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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
M-M-RvaxPro trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

M-M-RvaxPro trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vacééin tal-hosba, gattone u hosba Germaniza (haj)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Wara rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha:

Razza tal-virus! tal-hosba Enders’ Edmonston (tat-tip haj, attenwat) ...................... mhux ingas minn
1x10® TCIDso*

Razza tal-virus! tal-gattone Jeryl Lynn™ [Livell B] (tat-tip haj, attenwat) ............. mhux ingas minn
12.5x10° TCIDso*

Razza tal-virus? hosba Germaniza Wistar RA 27/3 (tat-tip haj, attenwat)............... mhux ingas minn

1x10°® TCIDso*

*doza infettiva ghal 50 % ta’ koltura ta’ tessut
! prodott f*¢elloli ta’ 1-embriju tal-flieles.
2 prodott WI-38 human diploid lung fibroblasts.

It-tilgima jista’ jkun fiha trac¢i ta’ albumina rikombinanti umana (rHA)
Din it-tilgima fiha trac¢i ta’ neomycin. Ara sezzjoni 4.3.

Eccipjent(i) b’effett maghruf
It-tilgima fiha 14.5 milligrammi ta’ sorbitol f’kull doza. Ara sezzjoni 4.4.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni.

Qabel ir-rikostituzzjoni, it-trab huwa kejk kristallin kumpatt ta’ kulur safrani ¢ar u s-solvent huwa
likwidu car bla kulur.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

M-M-RvaxPro huwa indikat ghat-tilgima simultanja kontra I-hosba, il-gattone u I-hosba Germaniza
f’individwi b’eta minn 12-il xahar ’1 fuq (ara sezzjoni 4.2).

M-M-RvaxPro jista’ jinghata lil trabi mill-eta ta’ 9 xhur f*¢irkustanzi spe¢jali (ara sezzjonijiet 4.2, 4.4
ub.1).

Ghal uzu f’tifqigha tal-hosba, jew ghal tilgima wara espozizzjoni, jew, ghal uzu f’individwi li gatt ma
gew imlagqma gabel, li ghandhom iktar minn 9 xhur, li huma f’kuntatt ma’ nisa tqal suxxettibbli, u

persuni b'¢ans li jkunu suxxettibbli ghall-gattone u ghall-hosba Germaniza, ara sezzjoni 5.1

M-M-RvaxPro ghandu jintuza fuq il-bazi ta’ rakkomandazzjonijiet ufficjali.



4.2  Pozologija u metodu ta' kif ghandu jinghata
Pozologija

o Individwi 1i ghandhom 12-il xahar jew akbar:
Individwi ta’ 12-il xahar jew akbar ghandhom jir¢ievu doza wahda f’data partikolari. It-tieni
doza tista’ tinghata ta’ 1-inqas 4 gimghat wara l-ewwel doza skond rakkomandazzjonijiet
uffi¢jali. It-tieni doza hija intenzjonata ghal dawk I-individwi li ma rrispondewx ghall-ewwel
doza ghal kwalunkwe raguni.

o Trabi li ghandhom bejn 9 xhur u 12-il xahar:
Dejta dwar immunogenicita u sigurta turi li M-M-RvaxPro jista’ jinghata lil trabi bejn |-etajiet
ta’ 9 xhur u 12-il xahar, skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali jew meta hija kkunsidrata
mehtiega protezzjoni minn kmieni (ez. day-care, sitwazzjonijiet fejn tfaqqa’ 1-marda, jew
ivvjaggar lejn regjun b’in¢idenza gholja ta’ hosba). Dawn it-trabi ghandhom jigu mlaggma mill-
gdid meta jkollhom eta minn 12 sa 15-il xahar. Doza addizjonali ta’ tilqima li fiha 1-hosba
ghandha tigi kkunsidrata skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

o Trabi li ghandhom anqas minn 9 xhur:
L-ebda taghrif fuq is-sigurta u l-effikacja sabiex M-M-RvaxPro jintuza fuq it-tfal li ghandhom
angas minn 9 xhur m’huwa disponibbli bhalissa.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-tilgima ghandha tigi injettata gol-muskoli (IM) jew taht il-gilda (SC).

