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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 IL-PRODOTT MEDICINALI

Kostaive trab ghal dispersjoni ghall-injezzjoni

Vacéin sa-mRNA tal-COVID-19

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Dan huwa kunjett b’hatna dozi u ghandu jigi rrikostitwit qabel 1-uzu.

Kunjett wiehed fih 16-il doza ta’ 0.5 mL wara r-rikostituzzjoni b’10 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni sterili; ara sezzjonijiet 4.2 u 6.6.

Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ zapomeran, RNA messaggiera ta’ awtoamplifikazzjoni
(sa-mRNA) tal-COVID-19 (inkapsulata f’nanopartikoli lipidi).

Zapomeran huwa replika ta’ sa-mRNA b’katina wahda, 5’-capped, li tigi prodotta permezz ta’
traskrizzjoni in vitro minghajr ¢elluli mill-mudelli tad-DNA korrispondenti li jikkodifikaw replikasi u
I-glikoproteina spika tar-razza antenata ta’ SARS-CoV-2 b’mutazzjoni D614G.

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghad-dispersjoni ghall-injezzjoni

Kejk jew trab lijofilizzat abjad ghal abjad jaghti fl-isfar.

4.  TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kostaive huwa indikat ghall-immunizzazzjoni attiva biex jipprevjeni I-COVID-19 ikkawzata mis-
SARS-CoV-2 f’individwi ta’ eta ta’ 18-il sena u aktar.

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

Pozologija

Doza wahda ta’ 0.5 mL.

F’individwi li kienu diga gew mlaggma b’vaccin tal-COVID-19, Kostaive ghandu jinghata mill-inqas
5 xhur wara l-aktar doza ricenti.



Adulti immunokompromessi b’mod sever

Jistghu jinghataw dozi addizzjonali lil individwi li huma immunokompromessi b’mod sever
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Kostaive fit-tfal u fl-adolexxenti ta’ eta inqas minn 18-il sena ma gewx
determinati. M’hemm I-ebda data disponibbli.

Anzjani

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’individwi anzjani ta’ eta ta’ > 60 sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Kostaive ghandu jinghata gol-muskoli wara r-rikostituzzjoni (ara sezzjoni 6.6).

Is-sit ippreferut ghall-injezzjoni gol-muskoli huwa I-muskolu tad-deltojde tan-naha ta’ fuq tad-driegh.
Huwa rrakkomandat I-uzu ta’ tul tal-labra xieraq ghall-injezzjoni gol-muskoli.

Il-va¢¢in m’ghandux jigi injettat b’mod intravaskulari, taht il-gilda, jew minn gol-gilda.
Il-va¢éin m’ghandux jithallat ma’ vaécini jew prodotti medicinali ohra fl-istess siringa.
Ghal prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiechdu qabel u wara 1-ghoti tal-vac¢in, ara sezzjoni 4.4.
Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-vaé¢in qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Sensittivita eccessiva u anaflassi

Gew irrappurtati kazijiet ta’ sensittivita e¢¢essiva, inkluza l-anaflassi, b’Kostaive (ara sezzjoni 4.8).
Dejjem ghandu jkun hemm disponibbli fil-pront trattament mediku u supervizjoni xierqa f’kaz ta’
reazzjoni anafilattika wara l-ghoti tal-vac¢in.

Hija rrakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-inqas 15-il minuta wara t-tilgim. Ma ghandha
tinghata l-ebda doza ohra tal-vac¢in lil dawk li esperjenzaw l-anaflassi wara doza minn qabel ta’

Kostaive.

Mijokardite u perikardite

Gie osservat riskju mizjud ta’ mijokardite u perikardite wara t-tilqgim b’xi va¢¢ini ohra tal-COVID-19.
Dawn il-kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi ftit jiem u jsehhu primarjament fi zmien 14-il jum.
Dawn gew osservati aktar ta’ spiss fi rgiel izghar.



Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ikunu konxji tas-sinjali u s-sintomi ta’ mijokardite u

perikardite. Min jir¢ievi 1-vac¢in (inkluzi I-genituri jew il-persuni li jiehdu hsieb il-pazjent) ghandu
jinghata istruzzjonijiet biex ifittex attenzjoni medika immedjata jekk jizviluppa sintomi li jindikaw
mijokardite jew perikardite.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Jistghu jsehhu reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, 1i jinkludu reazzjonijiet vazovagali (sinkope),
iperventilazzjoni jew reazzjonijiet relatati mal-istress, marbuta mat-tilgim bhala rispons psikogeniku
ghall-injezzjoni bil-labra. Ghandu jkun hemm proceduri stabbiliti biex jigi evitat korriment minn hass
hazin.

Mard konkurrenti

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jbatu minn mard akut b’deni sever jew minn infezzjoni
akuta. [l-prezenza ta’ infezzjoni zghira u/jew ta’ deni ta’ grad baxx m’ghandhiex iddewwem it-tilqim.

Trombocitopenja u disturbi tal-koagulazzjoni

Bhal b’injezzjonijiet ohra gol-muskoli, il-vac¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li jkunu qed
jir¢ievu terapija kontra I-koagulazzjoni jew dawk bi trombocitopenja jew bi kwalunkwe disturb tal-
koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li f’dawn l-individwi jistghu jsehhu fsada jew tbengil wara
ghoti gol-muskoli

Individwi immunokompromessi

L-effikacja u s-sigurta tal-vaccin ma gewx ivvalutati f'individwi immunokompromessi, inkluzi dawk
b’dijanjozi maghrufa tal-virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV) jew dawk li jir¢ievu terapija
immunosoppressanti (ara sezzjoni 5.1). L-effikacja ta” Kostaive tista’ tkun aktar baxxa f’individwi
immunokompromessi.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vacéin

Bhal fil-kaz ta’ kwalunkwe vac¢in, it-tilqim b’Kostaive jista’ ma jipprotegix lil kull min jiréievi 1-
vacéin. L-individwi jistghu ma jkunux protetti ghal kollox sa 7 ijiem wara t-tilqim taghhom.

Ec¢cipjenti b’effett maghruf

Potassium

Dan il-va¢cin fih angas minn 1 mmol ta’ potassium (39 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hieles
mill-potassium”.

Sodium

Dan il-vaccin fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

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

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.

L-ghoti fl-istess hin ta’ Kostaive ma’ va¢¢ini ohra ma giex studjat.



4.6 Fertilita, tgala u treddigh
Tqala
Hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ Kostaive f’nisa tqal.

Studji f’annimali ma urewx effetti diretti jew indiretti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni
5.3).

L-ghoti ta” Kostaive waqt it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss meta I-benefic¢ji potenzjali jkunu akbar
minn kwalunkwe riskju potenzjali ghall-omm u ghall-fetu.

Treddigh

Mhu antic¢ipat 1-ebda effett fuq it-tarbija tat-twelid/it-tarbija li tkun ged tigi mredda’ minhabba Ii 1-
esponiment sistemiku tal-mara li tkun ged tredda’ ghal Kostaive huwa negligibbli. Kostaive jista’
jintuza wagqt it-treddigh.

Fertilita

Studji f"annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni
5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Kostaive m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Madankollu, xi whud mir-reazzjonijiet avversi msemmija taht sezzjoni 4.8 jistghu jaffettwaw
temporanjament il-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Serje ta’ tilgim primarju

L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti (> 10%) wara doza 1 jew doza 2 huma ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (49.1%), sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (49.0%), gheja (42.3%), ugigh ta’ ras (35.4%),
mijalgija (30.1%), dehxiet (28.5%), artralgja (27.2%), sturdament (20.1%), u deni (10.8%). Il-
maggoranza tar-reazzjonijiet avversi kienu hfief fl-intensita u ghaddew fi ftit jiem mit-tilqim. Gie
rrappurtat kaz wiehed ta’ anafilassi bhala relatat ma’ Kostaive (ara sezzjoni 4.4).

