 33.0 (50.8%) pg/ml, rispettivament. Id-dozi nghataw 6 xhur minn xulxin.

Wara infuzjoni wahda ta’ 300 mg u 1 200 mg sipavibart (rata tal-infuzjoni: 50 mg/min), il-medja

geometrika (CV%) tal-koncentrazzjoni fis-serum ta’ sipavibart 20 minuta wara l-infuzjoni kienet ta’
101.6 (11.5%) pg/ml u 452.1 (40.0%) pg/ml, rispettivament.

Distribuzzjoni

[I-medja geometrika (CV%) tal-volum apparenti tad-distribuzzjoni ghal sipavibart kienet ta’
5.8 (16.8%) L wara ghoti ta’ darba ta’ 300 mg gol-muskoli fil-koxxa anterolaterali.

Abbazi tal-analizi PK tal-popolazzjoni, il-volum ta’ distribuzzjoni ¢entrali u periferali stmat (zball
standard relattiv, RSE%) ghal sipavibart kien ta’ 4.6 (1.3%) L u 0.4 (19.6%) L, rispettivament, wara |-
ghoti gol-vini.

Bijotrasformazzjoni

Sipavibart huwa mistenni li jigi ddegradat f’peptidi zghar u f’a¢idi amminic¢i komponenti permezz ta’
moghdijiet kataboli¢i bl-istess mod bhal antikorpi IgG endogeni.

Eliminazzjoni

Wara doza wahda ta’ 300 mg gol-muskoli fil-koxxa anterolaterali, il-medja geometrika (CV%) tat-
tnehhija ta’ sipavibart kienet ta’ 0.052 (43.3%) L/jum, u I-medja stmata tan-nofs hajja tal-
eliminazzjoni terminali (devjazzjoni standard) ta’ sipavibart kienet ta’ 81.5 (23.6) jum.

Abbazi tal-analizi PK tal-popolazzjoni, it-tnehhija stmata (RSE%) ta’ sipavibart wara I-ghoti gol-vini
kienet ta’ 0.044 (0.9%) L/jum.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi
Ma sar |-ebda studju specifiku biex jigu ezaminati 1-effetti tal-indeboliment tal-kliewi fuq il-PK ta’
sipavibart.

Sipavibart ghandu piz molekulari (MW) ta’ madwar 148 kDa u mhuwiex mistenni li jigi eliminat intatt
fl-awrina. L-indeboliment tal-kliewi mhuwiex mistenni li jaffettwa b’mod sinifikanti I-esponiment ta’
sipavibart. Bl-istess mod, id-dijalizi mhijiex mistennija li jkollha impatt fuq il-PK.
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Indeboliment tal-fwied
Ma sar |-ebda studju specifiku biex jigu ezaminati 1-effetti tal-indeboliment tal-fwied fuq il-PK ta’
sipavibart.

Sipavibart huwa mistenni li jigi kkatabolizzat minn tessuti multipli permezz ta’ degradazzjoni
proteolitika f’acidi amminici u r-riciklagg fi proteini ohra, ghalhekk 1-indeboliment tal-fwied mhuwiex
mistenni li jaffettwa I-PK ta’ sipavibart.

Anzjani
L-esponiment ghal sipavibart f’adulti akbar fl-eta ta” > 65 sena (n=225) kien komparabbli ma’ dak
f’adulti izghar ta’ eta bejn 18 u < 65 sena (n=333).

Popolazzjoni pedjatrika
Ir-regim tad-doza rakkomandat huwa mistenni li jirrizulta f’esponiment komparabbli fis-serum ta’

sipavibart fl-adolexxenti ta’ eta ta’ 12-il sena jew aktar li jiznu mill-ingas 40 kg kif osservat fl-adulti,
peress li I-adulti b’piz tal-gisem simili gew inkluzi fl-istudji klini¢i b’sipavibart.

Popolazzjonijiet specjali ohira

Ma kien hemm I-ebda differenza klinikament sinifikanti fl-esponiment fis-serum ghal sipavibart
abbazi tas-sess, |-eta (eta ta’ 12 sa 85 sena), ir-razza jew l-etnicita.