Il-postijiet ta’ injezzjoni ppreferuti huma z-zona anterolaterali tal-koxxa fi tfal zghar u z-zona tad-
deltoid fi tfal ikbar, f’adoloxxenti u f”adulti.

ll-va¢cin ghandu jinghata taht il-gilda f’pazjenti bi trombocitopenja jew b’xi disturb relatat mal-
koagulazzjoni.

Ghall-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu gabel tmiss il-prodott medi¢inali jew gabel tamministra 1-
prodott medicinali u ghal struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali gabel 1-
amministrazzjoni, ara sezzjoni 6.6.

TINJETTAX GOL-VINI.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensitivita eccessiva ghal xi vaééin tal-hosba, gattone, jew hosba Germaniza, jew ghal kwalunkwe
sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1, inkluz neomycin (ara sezzjonijiet 2 u 4.4).

Tqgala. Barra minn hekk, it-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim (ara sezzjoni 4.6).
It-tilgim ghandu jigi pospost waqt mard b’deni > 38.5 °C.

Tuberkulozi attiva mhux trattata. Tfal li kienu qed jiehdu kura ghat-tuberkulozi ma kellhomx tahrix
tal-marda meta tlaggmu bit-tilgima tal-virus tal-hosba haj. Sal-lum ma kienu rrappurtati I-ebda studji

dwar |-effett tat-tilgim bil-virus tal-hosba fuq tfal b’tuberkulozi li mhijiex qed tigi kkurata.

Anormalitajiet fid-demm, lewkimja, limfomi tat-tipi kollha, jew neoplasmi ohra malinni li jaffetwaw
is-sistema ematopoetika u limfatika.

Terapija immunosuppressiva kurrenti (inkluzi dozi gholjin ta’ corticosteroids). M-M-RvaxPro
m’huwiex kontra indikat f’individwi li qed jiehdu corticosteroids topikali jew inkella f’doza baxxa

parenterali (ez. ghal profilassi ta’ 1-azma jew terapija ta’ sostituzzjoni).
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Immunodefi¢jenza tal-umuri jew cellulari (primarja jew akkwistata) qgawwija, ez., immunodefi¢jenza
kkombinata gawwija, agammaglobulinemija u AIDS jew infezzjoni bl-HIV bis-sintomi jew
percentwal ta’ limfociti T CD4+ specifiku ghall-eta fi tfal ingas minn 12-il xahar: CD4+ < 25%; tfal
bejn 12-il xahar u 35 xahar: CD4+ < 20%; tfal bejn 36 u 59 xahar: CD4+ < 15% (ara sezzjoni 4.4).

F’individwi li huma immunokompromessi b’mod gravi li b’nuqqas ta’ attenzjoni gew imlaqggma
b’vac¢in li fih il-hosba, gew rappurtati measles inclusion body encephalitis, pnewmonite u rizultati
fatali bhala konsegwenza diretta ta’ tixrid ta’ 1-infezzjoni tal-virus tal-vac¢in tal-hosba.

Storja fil-familja ta’ immunodefi¢jenza kongenitali jew ereditarja, sakemm il-kompetenza ta' I-
immunita tar-re¢ipjent ma tkunx intweriet.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Bhal fil-kaz ta’ kull tilqim iehor li jinghata b’injezzjoni, kura medika addattata ghandha tkun
disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjonijiet anafilattici rari wara I-ghoti tat-tilgima (ara sezzjoni 4.8).

Adulti u adoloxxenti bi storja ta’ allergiji jistghu potenzjalment ikunu f’riskju akbar ta’ anafilassi jew
ta’ reazzjonijiet anafilaktojde. Huwa rrakkomandat monitoragg mill-grib wara t-tilgima ghas-sinjali
bikrin ta’ reazzjonijiet bhal dawn.

Minhabba li I-va¢¢in tal-hosba tat-tip haj u tal- gattone tat-tip haj huma prodotti f’kultura tac¢-¢elloli ta’
I-embriju tal-flieles, persuni bi storja ta’ reazzjonijiet anafilatti¢i, reazzjonijiet jixbhu lil dawk
anafilattici, jew reazzjonijiet immedjati ohra (ez. horriqija, nefha fil-halq u l-grizmejn, diffikulta fit-
tehid tan-nifs, tnaqqis fil-pressjoni jew xokk) wara li jiehdu 1-bajd, jistghu ikunu f’riskju ikbar ta’
sensittivita eCcessiva ta’ tip immedjata. Tl-proporzjon bejn ir-riskju u I-benefi¢¢ju ghandu jigi evalwat
bl-ikbar attenzjoni qabel wiehed jikkunsidra tilgim f’kazijiet bhal dawn.