Doza booster

I1-profil generali tas-sigurta ghall-partecipanti li r¢evew doza booster ta’ Kostaive kien simili ghal dak
li deher wara 2 dozi (serje ta’ tilgim primarju).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

I1-profil tas-sigurta pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq data minn 2 stud;ji klini¢i:

o Studju ARCT-154-01, imwettaq biex jevalwa s-sigurta, I-immunogenicita u l-effika¢ja ta’
regimen ta’ 2 dozi ta’ Kostaive, li jinvolvi partecipanti ta’ eta ta’ 18-il sena u aktar li r¢ivew
mill-inqas doza wahda ta’ Kostaive (N=8 807).

o Studju ARCT-154-J01, imwettaq biex jevalwa s-sigurta u l-immunogenicita ghall-
immunizzazzjoni booster. F’dan l-istudju, inghatat doza wahda ta’ Kostaive lill-partec¢ipanti ta’
18-il sena jew aktar (N=420) li gqabel kienu r¢ivew 3 dozi tal-vacc¢ini awtorizzati tal-COVID-19
mRNA mill-inqas 3 xhur qabel ir-registrazzjoni.



Ir-reazzjonijiet avversi osservati matul l-istudji klini¢i 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)

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

Tabella 1 Reazzjonijiet avversi
Sistema tal-Klassifika tal- Reazzjonijiet avversi Frekwenza
Organi MedDRA

Disturbi fis-sistema immuni

Sensittivita eccessiva (ez., raxx,
urtikarja, dermatite allergika,
sensittivita eccessiva tat-tip IV)
Anafilassi

Mhux komuni

Rari hafna

Disturbi fis-sistema nervuza

Ugigh ta’ ras

Komuni hafna

Sturdament Komuni hafna
Disturbi gastro-intestinali Dijarea Komuni

Dardir Komuni

Rimettar Komuni
Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat- Artralgja Komuni hafna
tessuti konnettivi Mijalgija Komuni hafna

Disturbi generali u kondizzjonijiet
ta’ mnejn jinghata

Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
Sensittivita fis-sit tal-injezzjoni

Komuni hafna
Komuni hafna

Gheja/telqa generali Komuni hafna
Dehxiet Komuni hatha
Deni Komuni hafna
Netha fis-sit tal-injezzjoni Komuni
Ebusija fis-sit tal-injezzjoni Komuni
Eritema fis-sit tal-injezzjoni Komuni
Hakk fis-sit tal-injezzjoni Komuni
Investigazzjonijiet Tnaqqis fl-ghadd ta’ newtrofili® Mhux maghruf

2 [t-tnaqqis fl-ghadd ta’ newtrofili osservat f’partecipanti fi provi klini¢i kien temporanju u klinikament minghajr

sintomi.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢c¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eééessiva

F’kaz ta’ doza ec¢¢essiva, huwa rrakkomandat monitoragg tal-funzjonijiet vitali u trattament
sintomatiku possibbli.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢ini, vaccini tal-COVID-19, vacein ibbazat fuq I-RNA, Kodici
ATC: JO7BNO1


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

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Kostaive huwa maghmul minn mRNA ta’ awtoamplifikazzjoni li tikkodifika l-proteina spike tas-
SARS-CoV-2, inkapsulata f’nanopartikoli lipidi. L-mRNA ta’ awtoamplifikazzjoni hija mfassla biex
tipprodu¢i kopji zejda tal-mRNA fi¢-celluli ospitanti wara I-injezzjoni gol-muskoli, biex tinkiseb
espressjoni mtejba tal-antigen tal-proteina spike. Dan iwassal ghal antikorpi li jinnewtralizzaw u ghal
risponsi immuni ¢ellulari ghall-antigen tal-ispike, li jikkontribwixxi ghall-protezzjoni kontra 1-
COVID-19. Il-process ta’ awtoamplifikazzjoni tal-mRNA huwa temporanju u ma johlogx partikoli
infettivi.

Effikacja klinika

L-istudju ARCT-154-01 kien studju kliniku randomizzat, ikkontrollat, b’osservatur blind, f"hafna
¢entri li sar f’partecipanti ta’ eta ta’ 18-il sena u aktar fil-Vjetnam fi Zmien meta l-varjant dominanti
kien id-delta.

L-effikacja giet evalwata fis-sett ta’ analizi mITT, inkluzi 15 458 partec¢ipanti, 7 762 fil-grupp ta’
Kostaive (zapomeran) u 7 696 fil-grupp tal-placebo.

Ir-randomizzazzjoni giet stratifikata skont 1-eta (eta ta’ < 60 jew > 60 sena) u, ghal partecipanti ta’ eta
ta’ < 60 sena, skont ir-riskju ta’ COVID-19 severa (dawk bl-azma, kancer, mard cerebrovaskulari,
mard kroniku tal-kliewi/fwied/pulmun, fibrozi ¢istika, dijabete mellitus tat-Tip 1 jew 2, kundizzjonijiet
kardjovaskulari, kundizzjonijiet ta’ sahha mentali, tipjip, fibrozi pulmonari, sindromu ta’ Down,
obezita, marda tas-sickle cell jew disturb ta’ abbuz minn sustanzi). Il-partecipanti kollha ta’ eta ta’
>60 sena tqiesu li kienu f’riskju gholi ghal COVID-19 severa. Fost il-partecipanti li r¢ivew Kostaive,
5.5% (n=485) kellhom kundizzjonijiet medi¢i sottostanti sinifikanti, inkluz mard kardjovaskulari,
dijabete, obezita, disturbi tal-fwied, mard pulmonari ostruttiv kroniku (COPD) u azma. L-istudju
eskluda partecipanti li kienu immunokompromessi, inkluzi dawk b’dijanjozi maghrufa tal-virus tal-
immunodefi¢jenza umana (HIV) jew li kienu ged jiehdu medi¢ina immunosoppressiva, u dawk li
kellhom dijanjozi klinika jew mikrobijologika prec¢edenti tal-COVID-19.

[1-parte¢ipanti b’kundizzjonijiet medic¢i akuti jew kroni¢i li kienu jezistu minn gabel, inkluzi
parteéipanti b’infezzjoni maghrufa bil-marda tal-virus tal-epatite C (HCV) jew bil-virus tal-epatite B
(HBV), kienu eligibbli ghall-inkluzjoni.

Il-karatteristi¢i demografici u tal-linja bazi kienu simili bejn il-gruppi ghall-individwi fiz-2 koorti tal-
eta u skont il-gruppi ta’ riskju. Fost il-partecipanti totali li réevew Kostaive, 49% kienu rgiel u 51%
kienu nisa, 99.6% kienu Asjatic¢i, u 0.4% gew deskritti bhala “ohrajn” ghar-razza, rispettivament. Fiz-
zmien tat-tilqim, I-etd medja tal-popolazzjoni kienet ta’ 46.4 sena (medda ta’ eta 18-89 sena).

Il-punt ta’ tmiem primarju generali tal-effikacja kien l-effikacja tal-vaccin (vaccine efficacy - VE),
iddefinita bhala l-ewwel okkorrenza ta” COVID-19 ikkonfermata virologikament, iddefinita skont il-
protokoll b’bidu bejn jum 36 (7 ijiem wara doza 2) u jum 92, inkluziv.

Fil-partecipanti minghajr evidenza ta’ infezzjoni bis-SARS-CoV-2 qabel 7 ijiem wara doza 2, 1-
effikacja tal-vaccin kontra COVID-19 ikkonfermata li sehhet mill-inqas 7 ijiem wara doza 2 kienet ta’
56.7% (intervall ta’ kunfidenza ta’ 95%: 48.8% sa 63.4%). In-numru ta’ kazijiet ta” COVID-19 kien
ta’ 200 u 440 fil-gruppi ta’ Kostaive u tal-placebo, rispettivament. Meta saret 1-analizi tal-effikacja
primarja, il-partecipanti kienu gew segwiti ghal COVID-19 sintomatika ghal total ta’ 1 146 sena ta’
persuna ghal Kostaive u b’kollox 1 120 sena ta’ persuna fil-grupp tal-placebo.