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

Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenezi, il-mutagenezi, u t-tossikologija riproduttiva b’sipavibart.
Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji ta’ rbit fit-tessut u studju ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti
f’xadini cynomolgus, inkluza valutazzjoni tal-farmakologija tas-sigurta u t-tolleranza lokali ma juri I-
ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Histidine

Histidine monohydrochloride

Arginine hydrochloride

Polysorbate 80 (E 433)

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija fis-sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

3 snin

Stabbilta wagt I-uzu tas-siringi ppreparati u tal-boroz tal-infuzjoni ppreparati

L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet ghal 24 siegha f"temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C u ghal
4 sighat f’temperatura sa 25 °C.
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Mil-lat mikrobijologiku, sakemm il-metodu ta’ preparazzjoni ma jipprekludix ir-riskju ta’
kontaminazzjoni mikrobika, il-prodott ghandu jintuza immedjatament.

Jekk ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet u I-kundizzjonijiet tal-hazna waqt 1-uzu huma r-
responsabbilta tal-utent u normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C
u 4 sighat f’temperatura sa 25°C, sakemm il-preparazzjoni ma tkunx saret f’kundizzjonijiet asettici
kkontrollati u vvalidati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza. Thawwadx.

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

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna tas-siringi ppreparati u tal-boroz tal-infuzjoni ppreparati, ara
sezzjoni 6.3.

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

2 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni f’kunjett tal-hgieg ¢ar maghluq b’tapp elastomeriku tal-
klorobutil issigillat b’ghatu flip-off tal-aluminju ahdar ¢ar.

Dags tal-pakkett ta” kunjett wiched.

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

KAVIGALE jigi fornut bhala kunjett b’doza wahda. KAVIGALE jista’ jinghata permezz ta’
injezzjoni gol-muskoli jew permezz ta’ infuzjoni gol-vini bl-uzu ta’ borza tal-infuzjoni li jkun fiha
sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni jew dextrose 50 mg/ml (5%) soluzzjoni
ghall-injezzjoni jew pompa tas-siringa. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni ghandha tithejja u

tinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha, bl-uzu ta’ teknika asettika kif gej:

Preparazzjoni tas-soluzzjoni gabel I-ghoti

1. Nehhi 1-kunjett mill-frigg.

2. Arajekk il-kunjett fihx xi frak u tibdil fil-kulur. Is-soluzzjoni hija ¢ara sa opalexxenti, bla kulur
sa ftit safra. Armi I-kunjett jekk is-soluzzjoni tkun imdardra, biddlet il-kulur, jew fiha xi frak.
Thawwadx il-kunjett.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna tas-siringa ppreparata jew tal-borza tal-infuzjoni ppreparata, ara
sezzjoni 6.3.

Injezzjoni gol-muskoli

1. Igbed 2 ml mill-kunjett f’siringa.
2. Aghti l-injezzjoni gol-muskoli fil-parti anterolaterali tal-koxxa.

Infuzjoni gol-vini — borza tal-infuzjoni jew pompa tas-siringa

Preparazzjoni tas-soluzzjoni
1. Igbed 2 ml mill-kunjett u pprepara tahlita ghall-infuzjoni billi tittrasferixxi f’borza tal-infuzjoni
ta’ 50 ml jew 100 ml li fiha sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni jew
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dextrose 50 mg/ml (5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni, jew billi tuza pompa tas-siringa (ara hawn
taht).

2. Tpoggix is-soluzzjoni fil-friza jew thawwadha.

Ghoti — borza tal-infuzjoni
1. Taghtix flimkien prodotti medic¢inali ohra permezz tal-istess linja tal-infuzjoni.

2. Aghti s-soluzzjoni ghall-infuzjoni gol-vini permezz ta’ pompa tal-infuzjoni jew bil-gravita fuq
perjodu ta’ madwar 20 minuta permezz ta’ linja gol-vini li jkun fiha filtru in-line sterili ta” 0.2
jew 0.22 mikron b’irbit limitat tal-proteina.

3. Ladarba I-infuzjoni tkun lesta, lahlah it-tubi b’bizzejjed sodium chloride 9 mg/ml (0.9%)
soluzzjoni ghall-injezzjoni jew dextrose 50 mg/ml (5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni biex tizgura
I-ghoti tad-doza mehtiega.

Ghoti — pompa tas-siringa

1.  Aghti 2 ml (300 mg) bhala infuzjoni gol-vini mhux dilwita billi tuza pompa tas-siringa fuq
perjodu ta’ mill-ingas 6 minuti.

2. Wara li jkun inghata 1-kontenut kollu tas-siringa, lahlah is-sett tal-ghoti b’volum suffi¢jenti ta’
sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni jew dextrose 50 mg/ml (5%)
soluzzjoni ghall-injezzjoni biex tizgura li tkun inghatat id-doza kollha.