Ghandha tinghata I-attenzjoni kollha dovuta meta M-M-RvaxPro jinghata lil persuni bi storja
individwali jew familjari ta’ konvulzjonijiet, jew storja ta’ korriment ¢erebrali. It-tabib ghandu jkun
attent ghal xi zjidiet fit-temperatura li jistghu jsehhu wara t-tilgima (ara sezzjoni 4.8).

Trabi li ghandhom minn 9 xhur sa 12-il xahar imlaqggma b’tilqima li fiha 1-hosba wagqt tifqighat tal-
hosba jew ghal ragunijiet ohra jistghu ma jirrispondux ghall-va¢¢in minhabba l-prezenza ta’ antikorpi
ta’ origini materna li jkunu ged ji¢cirkolaw f’dan iz-zmien u/jew immaturita tas-sistema immuni (ara
sezzjonijiet 4.2 u 5.1).

Trombocitopenja

Dan il-vaccin ghandu jinghata taht il-gilda lil individwi bi trombocitopenja jew b’xi disturb relatat
mal-koagulazzjoni minhabba li tista’ ssehh fsada wara ghoti gol-muskoli f"dawn I-individwi.
Individwi li ghandhom tromboc¢itopenja jistghu jizviluppaw trombocitopenja iktar gravi wara t-
tilgima. Barra minn hekk, individwi li jesperjenzaw trombocitopenja ma’ 1-ewwel doza ta’ M-M-
RvaxPro (jew b’xi wahda mill-komponimenti tat-tilqim) jistghu jizviluppaw tromboc¢itopenja b’dozi
ripetuti. L-istat serologiku jista jigi evalwat biex jigi stabbilit jekk ikunx hemm bzonn ta’ dozi
addizzjonali. Il-proporzjoni bejn ir-riskju u I-beneficcju ghandu jigi evalwat sew gabel ma tigi
kkunsidrata tilgima f'dawn il-kazijiet (ara sezzjoni 4.8).

Ohrajn

It-tilgim jista’ jigi kkunsidrat f’pazjenti b’defi¢jenzi immuni maghzula fejn il-benefi¢¢ji jkunu aktar
mir-riskji (pazjenti bl-HIV minghajr sintomi, defi¢jenzi tas-sottoklassi IgG, newtropenija kongenitali,
marda granulomatuza kronika, u mard ta’ defi¢jenza tal-komplement).



Pazjenti immunokompromessi li m’ghandhom l-ebda kontraindikazzjoni ghal din it-tilgima (ara
sezzjoni 4.3) jistghu ma jirrispondux tajjeb daqs pazjenti immunokompetenti; ghalhekk xi whud minn
dawn il-pazjenti jistghu jakkwistaw il-hosba, il-gattone jew il-hosba Germaniza f’kaz ta’ kuntatt ma Xi
hadd li ghandu dan il-mard, minkejja ghoti xieraq tal-vac¢in. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati b’attenzjoni ghal sinjali ta’ hosba, parotite, u hosba Germaniza.

Tilgim b> M-M-RvaxPro jista' ma jirrizultax fi protezzjoni f’kull min jitlaggam.

Trasmissjoni
Kien hemm eskrezzjoni ta’ ammonti zghar tal-vaccin tal-hosba Germaniza tat-tip haj attenwat mill-

imnieher jew mill-grizmejn fil-maggoranza ta’ l1-individwi suxxettibbli 7 sa 28 gurnata wara t-tilgima.
M’hemmzx evidenza kkonfermata li tindika li virus bhal dan huwa trasmess lil persuni suxxettibbli i
jigu f'kuntatt ma’ individwi mlagqma. B'konsegwenza ta’ dan, trasmissjoni minhabba kuntatt
personali, ghalkemm accettata bhala possibilita teoretika, m'hijiex meqjusa bhala riskju sinifikanti;
madankollu, it-trasmissjoni tal-virus tal-va¢éin tal-hosba Germaniza lil trabi mill-halib tas-sider giet
dokumentata minghajr evidenza ta’ mard kliniku (ara sezzjoni 4.6).