L-informazzjoni relatata mal-evalwazzjoni tal-effikacja generali tal-vac¢in hija pprezentata
f"Tabella 2.



Tabella 2

Effikacja tal-vaéé¢in kontra COVID-19 ikkonfermata virologikament, iddefinita

skont il-protokoll bejn jum 36 u jum 92 — popolazzjoni b’intenzjoni ta’ trattament

modifikata (mITT)
Sottogrupp | Kostaive | Placebo | VE % (95% CI)?
Il-partecipanti kollha
N 7762 7 696
[Numru ta’ kazijiet ikkonfermati ta’ COVID-19, n (%) 200 (2.6) 440 (5.7) (48.?& 6—.763.4)
Zmien ta’ sorveljanza® (snin ta’ persuna) 1146.2 1120.2
B’sahhithom > 18 sa < 60 sena
N 3882 3 896
Numru ta’ kazijiet ikkonfermati ta” COVID-19, n (%) | 126 (3.2) 246 (6.3) (37;9_'859.5)
Zmien ta’ sorveljanza® (snin ta’ persuna) 572.1 566.1
F’riskju > 18 sa < 60 sena
N 2519 2471
[Numru ta’ kazijiet ikkonfermati ta’ COVID-19, n (%) 46 (1.8) 138 (5.6) (57.669—.778.3)
Zmien ta’ sorveljanza® (snin ta’ persuna) 372.9 359.5
> 60 sena
N 1361 1329
Numru ta’ kazijiet ikkonfermati ta” COVID-19, n (%) 28 (2.1) 56 (4.2) (26'23_'570.5)
Zmien ta’ sorveljanza® (snin ta’ persuna) 201.2 194.5

Abbrevjazzjonijiet: CI, intervall ta’ kunfidenza; COVID-19, marda tal-coronavirus 2019; HR, proporzjon ta’
periklu; N, numru ta’ partecipanti f’riskju; n, numru ta’ partecipanti bil-kaz irrapportat; RR, riskju relattiv; SARS-
CoV-2, sindromu respiratorju akut sever ta’ coronavirus 2; VE, effikacja tal-vac¢in.

mlITT, intenzjoni ta’ trattament modifikata (tinkludi I-partecipanti kollha li r¢cevew id-dozi kollha mehtiega mill-
protokoll tal-vaccin tal-istudju (Kostaive jew placebo) sal-punt taz-zmien tal-evalwazzjoni, u li m’ghandhom l-ebda
evidenza ta’ infezzjoni bis-SARS-CoV-2 f’jum 1 jew sa 7 ijiem wara t-tieni tilgima fl-istudju).

“F’riskju” gie definit bhala individwi li huma megqjusa bhala li ghandhom riskju oghla li jizviluppaw COVID-19
severa.

a II-VE tigi kkalkulata minn 1-HR minn aggustament ta’ rigressjoni ta’ cox ghall-grupp ta’ riskju u r-regjun
tas-sit tal-istudju, jew 1-RR meta I-ghadd ta’ kazijiet ikkonfermati jkun ta’ 0 fil-grupp ta’ Kostaive.
Iz-zmien ta’ sorveljanza jirreferi ghall-hin totali tal-persuna f’riskju fi snin ghall-punt ta’ tmiem partikolari.

Effikacja kontra COVID-19 severa

Giet evalwata 1-effikacja ta’ Kostaive ghall-prevenzjoni ta> COVID-19 severa kkonfermata
virologikament, inkluza I-mewt (Tabella 3). COVID-19 severa kienet tinkludi xi wahda minn dawn li
gejjin: rata respiratorja ta’ > 30 fil-minuta, rata tal-qalb ta’ > 125 fil-minuta, livell ta’ saturazzjoni tal-
ossigenu (Sp02) ta’ < 93% f arja tal-kamra fil-livell tal-bahar jew pressjoni parzjali tal-ossigenu
arterjali (Po2)/ossigenu ispirat frazzjonali (Fi02) ta’ <300 mm Hg, insuffi¢jenza respiratorja (definita
bhala li wiched jehtieg ossigenu bi fluss gholi, ventilazzjoni mhux invaziva, ventilazzjoni mekkanika
jew ossigenazzjoni tal-membrana ekstrakorporeali (ECMO)), xokk (definit bhala pressjoni tad-demm
sistolika ta’ < 90 mm Hg, pressjoni tad-demm dijastolika ta’ < 60 mm Hg, jew rekwizit ta’
vazopressuri), disfunzjoni sinifikanti akuta tal-kliewi, tal-fwied jew newrologika, dhul f’unita tal-kura
intensiva, mewt. [I-punt ta’ tmiem kien l-ewwel okkorrenza ta’ COVID-19 severa kkonfermata u
ddefinita skont il-protokoll b’bidu bejn il-jiem 36 u 92, inkluzi.

Tabella 3 Effikac¢ja tal-vaééin kontra COVID-19 severa, ikkonfermata virologikament,
iddefinita skont il-protokoll bejn jum 36 u jum 92 — populazzjoni b’intenzjoni ta’
trattament modifikata (mITT)

Sottogrupp Kostaive | Placebo | VE % (95% CI)?

Il-partecipanti kollha
N | 7762 | 76% |




[Numru ta’ kazijiet ikkonfermati ta’ COVID-19, n (%) 2 (0.0) 41 (0.5) 953
Zmien ta’ sorveljanza® (snin ta’ persuna) 11629 1154.7 (80.5-98.9)
B’sahhithom > 18 sa < 60 sena
N 3 882 3 896
Numru ta’ kazijiet ikkonfermati ta” COVID-19, n (%) 0(0.0) 15 (0.4) 1(%%?
Zmien ta’ sorveljanza® (snin ta’ persuna) 582.7 585.8
F’riskju > 18 sa < 60 sena
N 2519 2471
[Numru ta’ kazijiet ikkonfermati ta’ COVID-19, n (%) 1 (0.0) 9(04) (16?89-.38.7)
Zmien ta’ sorveljanza® (snin ta’ persuna) 376.9 370.9
> 60 sena
N 1361 1329
Numru ta’ kazijiet ikkonfermati ta” COVID-19, n (%) 1(0.1) 17 (1.3) (58.924_';‘9.3)
Zmien ta’ Sorveljanza® (snin ta’ persuna) 203.4 197.9

Abbrevjazzjonijiet: CI, intervall ta’ kunfidenza; COVID-19, marda tal-coronavirus 2019; HR, proporzjon ta’
periklu; N, numru ta’ partecipanti f’riskju; n, numru ta’ partecipanti bil-kaz irrapportat; NE, ma tistax tittieched
stima; RR, riskju relattiv; SARS-CoV-2, sindromu respiratorju akut sever tal-coronavirus 2; VE, effikacja tal-
vaccin.

mlITT, intenzjoni ta’ trattament modifikata (tinkludi l-parte¢ipanti kollha li réevew id-dozi kollha mehtiega ghall-
protokoll tal-vaccin tal-istudju (Kostaive jew placebo) sal-punt taz-zmien tal-evalwazzjoni, u li m’ghandhom 1-
ebda evidenza ta’ infezzjoni tas-SARS-CoV-2 f’jum 1 jew sa 7 ijiem wara t-tieni tilqima fl-istudju)

a II-VE tigi kkalkulata minn 1-HR minn aggustament ta’ rigressjoni ta’ cox ghall-grupp ta’ riskju u r-regjun
tas-sit tal-istudju, jew 1-RR meta |-ghadd ta’ kazijiet ikkonfermati jkun ta’ 0 fil-grupp ta’ Kostaive.
Iz-zmien ta’ sorveljanza jirreferi ghall-hin totali tal-persuna f’riskju fi snin ghall-punt tat-tmiem
partikolari.