Rimi

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

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

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

L-Izvezja

8. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1900/001

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Jannar 2025

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVAU
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Wuxi Biologics Co. Ltd.

108 Meiliang Road,

Binhu, Wuxi, Jiangsu 214092,
I¢-Cina

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

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
L-Izvezja

B.  KONDIZZJONIVIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZuU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medicinali 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.

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u |-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul 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 l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

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

KAVIGALE 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni
sipavibart

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett fih 300 mg ta’ sipavibart 2 ml (150 mg/ml).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, histidine monohydrochloride, arginine hydrochloride, polysorbate 80 (E 433),
ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara |-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni
kunjett wiehed
300 mg/2 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli jew ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

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

Thawwadx.

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

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
L-Izvezja

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

EU/1/24/1900/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. 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.

‘ 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 TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

KAVIGALE 300 mg injezzjoni/infuzjoni
sipavibart

IM/IV

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

300 mg/2 ml

6. OHRAJN

AstraZeneca

23



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

KAVIGALE 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni
sipavibart

vDan il-prodott medicinali 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 sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqgrah.

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

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

F’dan il-fuljett

X’inhu KAVIGALE u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata KAVIGALE
Kif ghandek tinghata KAVIGALE

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen KAVIGALE

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ook wnE

1. X’inhu KAVIGALE u ghalxiex jintuza
KAVIGALE huwa medi¢ina li tissejjah antikorp monoklonali. Dan fih is-sustanza attiva sipavibart.

KAVIGALE jintuza biex jghin fil-prevenzjoni tal-COVID-19 (profilassi ta’ qabel I-esponiment). Dan
jintuza fl-adulti u fl-adolexxenti li ghandhom 12-il sena u li jiznu mill-ingas 40 kg u li ghandhom
riskju akbar ta’ infezzjoni peress li ghandhom sistema immunitarja batuta minhabba kundizzjoni
medika jew it-trattamenti.

Is-sustanza attiva f’KAVIGALE (sipavibart) hija ddizinjata biex taghraf u tehel ma’ proteina specifika
tal-virus SARS-CoV-2 li tikkawza I-COVID-19. Dan jipprevjeni |-virus milli jidhol fi¢-celluli tieghek
u milli jinfirex bejn i¢c-celluli. Dan jista’ jghin lil gismek jirrezisti 1-infezzjoni.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata KAVIGALE

Ma ghandekx tinghata din il-medicina
o jekk inti allergiku ghal sipavibart jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata KAVIGALE

o jekk ghandek ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm (komponenti li jghinu fil-koagulazzjoni tad-
demm), kwalunkwe problema ta’ koagulazzjoni tad-demm jew jekk ged tiehu medicina biex
tipprevjeni I-emboli tad-demm (antikoagulant).

Din il-medicina tista’ tikkawza reazzjoni allergika li tista’ tkun severa jew ta’ periklu ghall-hajja. Jekk
tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni allergika, fittex ghajnuna medika immedjatament.
Sinjali u sintomi ta’ reazzjoni allergika jinkludu:
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o diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’
o nefha tal-wic¢, tax-xufftejn, tal-ilsien jew tal-grizmejn
o hakk sever tal-gilda, b’raxx ahmar jew b’ponot imgabbza.

KAVIGALE jista’ jikkawza reazzjoni ghall-infuzjoni (dripp). Dan jista’ jsehh immedjatament jew fi
ftit sighat wara l-infuzjoni. Is-sintomi jistghu jinkludu:
thossok ma tiflahx (dardir)

ugigh fil-gogi

ugigh ta’ ras

deni u tertir ta’ bard

stonku mdardar

ugigh

thossok sturdut jew se jhossok hazin

wic¢ ahmar u shun

soghla

skumdita fis-sider

sturdament

qtugh ta’ nifs.

Kellem lil tabib jew infermier jekk tinnota kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi.

Inti Xorta jista’ jagbdek i1-COVID-19 wara li tir¢cievi KAVIGALE. Il-virus tas-SARS-CoV-2 li
jikkawza I-COVID-19 jinbidel maz-zmien u KAVIGALE jista’ ma jipprotegikx kontra kull varjant tal-
virus fi¢-¢irkolazzjoni. 11-COVID-19 jaffettwa n-nies differenti b’modi differenti, izda 1-aktar sintomi
komuni jinkludu:

J deni

tertir ta’ bard

ugigh fil-grizmejn

soghla

gheja

telf gdid tat-toghma jew tax-xamm.