M’hemm I-ebda rapporti ta’ trasmissjoni tar-razza iktar attenwata tal-virus tal-hosba bl-isem ta’
Enders” Edmonston, jew ir-razza Jeryl Lynn™ tal-gattone minn min gie mlagqam ghal kuntatti
suxxettibbli.

Sodium
Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 milligramma) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

Potassium
Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mill-potassium’.

Sorbitol (E 420)
Dan il-prodott medi¢inali fih 14.5 milligrammi ta’ sorbitol f’kull doza. Ghandu jittiched kont tal-effett

addittiv ta’ prodotti li fihom sorbitol (jew fructose) moghtija fl-istess hin kif ukoll tehid ta’ sorbitol
(jew fructose) mad-dieta.

Tfixkil ma’ testijiet tal-laboratorju: ara sezzjoni 4.5.

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

Immune globulin
Immune globulin (IG) m'ghandux jinghata flimkien ma’ M-M-RvaxPro.

L-ghoti ta’ immune globulins flimkien ma’ M-M-RvaxPro jista' jinterferixxi mar-rispons timmunita
mistenni. It-tilqima trid tigi posposta ghal ta’ 1-inqas 3 xhur wara trasfuzjoni tad-demm jew plasma,
jew ghoti ta’ serum immune globulin uman.

Ghoti ta’ prodotti tad-demm, inkluz preparazzjonijiet ta” immunoglobulin, li fthom antikorpi ghall-
hosba, hosba Germaniza u gattone jridu jigu evitati sa xahar wara doza ta’ M-M-RvaxPro sakemm dan
ma jkunx meqjus bhala essenzjali.

Testijiet tal-laboratorju

Gie rappurtat li I-vacéini tal-hosba, gattone jew hosba Germaniza tat-tip haj attenwati meta jinghataw
individwalment jistghu jirrizultaw fi tnaqqis temporanju tas-sensittivita tal-gilda ghat-tuberkulina.
Ghalhekk, jekk ghandu jsir test tat-tuberkulina, dan irid isir £’xi hin qabel, jew flimkien ma’, jew 4 sa
6 gimghat wara t-tilgima b> M-M-RvaxPro.




UZzu ma’ vac¢ini ohra

S’issa, ma sarux studji specifi¢i fuq l-uzu ta’ M-M-RvaxPro flimkien ma’ vac¢¢ini ohra. 1zda,
minhabba li ntwera li M-M-RvaxPro ghandu profili ta' sigurta u ta' immunigenicita li huma simili
hafna ghall-formolazzjoni precedenti tal-va¢¢in kombinat tal-hosba, gattone u hosba Germaniza
mmanifatturat minn Merck & Co., Inc., esperjenza b’dan il-vac¢in tista’ tigi kkunsidrata.

Taghrif kliniku ippubblikat jaghti appogg ghal ghoti tal-formolazzjoni precedenti tal-vac¢in tal-hosba,
gattone u hosba Germaniza mmanifatturat minn Merck & Co., Inc. ma’ va¢éini ohra li jinghataw lit-
tfal, inkluz DTaP (jew DTwP), IPV (jew OPV), HIB (Haemophilus influenzae tip b), HIB-HBV
(Haemophilus influenzae tip b ma’ vacéin ta’ I-epatite B ), u VAR (varicella). M-M-RvaxPro ghandu
jinghata flimkien ma', izda f’siti ta’ injezzjoni differenti, jew xahar qabel jew wara 1-ghoti ta’ vac¢ini
ohra b’virus tat-tip haj.

Fuq bazi ta’ studji klini¢i bil-vaéé¢in kwadrivalenti tal-hosba, il-gattone, il-hosba Germaniza u |-
varicella u bil-formolazzjoni precedenti tal-va¢cin ikkombinat tal-hosba, il-gattone u I-hosba
Germaniza mmanifatturat minn Merck & Co., Inc., M-M-RvaxPro jista’ jinghata fl-istess hin (izda
f’siti tal-injezzjoni differenti) ma’ Prevenar u/jew il-vaccin tal-epatite A. F’dawn I-istudji klini¢i,
intwera li r-risponsi immuni ma kinux affettwati u I-profili globali ta’ sigurta tal-vac¢ini moghtija
Kienu jixxiebhu.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Taala
Nisa tqal m’ghandhomx jitlaggmu b’M-M-RvaxPro.