L-immunogenicita f’partecipanti ta’ eta ta’ 18-il sena u aktar wara doza booster

L-evalwazzjoni tal-immunogenicita ta’ doza booster hija bbazata fuq ir-rizultati tal-Istudju ARCT-
154-J01, li sar fil-Gappun, li qabbel ir-rispons immuni li segwa doza booster ta’ Kostaive (zapomeran)
ma’ dik tal-komparatur (tozinameran, BNT162b2) f’individwi adulti li qabel kienu réevew is-serje ta’
tilgim primarju u doza booster wahda b’vac¢ini awtorizzati tal-COVID-19 mRNA. F’dan l-istudju, 1-
immunogenicita giet ivvalutata bl-uzu ta’ assagg tan-newtralizzazzjoni tal-virus kontra r-razza
antenata tas-SARS-CoV-2 u I-varjant Omicron BA.4/5.

L-objettiv primarju tal-Istudju ARCT-154-J01 kien li juri n-noninferjorita ta’ Kostaive meta mqabbel
mal-vac¢in komparatur f*termini tal-proporzjon tat-titri medji geometri¢i tal-antikorpi (GMTs) u d-
differenza fir-rati tas-serorispons (SRR) kontra r-razza antenata tas-SARS-CoV-2 f’jum 29 wara t-
tilgim. F’kaz li tintwera n-noninferjorita ghar-razza antenata, kellu jsir ittestjar simili ghall-varjant
Omicron BA.4/5. Meta tintwera t-tieni noninferjorita, giet ittestjata s-superjorita ta’ Kostaive kontra 1-
komparatur ghall-varjant Omicron BA.4/5. Sar ittestjar addizzjonali tal-GMTs sa 6 xhur biex jigi
vvalutat it-tul tar-rispons tal-antikorpi.

Gew irregistrati total ta’ 828 partecipant fl-istudju u ntghazlu b’mod randomizzat (1:1) ghall-grupp tal-
vacéin Kostaive u tal-komparatur. Fiz-zmien tat-tilqim, 1-eta medja kienet ta’ 45.7 sena (medda ta’ eta
ta’ 18-77 sena). Minn 828 partec¢ipant, li ntghazlu b’mod randomizzat u li réevew vaccin tal-istudju,
759 partecipant gew inkluzi fis-Sett 1 Skont il-Protokoll (PPS-1), I-analizi stabbilita ghall-punt ta’
tmiem tal-immunogeni¢ita primarja.

Ir-rizultati tal-Istudju ARCT-154-JO1 huma pprezentati f’Tabella 4. Xahar wara t-tilqim, Kostaive
wera noninferjorita meta mqabbel mal-vac¢in komparatur kontra r-razza antenata tas-SARS-CoV-2 u
superjorita kontra l-varjant Omicron BA.4/5. Data dwar l-immunogenicita fit-tul uriet li 1-antikorpi
newtralizzanti ppersistew, b’madwar darbtejn aktar ta” GMTs identifikati ghal Kostaive meta mqgabbla
mal-vac¢in komparatur wara 3, 6 u 12-il xahar wara t-tilqim, ghaz-zewg razez.



Tabella 4

Sommarju tar-rispons immuni kontra r-razza antenata tas-SARS-CoV-2 u I-
varjant Omicron BA.4/5 sa 12-il xahar wara l-ghoti tad-doza booster

Punt taz-zmien GMT /SRR Proporzjon
Punt ta’ tmiem (95% CI) GMT/
Razza Na Kostaive Na Komparatur* | Differenza fl-

SRR

(95% CI)
GMT qabel it-tilgim | 385 813 374 866 0.94

(716, 924) (755, 993) (0.78,1.13)
GMT ta’ xahar 385 5641 374 3934 1.43b

(4321,7363) (2993, 5169) (1.26, 1.63)
Razza antenata SRR ta’ xahar 385 65.2 374 51.6 13.6°

(Wuhan-Hu-1) (60.2, 69.9) (46.4, 56.8) (6.8,20.5)
GMT ta’ 3 xhur 369 5928 356 2 899 2.04°

(5414,6491) (2648,3 175) (1.80, 2.32)
GMT ta’ 6 xhur 332 4119 313 1861 2.21¢

(3723,4557) (1667,2078) (191, 2.57)
GMT ta’ 12-il xahar | 272 3396 266 1771 1.92¢

(3019, 3 821) (1532,2047) (1.59,2.31)
GMT qabel it-tilqgim | 385 275 374 292 0.94

(227, 335) (236, 360) (0.71, 1.26)
GMT ta’ xahar 385 2 551 374 1958 1.30¢

(1687,3859) (1281,2993) (1.07, 1.58)
Omicron SRR ta’ xahar 385 69.9 374 58.0 11.6¢

BA.4/5 (65.0,74.4) (52.8, 63.1) (4.9,18.3)
GMT ta’ 3 xhur 369 1892 356 888 2.13¢

(1646,2175) (764, 1 031) (1.74,2.61)
GMT ta’ 6 xhur 332 1119 313 495 2.26°

(960, 1 305) (413, 595) (1.78, 2.86)
GMT ta’ 12-il xahar | 272 881 266 467 1.89¢

(735, 1 057) (376, 580) (1.42,2.50)

Abbrevjazzjonijiet: CI, intervall ta’ kunfidenza; GMT, titru medju geometriku; SARS-CoV-2, sindromu
respiratorju akut sever ta’ coronavirus 2; SRR, rata ta’ serorispons.

Il-valur tat-titru ta’ antikorpi newtralizzanti ttrasformati f’log ghall-jum 29 (xahar 1) gie analizzat bl-uzu tal-
mudell tal-Analizi tal-Kovarjanza (ANCOVA). Il-generu u l-perjodu mill-ahhar (it-tielet) tilqima (< 5 xhur,

> 5 xhur) intuzaw bhala fatturi kif specifikat minn qgabel fil-protokoll. II-GMTs fil-linja bazi, 3, 6 u 12-il xahar
mhumiex aggustati.

Jekk titru ta’ antikorpi mkejjel ikun taht il-limitu inferjuri ta’ kwantifikazzjoni, il-valur gie imputat bhala nofs il-
limitu ta’ kwantifikazzjoni.

Is-serorispons huwa ddefinit bhala Zieda ta’ mill-inqas 4 darbiet fit-titri tal-antikorpi newtralizzanti ta’ wara 1-
booster mit-titru tal-linja bazi jew minn nofs il-limitu inferjuri ta’ kwantifikazzjoni jekk ma jkunx jista’ jigi
osservat fil-linja bazi.

a N = numru ta’ partecipanti b’rizultati ta’ assagg validi ghall-assagg specifiku fil-punt taz-zmien ta’
kampjunar partikolari.

Il-kriterji spec¢ifikati minn gabel gew issodisfati ghan-noninferjorita: il-limitu inferjuri (LL) ta’ intervall
ta’ kunfidenza ta’ 95% (CI) ghall-proporzjon tal-GMTs (Kostaive/komparatur) jagbez iz-0.67, u I-LL ta’
95% CI ghad-differenza fI-SRRs (Kostaive minghajr il-komparatur) jagbez -10%. It-test ta’ superjorita
ghar-razza antenata ma kienx specifikat minn qabel. L-analizi twettqet fil-PPS-1.

¢ Saret analizi fil-PPS-1-ic, verzjoni modifikata minn PPS-1 li fiha l-partecipanti b’test pozittiv tal-
antikorpi tan-nukleokapsid gew eskluzi mill-analizijiet tal-immunogenicita sussegwenti kollha.
I1-kriterji specifikati minn qabel gew issodisfati kemm ghan-noninferjorita kif ukoll ghas-superjorita.
Kriterji ta’ superjorita: il-LL ta’ 95% CI ghall-proporzjon tal-GMT jagbez 1.0, u I-LL ta’ 95% CI ghad-
differenza tal-SRR jagbez 0%. L-analizi twettqet fil-PPS-1.