L-aktar sintomi serji tal-COVID-19 jinkludu:

o diffikulta biex tiehu n-nifs jew qtugh ta’ nifs
o telf tad-diskors jew tal-mobbilta

o konfuzjoni

o ugigh fis-sider.

Kellem lil tabib minnufih jekk ikollok sintomi tal-COVID-109.

Tfal u adolexxenti
KAVIGALE ma ghandux jinghata lil tfal taht 1-eta ta’ 12-il sena u lil tfal ta’ eta ta’ 12-il sena u aktar li
jiznu inqas minn 40 kg. Dan ma giex studjat f’”dawn il-popolazzjonijiet.

Medi¢ini ohra u KAVIGALE

Mhux maghruf jekk din il-medicina taffettwax medicini ohra, jew jekk hijiex affettwata minnhom.
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li
jkollok tarbija.
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Din il-medi¢ina ma gietx studjata f’nisa tqal. Mhuwiex maghruf jekk tistax taffettwa lit-tarbija fil-guf.
It-tabib tieghek se jaghti biss din il-medic¢ina jekk il-benefic¢ji potenzjali tat-trattament ghall-omm
ikunu akbar mir-riskji potenzjali ghat-tarbija fil-guf.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk qed tredda’. Ghadu mhux maghruf jekk din il-medi¢ina
tghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem, u x’jistghu jkunu 1-effetti fuq it-tarbija. It-tabib tieghek se
jghinek tiddeciedi jekk tistax tredda’ jew le.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Huwa improbabbli li KAVIGALE jaffettwa I-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni.

KAVIGALE fih polysorbate 80
Din il-medi¢ina fiha 0.8 mg ta’ polysorbate 80 f’kull kunjett. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif jinghata KAVIGALE
Id-doza rakkomandata hija ta’ 300 milligramma (mg).

KAVIGALE jinghata mit-tabib jew mill-infermier tieghek bhala injezzjoni gol-muskolu ta’ koxxtejk
jew bhala infuzjoni gol-vina tieghek. Skont kif tinghata 1-infuzjoni, il-pro¢edura ddum bejn 6 u
20 minuta.

It-tabib jew l-infermier tieghek se jidde¢iedu ghal kemm hin se tigi mmonitorjat ghal effetti sekondarji
wara li tinghata I-medicina.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

ll-pazjenti li jkunu ged jir¢ievu medicini simili ghal KAVIGALE esperjenzaw reazzjonijiet allergici
serji. Jekk ikollok sintomi ta’ reazzjoni allergika serja, ikkuntattja tabib jew zur ¢entru tal-emergenza
immedjatament. Is-sinjali u s-sintomi ta’ reazzjoni allergika jinkludu:

o diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’

o nefha tal-wic¢, tax-xufftejn, tal-ilsien jew tal-grizmejn

o hakk sever tal-gilda, b’raxx ahmar jew b’ponot imgabbza.

Effetti sekondarji ohra:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

e Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (reazzjonijiet qrib fejn inghatat 1-injezzjoni gol-muskolu, bhal
ugigh, tbengil, hmura, fsada, nefha, demm taht il-gilda, hakk, tnemnim u tingiz, raxx, tibdil fil-
kulur, sensazzjoni ta’ shana fuq il-gilda, skumdita u infammazzjoni).

e Reazzjoni allergika (ta’ sensittivita ec¢essiva) inkluz hakk, hmura fil-gilda, horrigija, raxx, thossok
sturdut jew se jhossok hazin.

e Reazzjonijiet fis-sit tal-infuzjoni (reazzjonijiet qrib fejn inghatat I-infuzjoni gol-vina, bhal tbengil,
ugigh, hakk, hmura u nefha).

e Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (reazzjonijiet li jaffettwaw il-gisem, bhal thossok ma tiflahx,
ugigh fil-gogi, ugigh ta’ ras u deni).

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

5.  Kif tahzen KAVIGALE
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek huma responsabbli ghall-hzin ta’ din il-medic¢ina u ghar-rimi
korrett ta’ kwalunkwe fdal tal-prodott 1i ma jkunx intuza. It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tal-kunjett wara
JIS. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Kunjetti mhux miftuha:

o Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

o Taghmlux fil-friza.

o Thawwadx.