Ma sarux studji dwar I-effett ta' M-M-RvaxPro fuq nisa tqal. M’huwiex maghruf jekk M-M-RvaxPro
jikkawzax hsara fuq il-fetu meta jinghata lil mara tqila jew jekk jaffettwax il-kapacita riproduttiva.

Madankollu, ma gietx iddokumentata hsara lill-fetu meta tilgim tal-hosba jew tal-gattone nghata lil
nisa tqal. Ghalkemm ma jistax jigi eskluz riskju teoretiku, ma gie rrappurtat 1-ebda kaz ta’ sindrome
kongenitali tal-hosba Germaniza f*aktar minn 3,500 mara suxxettibbli li ma kinux ghadhom jafu li
kienu fl-istadji bikrija tat-tqala meta tlagqgmu b’vaééin li kien fih il-hosba Germaniza. Ghalhekk, tilgim
bi zball ta’ nisa li ma jkunux jafu li huma tqal b’tilgim li jkun fih il-hosba, il-gattone jew il-hosba
Germaniza m’ghandux ikun raguni ghalfejn it-tqala tigi mwaqqfa.

It-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim. Nisa li ghandhom intenzjoni li johorgu tqal
ghandu jinghatalhom parir biex jipposponu.

Treddigh ‘
Studji wrew li nisa li jreddghu wara 1-hlas u li gew imlaggma bil-vac¢in tal-hosba Germaniza tat-tip

haj attenwat jistghu jerhu 1-virus fil-halib u jitrassmettuh lit-trabi li jkunu ged irreddghu. Fi trabi
b’evidenza serologika t’infezzjoni b’hosba Germaniza, I-ebda minnhom ma kellhom sintomi tal-
marda. M huwiex maghruf jekk il-virus tal-vaccin tal-hosba jew tal-gattone jinharigx fil-halib tas-
sider; ghalhekk I-ghoti ta” M-M-RvaxPro lil mara li ged tredda' ghandu jsir b’kawtela.

Fertilita
M-M-RvaxPro ma giex evalwat fi studji ta’ fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar I-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. M-M-RvaxPro huwa mistenni
li ma jkollu I-ebda effett jew li ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.



4.8 Effetti mhux mixtiega

a. Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Fi prova klinika, M-M-RvaxPro inghata lil 1,965 tifel u tifla (ara sezzjoni 5.1), u I-profil tas-sigurta
generali kien komparabbli mal-formolazzjoni pre¢edenti tal-hosba, gattone u hosba Germaniza
mmanifatturata minn Merck & Co., Inc.

Fi prova klinika, 752 tifel u tifla rcevew M-M-RvaxPro, jew gol-muskoli jew taht il-gilda. Il-profil
generali tas-sigurta taz-zewg rotot ta’ amministrazzjoni kienu komparabbli, ghalkemm ir-reazzjonijiet
tal-post ta’ 1-injezzjoni kienu ingas frekwenti fil-grupp IM (15.8%) meta mqgabbla ma’ dawk tal-grupp
SC (25.8%).

Ir-reazzjonijiet mhux mixtieqa gew evalwati fl-1,940 tifel u tifla. Fost dawn it-tfal, ir-reazzjonijiet
avversi marbuta mat-tilgima, migbura fil-qosor f’sezzjoni b, gew osservati flindividwi wara tilgima
b’M-M-RvaxPro (rapporti izolati bi frekwenza < 0.2 % ma gewx ikkunsidrati).

Meta mqabbla ma’ I-ewwel doza, it-tieni doza ta’ M-M-RvaxPro mhijiex assocjata ma’ zieda fl-
in¢idenza u s-severita ta’ sintomi klini¢i fosthom dawk li jissuggerixxu reazzjoni ta’ sensittivita
eccessiva.