Komparatur: tozinameran (BNT162b2)

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Kostaive f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni tal-COVID-19 (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku
Mhux applikabbli.
5.3  Taghrif ta’ qabel l-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 I-izvilupp, ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Tossicita generali

Sar studju dwar it-tossi¢ita generali b’Kostaive fil-fniek (gol-muskoli li récevew total ta’ 3 dozi, kull
wahda tagbez id-doza tal-bniedem, darba kull gimaghtejn).

Gew osservati zidiet temporanji fit-temperatura medja tal-gisem (zidiet sa ~1.7 °C), bidliet fit-testijiet
tal-laboratorju (bidliet fl-eritrojdi konsistenti ma’ eritropojezi mnaqqgsa sekondarja ghall-
infjammazzjoni, tnaqqis minimu jew hafif fl-ghadd tal-pjastrini; zieda minima fl-ghadd ta’ newtrofili
u/jew monociti, zieda hafifa jew moderata fil-fibrinogen, u zieda minima fil-globulini u/jew tnaqqis
minimu fl-albumina fis-seru u zidiet fi¢c-Citokini fis-seru), kif ukoll sejbiet infjammatorji fil-milsa,
limfonodi (zieda fi¢-Cellularita tal-limfociti), konsistenti ma’ rispons infjammatorju.

Effett tossiku fug il-geni/kar¢inogenicita

La saru studji dwar I-effett tossiku fuq il-geni u lanqas dwar il-kar¢inogenicita. Il-komponenti tal-
vac¢éin (lipidi u mRNA) mhumiex mistennija li jkollhom potenzjal genotossiku.

Tossicita riproduttiva

It-tossicita riproduttiva u tal-izvilupp giet investigata fil-fniek fi studju kombinat dwar il-fertilita, 1-
izvilupp embrijofetali, u ta’ wara t-twelid fejn il-fniek nisa tlaggmu gol-muskoli qabel it-tghammir, u
matul il-gestazzjoni (ir¢ivew 5 dozi tal-vac¢in li kull wahda kienet tagbez id-doza tal-bniedem li kienu
mifruxin bejn jum 28 gabel it-tghammir u jum 28 tal-gestazzjoni). Ir-risponsi tal-antikorpi li
jinnewtralizzaw is-SARS-CoV-2 kienu prezenti fl-annimali materni minn gabel it-tghammir sa tmiem
I-istudju fil-jum 28 tal-gestazzjoni kif ukoll fil-fetu u fil-wild, 1i jindika t-trasferiment tal-antikorpi
mill-placenta tal-omm.

Ma gie osservat l-ebda effett relatat mal-vacc¢in fuq il-fertilita tan-nisa, l-izvilupp tal-embrijun u tal-
fetu jew it-tkabbir u l-izvilupp ta’ wara t-twelid. Mhi disponibbli I-ebda data ta’ Kostaive ghall-
eskrezzjoni fil-halib.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢tipjenti

Di(pentadecan-8-yl)-4,4’-((((3-(dimethylamino)propyl)thio)carbonyl)azanediyl)dibutyrate (ATX-126)
Kolesterol

1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)
1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG)

Sucrose

Potassium sorbate

Sodium chloride

Trometamol

Poloxamer 188 (fih l-antiossidant butylated hydroxytoluene)
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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 f’temperatura ta’ -15 °C sa -25 °C.
I1-kunjetti jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) sa 4 sighat qabel ir-rikostituzzjoni.

Prodott medi¢inali rikostitwit

Wara |-preparazzjoni, il-kunjett tal-va¢¢in rikostitwit ghandu jinhazen f’kundizzjonijiet ta’
refrigerazzjoni jew f’temperatura tal-kamra (2 °C sa 25° C) qabel 1-ghoti u ghandu jinghata fi Zmien

6 sighat minn meta t-tapp tal-kunjett jittaqqab ghall-ewwel darba.

Ladarba jinhall jew jigi rikostitwit, il-va¢éin ma ghandux jerga’ jigi ffrizat.

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 6 sighat f’temperatura ta’ 2 °C sa 25° C u tinkludi
t-trasport matul dan il-hin. Minn perspettiva mikrobijologika, ladarba t-tapp tal-kunjett ikun ittaqqab
ghar-rikostituzzjoni tal-vaccin, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 6 sighat f’kundizzjonijiet ta’
refrigerazzjoni jew f’temperatura tal-kamra (2 °C sa 25° C). Hinijiet u kundizzjonijiet ohra tal-hzin
waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

I1-vaccin rikostitwit ghandu jintrema wara 6 sighat.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi friza f'temperatura ta’ -15 °C sa -25 °C. Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara li I-prodott medic¢inali jkun inhall u gie rikostitwit, ara sezzjoni
6.3.

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

Trab li jinsab f’kunjett (hgieg tat-tip I) b’tapp (gomma tal-bromobutil) u b’ghatu flip-off tal-plastik
b’sigill (ghatu li jissigilla tal-aluminju).

Kull kunjett b’hafna dozi fih 16-il doza ta’ 0.5 mL; ara sezzjoni 6.6.
Dags tal-pakkett: 20 kunjett b’hafna dozi.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar

Il-va¢¢in ghandu jithejja minn professjonist tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’ tekniéi asetti¢i biex tigi
zgurata l-isterilita tad-dispersjoni ppreparata.

Uza BISS 10 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni sterili jew
ekwivalenti ghar-rikostituzzjoni.

Wara r-rikostituzzjoni, il-vac¢in huwa sospensjoni bajda ghal bajda taghti fl-isfar opalexxenti (pH:
7.5-8.5); ozmolalita: 300-400 mOsm/kg.
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Wara r-rikostituzzjoni, kull kunjett fih 16-il doza ta’ 0.5 mL.

Igbed 0.5 mL ta’ vaccin f’siringi ghall-uzu individwali.

. Kull doza ghandu jkun fiha 0.5 mL ta’ dispersjoni rikostitwita ghall-injezzjoni.

. Jekk I-ammont tal-va¢¢in i jifdal fil-kunjett ma jistax jipprovdi doza shiha ta’ 0.5 mL, taghtix
il-bgija. Minflok, armi I-kunjett u kwalunkwe volum li jifdal.

. I1-vaccin zejjed minn bosta kunjetti m’ghandux jithallat flimkien.

. Wara l-preparazzjoni, is-siringi mimlija ghandhom jinhaznu f’kundizzjonijiet ta’ refrigerazzjoni
jew f’temperatura tal-kamra (2 °C sa 25° C) qabel I-ghoti (inkluz it-trasport matul dan il-hin) u
ghandhom jinghataw fi zmien 6 sighat minn meta t-tapp tal-kunjett jittaqqab ghall-ewwel darba.

. I1-vaccin rikostitwit ghandu jintrema wara 6 sighat.

Preparazzjoni ta’ dozi individwali ta’ Kostaive trab ghad-dispersjoni ghall-injezzjoni

PASS A. Spezzjoni vizwali u ekwilibrazzjoni tat-temperatura

tal-kunjetti

1. Halli I-kunjett jilhaq temperatura tal-kamra ghal mill-inqas
siegha. Il-kunjetti jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra
(sa 25 °C) sa 4 sighat qgabel ir-rikostituzzjoni.

2. EZzamina vizwalment ghal tibdil fil-kulur u ghal difetti/hsarat
kbar fl-gheluq tal-kontenitur (ez., gsim, bicciet tal-hgieg,
ghotjien mhux issikkati, tappijiet neqsin, ecc.).

o [l-kunjett ghandu jkun fih solidu abjad/abjad jaghti fl-
isfar.

TUZAX jekk ikun hemm hsara fil-kontenitur jew difetti ohra.
TUZAX jekk il-kunjett mhux imtagqab ikun ftemperatura tal-kamra
ghal aktar minn 4 sighat.

PASS B. Zieda ta’ salina mal-vaééin

1. Ir-rikostituzzjoni ghandha ssir immedjatament wara
ekwilibrazzjoni shiha tat-temperatura.

2. Ikseb sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-
injezzjoni (salina). Billi tuza siringa sterili gdida ta’ 10 mL u
labra ta’ 23G, igbed 10 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni.