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

Is-siringi ppreparati jew il-boroz tal-infuzjoni ppreparati ghandhom jintuzaw immedjatament. Jekk
ikun mehtieg, ahzen is-siringi ppreparati jew il-boroz tal-infuzjoni ppreparati ghal mhux aktar minn:
o 24 siegha f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C, u

o 4 sighat f’temperatura ambjentali sa 25 C.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih KAVIGALE
o Is-sustanza attiva hi sipavibart. Kull kunjett fih 300 mg sipavibart {2 ml ta’ soluzzjoni.

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma histidine, histidine monohydrochloride, arginine hydrochloride,
polysorbate 80 (E 433) u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher KAVIGALE u I-kontenut tal-pakkett
KAVIGALE huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni (injezzjoni/infuzjoni) cara sa opalexxenti, bla
kulur sa ftit safra, ipprovduta f’kunjett tal-hgieg ¢ar b’ghatu ahdar car.

Kull kartuna fiha kunjett wiehed.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdédertalje

L-I1zvezja

Manifattur
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sédertélje
L-I1zvezja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug:
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Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Papuokevtikn Atd
TnA: +357 22490305
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.

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

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

KAVIGALE jigi bhala kunjett b’doza wahda. KAVIGALE jista’ jinghata permezz ta’ injezzjoni gol-
muskoli jew permezz ta’ infuzjoni gol-vini bl-uzu ta’ borza tal-infuzjoni li jkun fiha sodium chloride
9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni jew dextrose 50 mg/ml (5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni
jew pompa tas-siringa. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni/infuzjoni ghandha tithejja u tinghata minn
professjonist tal-kura tas-sahha, bl-uzu ta’ teknika asettika kif gej:

Preparazzjoni tas-soluzzjoni gabel I-ghoti

1. Nehhi 1-kunjett mill-frigg.

2. Spezzjona vizwalment jekk il-kunjett fihx xi frak u tibdil fil-kulur. 1s-soluzzjoni hija ¢ara sa
opalexxenti, bla kulur sa ftit safra. Armi I-kunjett jekk is-soluzzjoni tkun imdardra, biddlet il-
kulur, jew fiha xi frak. Thawwadx il-kunjett.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna tas-siringa ppreparata jew tal-borza tal-infuzjoni ppreparata, ara
sezzjoni 6.3 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SmPC).

Injezzjoni gol-muskoli

1. Igbed 2 ml mill-kunjett f’siringa.
2. Aghti l-injezzjoni gol-muskoli fil-parti anterolaterali tal-koxxa.

Infuzjoni gol-vini — borza tal-infuzjoni jew pompa tas-siringa

Preparazzjoni tas-soluzzjoni

1. Igbed 2 ml mill-kunjett u pprepara tahlita ghall-infuzjoni billi tittrasferixxi f’borza tal-infuzjoni
ta’ 50 ml jew 100 ml li fiha sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni jew
dextrose 50 mg/ml (5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni, jew billi tuza pompa tas-siringa (ara hawn
taht).

2. Tpoggix is-soluzzjoni fil-friza jew thawwadha.

Ghoti — borza tal-infuzjoni

1.  Taghtix flimkien prodotti medicinali ohra permezz tal-istess linja tal-infuzjoni.

2. Aghti s-soluzzjoni ghall-infuzjoni gol-vini permezz ta’ pompa tal-infuzjoni jew bil-gravita fuq
perjodu ta’ madwar 20 minuta permezz ta’ linja gol-vini li jkun fiha filtru in-line sterili ta” 0.2
jew 0.22 mikron b’irbit limitat tal-proteina.
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3. Ladarba I-infuzjoni titlesta, lahlah it-tubi b’bizzejjed sodium chloride 9 mg/ml (0.9%)
soluzzjoni ghall-injezzjoni jew dextrose 50 mg/ml (5%) soluzzjoni ghall-injezzjoni biex tizgura
I-ghoti tad-doza mehtiega.

Ghioti — pompa tas-siringa

1. Aghti 2 ml (300 mg) bhala infuzjoni gol-vini mhux dilwita billi tuza pompa tas-siringa fuq
perjodu ta’ mill-ingas 6 minuti.

2. Wara li jkun inghata I-kontenut kollu tas-siringa, lahlah is-sett tal-ghoti b’volum suffi¢jenti ta’
sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni jew dextrose 50 mg/ml (5%)
soluzzjoni ghall-injezzjoni biex tizgura li tkun inghatat id-doza kollha.

Rimi

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