3. Nehhi 1-ghatu flip-off tal-kunjett.

4, Uza bicca bl-alkohol fuq it-tapp tal-kunjett.

Sabiex tizgura li zzid 10 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)

soluzzjoni ghall-injezzjoni, is-siringa m’ghandhiex titnehha mill-

kunjett matul il-passi 5-8.

5. Taqqab it-tapp bil-labra tas-siringa li fiha s-soluzzjoni salina.
. Nizzel id-data u I-hin ta’ meta ttaqqab it-tapp ghall-

ewwel darba u 1-hin meta ghandu jintrema l-vac¢in.
(Innota li I-vac¢in ghandu jinghata fi Zmien 6 sighat
minn dan it-titqib tat-tapp.)

6. Zid bil-mod nofs (5 mL) ta’ 10 mL ta’ sodium chloride
9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni fil-kunjett man-
naha tal-genb.

7. Ekwalizza I-pressjoni tal-kunjett billi tigbed madwar 3 mL
ta’ arja mill-kunjett fis-siringa bis-salina filwaqt li zzomm il-
labra ’l fuq mil-likwidu.

8. Ghat-tieni u t-tielet zidiet ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni, zid 2 sa 3 mL, billi
timmira I-fluss tas-soluzzjoni fuq in-naha ta’ gewwa tal-
kunjett tal-prodott.

. Segwi kull zieda bi gbid ta’ arja mill-kunjett billi tuza
s-siringa bis-salina biex tekwalizza l-pressjoni tal-
kunjett. Irrepeti I-passi kif mehtieg biex tlesti z-zieda
tal-10 mL kollha ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)
soluzzjoni ghall-injezzjoni. 1zzidx aktar minn 10 mL
ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-
injezzjoni.

10 mL
ta’ salina
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Preparazzjoni ta’ dozi individwali ta’ Kostaive trab ghad-dispersjoni ghall-injezzjoni

PASS C. Ekwalizzazzjoni tal-pressjoni tal-kunjett

1.

Wara li tkun lesta z-zieda ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni, ekwalizza l-pressjoni
qabel tnehhi I-labra mill-kunjett billi tigbed 1-arja mil-linja ta’
8 mL tas-siringa bis-salina vojta.

Oqghod attent li taggusta 1-pozizzjoni tal-labra biex tkun
oghla mis-soluzzjoni (biex tevita 1-gbid involontarju tal-
vaccin rikostitwit).

Nehhi s-siringa tas-salina vojta u I-labra mill-kunjett u armi.

Igbed 8 mL ta’
arja fis-siringa

PASS D. Hallat u spezzjona vizwalment il-vaééin rikostitwit

1.

Aqleb il-kunjett bil-mod ripetutament ghal mill-inqas minuta

sakemm is-solidu jigi rikostitwit kompletament.

. Thawdux jew taghmel vortici.

. Evita r-raghwa.

Ezamina vizwalment il-kunjett tal-vac¢in ghall-partikoli u

ghat-tibdil fil-kulur. Il-likwidu ghandu jkun sospensjoni

bajda ghal bajda taghti fl-isfar opalexxenti.

. TUZAX jekk jigu osservati partikoli jew tibdil fil-
kulur.

Il-kunjett tal-vaccin rikostitwit jew is-siringi mimlijin

ghandhom jinhaznu f’kundizzjonijiet ta’ refrigerazzjoni jew

f’temperatura tal-kamra (2 °C sa 25 °C) qabel l-ghoti u

ghandhom jintuzaw fi Zmien 6 sighat minn meta t-tapp

jittaqqab ghall-ewwel darba.

Agqleb bil-mod
ripetutament ghal
mill-inqas minuta

y,

PASSE. Preparazzjoni tas-siringa

1.

2.

Filwagqt li tizgura li ma jkunx hemm bziezaq tal-arja, igbed

0.5 mL tal-vaccin billi tuza siringa sterili ta’ 1 mL.

Nizzel id-data u I-hin ta’ meta ttaqqab it-tapp ghall-ewwel

darba.

. Kull siringa mimlija se tintuza ghal doza wahda.

. Ahzen is-siringi mimlijin f’kundizzjonijiet ta’
refrigerazzjoni jew f’temperatura tal-kamra (2 °C sa
25° C) qabel I-ghoti.

o Kull siringa ghandha tintuza mill-aktar fis possibbli
izda ghandha tintuza fi Zmien 6 sighat minn meta t-
tapp jittaqqab ghall-ewwel darba.
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Rimi

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

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

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam

In-Netherlands

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

EU/1/24/1873/001

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 ta' Frar 2025

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu.
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ANNESS 11

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

KONDIZZJONIJIET 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

16



A. MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA/I) B1J OLOCIKA(CI ATTIVA/IU
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Catalent Pharma Solutions, LLC
726 Heartland Trail
Madison, WI 53717 L-Istati Uniti

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

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WC(CB83

L-Irlanda

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

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

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

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

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
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. 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 maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-
RMP.
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RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

J Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

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

18



ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR

20



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Kostaive trab ghal dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacéin sa-mRNA tal-COVID-19
zapomeran

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

Wara r-rikostituzzjoni, kull kunjett fih 16-il doza ta’ 0.5 mL.
Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ zapomeran.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Lipid ATX-126, kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC), 1,2-
dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG), sucrose, potassium
sorbate, sodium chloride, trometamol, poloxamer 188.

Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghad-dispersjoni ghall-injezzjoni
20 kunjett b’hafna dozi

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

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 IKUN MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen il-kunjett mhux miftuh fi friza f’temperatura ta’ -15 °C sa -25 °C fil-kartuna originali sabiex
tilga’ mid-dawl.
Wara r-rikostituzzjoni, ahzen il-va¢¢in f'temperatura ta’ 2 °C sa 25 °C u uza fi Zmien 6 sighat.

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

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

Seqirus Netherlands B.V.
Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
In-Netherlands

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

EU/1/24/1873/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 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

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 B’HAFNA DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Kostaive trab ghal dispersjoni ghall-injezzjoni
Vacéin sa-mRNA tal-COVID-19
zapomeran

M

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Injezzjoni gol-muskoli

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4, NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

Wara r-rikostituzzjoni, 16-il doza ta’ 0.5 mL

6. OHRAJN

Data/hin tar-rimi:
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Kostaive trab ghal dispersjoni ghall-injezzjoni
Vaccin sa-mRNA tal-COVID-19
zapomeran

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.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tir¢ievi dan il-vacéin peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

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

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

- 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 Kostaive u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Kostaive
3. Kif jinghata Kostaive

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Kostaive

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Kostaive u ghalxiex jintuza

Kostaive huwa vacéin li jghin biex jipprotegi lill-adulti ta” 18-il sena u aktar kontra 1-COVID-19
ikkawzata mis-SARS-CoV-2.

Kostaive jahdem billi jhejji lill-gisem biex jiddefendi lilu nnifsu kontra 1-COVID-19. Fih molekula
msejha sa-mRNA 1i ghandha istruzzjonijiet biex taghmel kopji tal-proteina spike. Din hija proteina fuq
il-wic¢ tal-virus tas-SARS-CoV-2 1i 1-virus jehtieg biex jidhol fi¢c-¢elluli tal-gisem.

Meta persuna tinghata 1-vaccin, xi whud mic-celluli taghha jaqraw l-istruzzjonijiet ta’ sa-mRNA u
jipproducu temporanjament il-proteina spike. Is-sistema immuni tal-persuna mbaghad taghraf il-
proteina bhala barranija u tipproduci antikorpi u tattiva ¢-celluli T (¢elluli bojod tad-demm) biex
tattakkaha.

Jekk, aktar tard, il-persuna tigi f’kuntatt mas-SARS-CoV-2, is-sistema immuni taghha taghratha u
tkun lesta li tiddefendi 1-gisem kontriha.

Peress li Kostaive ma fihx il-virus biex jipprodu¢i immunita, dan ma jistax jaghtik il-COVID-19.

L-uzu ta’ dan il-va¢éin ghandu jkun f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Kostaive
Il-va¢éin ma ghandux jinghata

. jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-va¢¢in (immnizzla
fis-sezzjoni 6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek qabel tinghata 1-vac¢in jekk:

- qatt kellek reazzjoni allergika severa jew problemi tan-nifs wara kwalunkwe injezzjoni ohra tal-
vacéin jew wara li tkun inghatajt Kostaive fil-passat.

- ma thossokx komdu bil-process ta’ tilgim jew qatt hassek hazin wara kwalunkwe injezzjoni bil-
labra.

- ikollok deni gholi jew infezzjoni severa, madankollu jaf tkun tista’ tir¢ievi t-tilgima tieghek jekk
ikollok deni hafif jew infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-passagg tal-arja bhal rih.

- ghandek problema ta’ hrug ta’ demm, titbengel facilment, jew tuza medicina biex tipprevjeni I-
emboli tad-demm.

- ghandek sistema immuni dghajfa, minhabba marda bhal infezzjoni bl-HIV jew medi¢ina bhal
kortikosterojde li taffettwa s-sistema immuni tieghek.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ikollok xi dubju), kellem lit-tabib,
lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata Kostaive.

Jezisti riskju mizjud ta’ mijokardite (infjammazzjoni tal-muskolu tal-qalb) u perikardite
(infjammazzjoni tar-rita barra mill-qalb) wara tilqim b’vac¢ini ohra tal-COVID-19. Dawn il-
kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi zmien ftit jiem biss wara t-tilqgim u sehhew primarjament fi
zmien 14-il jum. Wara t-tilgim, ghandek tkun attent ghal sinjali ta’ mijokardite u perikardite, bhal
qtugh ta’ nifs, palpitazzjonijiet u ugigh fis-sider, u fittex attenzjoni medika immedjata jekk isehhu
dawn.

Tfal u adolexxenti
Kostaive mhux rakkomandat ghal tfal ta’ inqas minn 18-il sena. Bhalissa m’hemmx bizzejjed
informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu ta’ Kostaive fi tfal u adolexxenti b’eta inqas minn 18-il sena.

Medicini ohra u Kostaive
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ini ohra,
jew jekk irc¢ivejt dan l-ahhar xi va¢¢in iehor.

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

Hemm data limitata dwar l-uzu ta’ dan il-vac¢in f’nisa tqal.
Kostaive jista’ jinghata waqt it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi whud mill-effetti sekondarji ta’ Kostaive elenkati f’sezzjoni 4 (effetti sekondarji possibbli) jistghu
temporanjament

inaqqsu I-hila tieghek li ssuq u thaddem magni. Stenna sakemm kwalunkwe effett tal-va¢¢in ikun telaq
gabel ma ssuq jew thaddem magni.

Kostaive fih potassium u sodium

Dan il-vac¢in fih angas minn 1 mmol ta’ potassium (39 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hieles
mill-potassium”.

Dan il-va¢¢in fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

3. Kif jinghata Kostaive

Kostaive jinghata bhala injezzjoni wahda ta’ 0.5 mL f"'muskolu tal-parti ta’ fuq ta’ drieghek.
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Jekk fil-passat tlaggamt b’vac¢in tal-COVID-19, ghandek tir¢ievi doza ta’ Kostaive mill-ingas 5 xhur
wara l-aktar doza ri¢enti.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ Kostaive, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar, jew lill-infermier
tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Effetti sekondarji rari hafna: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000
- anafilassi (reazzjoni allergika f’daqqa u severa b’sintomi li jinkludu diffikulta biex tichu n-nifs,
nefha, sensazzjoni ta’ sturdament, tahbit tal-qalb mghaggel, hrug ta’ gharaq u telf mis-sensi)

Fittex assistenza medika urgenti jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi ta’ anafilassi.

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk tizviluppa xi effett sekondarju iehor. Dawn jistghu
jinkludu:

Effetti sekondarji komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10
- ugigh fejn inghatat l-injezzjoni

- sensittivita fejn inghatat l-injezzjoni

- thossok ghajjien (gheja)

- dehxiet

- deni

- ugigh fil-gogi (artralgja)

- ugigh fil-muskoli (mijalgija)

- ugigh ta’ ras

- sensazzjoni ta’ sturdament.

Effetti sekondarji komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni
- dijarea

- thossok ma tiflahx (dardir)

- rimettar

- ebusija tal-gilda fejn inghatat 1-injezzjoni

- netha fejn inghatat 1-injezzjoni

- hmura fejn inghatat 1-injezzjoni

- hakk fil-gilda fejn inghatat 1-injezzjoni.

Effetti sekondarji mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100
- reazzjonijiet allergic¢i (horrigija u/jew raxx).

Frekwenza mhux maghrufa
- livelli baxxi ta’ newtrofili (tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm).

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 effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.
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5. Kif tahzen Kostaive
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

L-informazzjoni li gejja dwar il-hzin, I-iskadenza, 1-uzu u l-immaniggjar hija mahsuba ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha.

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

Ahzen il- kunjetti mhux miftuha fil-friza f’temperatura ta’ -15 °C sa -25 °C. Ahzen fil-kartuna
originali sabiex tilga’ mid-dawl. Il-kunjetti jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) sa
4 sighat qabel ir-rikostituzzjoni.

Wara l-preparazzjoni, il-kunjett tal-vaccin rikostitwit jew is-siringi mimlijin ghandhom jinhaznu
f’kundizzjonijiet ta’ refrigerazzjoni jew f’temperatura tal-kamra (2° C sa 25 °C) gabel 1-ghoti (inkluz
matul it-trasport) u ghandhom jinghataw fi zmien 6 sighat minn meta t-tapp tal-prodott jittaqqab ghall-
ewwel darba.

Il-kunjetti b’temperatura ekwalizzata jistghu jigu mmaniggjati f’kundizzjonijiet tad-dawl tal-kamra.

Ladarba jinhall jew jigi rikostitwit, il-va¢¢in m’ghandux jerga’ jigi ffrizat.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X fih Kostaive

- Is-sustanza attiva hi RNA messaggiera ta’ awtoamplifikazzjoni (sa-mRNA) imsejha zapomeran

- Dan huwa kunjett b’hafna dozi li, wara r-rikostituzzjoni, fih 16-il doza ta’ 0.5 mL kull wahda.

- Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ zapomeran (inkapsulati f’nanopartikoli lipidi).

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma: di(pentadecan-8-yl)-4,4’
((((3(dimethylamino)propyl)thio)carbonyl)azanediyl)dibutyrate (ATX-126), kolesterol, 1,2-
distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC), 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-
methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG), sucrose, potassium sorbate, sodium
chloride, trometamol u poloxamer 188 (fih l-antiossidant butylated hydroxytoluene). Ara
sezzjoni 2 “Kostaive fih potassium u sodium”.

Kif jidher Kostaive u I-kontenut tal-pakkett

Kostaive huwa trab/kejk lijofilizzat abjad ghal abjad jaghti fl-isfar fornut f’kunjett tal-hgieg b’tapp tal-
gomma u sigill tal-aluminju.

Wara r-rikostituzzjoni, il-va¢¢in huwa sospensjoni bajda ghal bajda taghti fl-isfar opalexxenti (pH:
7.5-8.5). Kull kunjett fih 16-il doza ta’ 0.5 mL.

Dags tal-pakkett: 20 kunjett b’hafna dozi

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u 1-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Seqirus Netherlands B.V.

Paasheuvelweg 28

1105 BJ Amsterdam
In-Netherlands
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Manifattur:

MIAS Pharma Limited
Suite 1 First Floor
Stafford House

Strand Road
Portmarnock

Co. Dublin

D13 WCR83

L-Irlanda

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f.

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

It-taghrif 1i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:
Doza wahda ta’ 0.5 mL.

Ghal individwi li qabel kienu tlaggmu b’vaccin tal-COVID-19, Kostaive ghandu jinghata mill-inqas
5 xhur wara l-aktar doza ricenti.

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

Struzzjonijiet dwar l-immaniggjar

Kostaive ghandu jithejja minn professjonist tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika asettika biex tigi

zgurata l-isterilita tad-dispersjoni ppreparata.

- Uza BISS 10 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni sterili ghar-
rikostituzzjoni.

Wara r-rikostituzzjoni, kull kunjett fih 16-il doza ta’ 0.5 mL.

Igbed 0.5 mL ta’ vaccin f’siringi ghall-uzu individwali.

- Kull doza ghandu jkun fiha 0.5 mL ta’ Kostaive rikostitwit.

- Jekk I-ammont ta’ vac¢in li jifdal fil-kunjett ma jkunx jista’ jipprovdi doza shiha ta’ 0.5 mL,
taghtix il-bqija. Minflok, armi I-kunjett u kwalunkwe volum li jifdal.

- Taghtix vaccin zejjed minn bosta kunjetti.

- Wara l-preparazzjoni, is-siringi mimlijin ghandhom jinhaznu f’kundizzjonijiet ta’ tkessih jew
f’temperatura tal-kamra (2 °C sa 25° C) qgabel I-ghoti (inkluz it-trasport matul dan il-hin) u
ghandhom jinghataw fi zmien 6 sighat minn meta t-tapp tal-kunjett jittaqqab ghall-ewwel darba.

- Il-vac¢¢in rikostitwit ghandu jintrema wara 6 sighat.

Preparazzjoni ta’ dozi individwali ta’ Kostaive trab ghad-dispersjoni ghall-injezzjoni

PASS A. Spezzjoni vizwali u ekwilibrazzjoni tat-temperatura

tal-kunjetti

1. Halli I-kunjett jilhaq temperatura tal-kamra ghal mill-inqas
siegha. Il-kunjetti jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra
(sa 25 °C) sa 4 sighat qabel ir-rikostituzzjoni.

2. Ezamina vizwalment ghal tibdil fil-kulur u ghal difetti/hsarat
kbar fl-gheluq tal-kontenitur (ez., gsim, bicciet tal-hgieg,
ghotjien mhux issikkati, tappijiet neqsin, ecc.).

o [l-kunjett ghandu jkun fih solidu abjad/abjad jaghti fl-
isfar.
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TUZAX jekk ikun hemm hsara fil-kontenitur jew difetti ohra.
TUZAX jekk il-kunjett mhux imtaqqab ikun f’temperatura tal-kamra
ghal iktar minn 4 sighat.

PASS B. Zieda ta’ salina mal-vaééin

1. Ir-rikostituzzjoni ghandha ssir immedjatament wara
ekwilibrazzjoni shiha tat-temperatura.

2. Ikseb sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-
injezzjoni (salina). Billi tuza siringa sterili gdida ta’ 10 mL u
labra ta’ 23G, igbed 10 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni.

3. Nehhi 1-ghatu flip-off tal-kunjett.

4, Uza bicca bl-alkohol fuq it-tapp tal-kunjett.

Sabiex tizgura li zzid 10 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)

soluzzjoni ghall-injezzjoni, is-siringa m’ghandhiex titnehha mill-

kunjett matul il-passi 5-8.

5. Taqqab it-tapp bil-labra tas-siringa li fiha s-soluzzjoni salina.
. Nizzel id-data u 1-hin ta’ meta ttaqqab it-tapp ghall-

ewwel darba u I-hin meta ghandu jintrema I-vac¢in.
(Innota li I-va¢ein ghandu jinghata fi zmien 6 sighat
minn dan it-titqib tat-tapp.)

6. Zid bil-mod nofs (5 mL) ta’ 10 mL ta’ sodium chloride
9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni fil-kunjett man-
naha tal-genb.

7. Ekwalizza I-pressjoni tal-kunjett billi tigbed madwar 3 mL
ta’ arja mill-kunjett fis-siringa bis-salina filwaqt li zzomm il-
labra ’1 fuq mil-likwidu.

8. Ghat-tieni u t-tielet zidiet ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni, zid 2 sa 3 mL, billi
timmira I-fluss tas-soluzzjoni fuq in-naha ta’ gewwa tal-
kunjett tal-prodott.

. Segwi kull zieda bi gbid ta’ arja mill-kunjett billi tuza
s-siringa tas-salina biex tekwalizza I-pressjoni tal-
kunjett. Irrepeti 1-passi kif mehtieg biex tlesti z-zieda
tal-10 mL kollha ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)
soluzzjoni ghall-injezzjoni. 1zzidx aktar minn 10 mL
ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-
injezzjoni.

10 mL
ta’ salina

Preparazzjoni ta’ dozi individwali ta’ Kostaive 5 mikrogrammi/doza (0.5 mL) trab ghal dispersjoni ghal
injezzjoni

PASS C. Ekwalizzazzjoni tal-pressjoni tal-kunjett

1. Wara li tkun lesta z-zieda ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni, ekwalizza l-pressjoni
qabel tnehhi 1-labra mill-kunjett billi tigbed I-arja fil-linja ta’
8 mL tas-siringa salina vojta.

2. Oqghod attent li taggusta l-pozizzjoni tal-labra biex tkun
oghla mis-soluzzjoni (biex tevita 1-gbid involontarju tal-
vac¢in rikostitwit).

3. Nehhi s-siringa salina vojta u l-labra mill-kunjett u armi.

Igbed 8 mL ta’
arja fis-sirnga
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PASS D. Hallat u spezzjona vizwalment il-vaé¢¢in rikostitwit

1. Aqleb il-kunjett bil-mod ripetutament ghal mill-inqas minuta
sakemm is-solidu jigi rikostitwit kompletament.

e Thawdux jew taghmel vortici.
e Evita r-raghwa.

2. Ezamina vizwalment il-kunjett tal-vac¢in ghall-partikoli u
ghat-tibdil fil-kulur. Il-likwidu ghandu jkun sospensjoni
bajda ghal bajda taghti fl-isfar opalexxenti.

. TUZAX jekk jigu osservati partikoli jew tibdil fil-
kulur.

3. I1-kunjett tal-vaccin rikostitwit jew is-siringi mimlijin
ghandhom jinhaznu f’kundizzjonijiet fi frigg jew
f’temperatura tal-kamra (2 °C sa 25 °C) qabel l-ghoti u
ghandhom jintuzaw fi Zmien 6 sighat minn meta t-tapp
jittagqab ghall-ewwel darba.

Agqleb bil-mod
ripetutament ghal
mill-inqgas minuta

¥,

PASS E. Preparazzjoni tas-siringa

1. Filwaqt li tizgura li ma jkun hemm I-ebda buzzieqa tal-arja,
igbed 0.5 mL tal-vacé¢in bl-uzu ta’ siringa sterili ta’ 1 mL.

2. Zgura li ma jkunx hemm bziezaq tal-arja.

3. Nizzel id-data u 1-hin ta’ meta ttaqqab it-tapp ghall-ewwel
darba.

o Kull siringa mimlija se tintuza ghal doza wahda.

J Ahzen is-siringi mimlija f’kundizzjonijiet ta’
refrigerazzjoni jew f’temperatura tal-kamra (2 °C sa
25° C) qabel 1-ghoti.

o Kull siringa ghandha tintuza mill-aktar fis possibbli
izda ghandha tintuza fi Zmien 6 sighat minn meta t-
tapp jittaqqab ghall-ewwel darba.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu

jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

31




	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I) BIJOLOĠIKA(ĊI ATTIVA/I U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT
	B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UŻU 
	C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ
	D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U EFFIKAĊI TAL-PRODOTT MEDIĊINALI 
	A. TIKKETTAR
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