Barra minn hekk, reazzjonijiet avversi ohra rrappurtati bl-uzu wara t-tqeghid fis-suq ta’ M-M-RvaxPro
u/jew fi studji klini¢i u l-uzu wara t-tqeghid fis-suq ta' formulazzjonijiet precedenti ta' vac¢ini
monovalenti u tal-va¢¢ini kombinati kontra I-hosba, il-gattone u I-hosba Germaniza zviluppati minn
Merck & Co.,Inc. minghajr ma jitqiesu l-kawzalita u 1-frekwenza huma disponibbli u migbura fil-
gosor f’sezzjoni b. ll-frekwenza ta’ dawn l-avvenimenti avversi hija kkwalifikata bhala "mhux
maghrufa " meta ma tkunx tista’ tittiched stima abbazi tad-dejta disponibbli. Din id-dejta giet
irrappurtata fuq il-bazi ta' aktar minn 400 miljun doza mqgassmin madwar id-dinja.

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni rrappurtati bl-uzu ta’ M-M-RvaxPro kienu: deni (38.5 °C jew
oghla); reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni li jinkludu wgigh, netha u eritema.

b. Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Reazzjonijiet avversi huma kklassifikati taht titli ta’ frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
[Komuni hafna (> 1/10); Komuni (> 1/100 sa < 1/10); Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); Mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)]

Reazzjonijiet avversi | Frekwenza

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Nasofa.lrm.glt.e, I-nerZJonl fil-parti ta' fuq tal-apparat respiratorju jew Mhux komuni
Infezzjoni virali

Meningite asettika®, Hosba atipika, Epididimite, Orkite, Otite tal-widna Mhux maghruf
tan-nofs, Parotite, Rinite, Panencefalite sottoakuta bi sklerozi &

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Limfadenopatija lokali, Tromboc¢itopenija | Mhux maghruf

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjoni anafilaktojd, Anafilassi u fenomeni marbuta mieghu bhal

Edima angjonewrotika, Edima fil-wi¢¢, u Edima periferali Mhux maghruf
Disturbi psikjatrici

Biki Mhux komuni
Irritabilita Mhux maghruf

Disturbi fis-sistema nervuza

Konvulzjonijiet jew ac¢essjonijiet bla deni, Atassja, Sturdament,
Encefalite’, Encefalopatija’, Accessjoni tad-deni (fit-tfal), Sindrome ta'
Guillain-Barre, Ugigh ta' ras, Encefalite b’korpi ta’ inkluzjoni tal-hosba Mhux maghruf
(MIBE) (ara sezzjoni 4.3), Paralisi fl-ghajnejn, Nevrite ottika, Parestezija,
Polinevrite, Polinewropatija, Nevrite retrobulbari, Sinkope




Reazzjonijiet avversi | Frekwenza

Disturbi fl-ghajnejn

Konguntivite, Retinite | Mhux maghruf
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Truxija min-nervituri | Mhux maghruf
Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali

Rinorrea Mhux komuni
Squmu tal—l.)'ronlfi, Soghla, Pnewmonja, Pulmonite (ara sezzjoni 4.3), Mhux maghruf
Ugigh fil-grizmejn

Disturbi gastro-intestinali

Dijarea jew Rimettar Mhux komuni
Nawsja Mhux maghruf
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta' taht il-gilda

Raxx bil-ponot jew Raxx iehor Komuni
Urtikarja Mhux komuni
Pannikulite, Hakk, Purpura, Ebusija fil-gilda, Sindrome ta’ Mhux maghruf
Stevens-Johnson

Disturbi muskolu-skeletrici, tat-tessuti konnettivi u tal-ghiadam

Artrite” u/jew Artralgja’ (generalment temporanja u rari kronika), Mhux maghruf

Mijalgja

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Deni (38.5 °C jew oghla), Eritema fis-sit tal-injezzjoni, Ugigh fis-sit tal-

injezzjoni, u Nefha fis-sit tal-injezzjoni Komuni hafna

Tbengil fis-sit tal-injezzjoni Komuni

Raxx fis-sit tal-injezzjoni Mhux komuni

Hruq u/jew Tingiz li ma tantx idum fis-sit tal-injezzjoni, Telga tal-gisem
minghajr sinjali ta’ mard, Papillite, Edima periferali, Nefha, Sensittivita,
Infafet mimlijin bl-ilma fis-sit tal-injezzjoni, Gilda pallida u mqabbza bi
hmura mad-dawra fis-sit tal-injezzjoni

Mhux maghruf

Disturbi vaskulari

Vaskulite | Mhux maghruf

T ara sezzzjoni ¢

¢. Deskrizzjoni ta’ ghazla ta’ reazzjonijiet avversi

Meningite asettika

Gew irrappurtati kazijiet ta' meningite asettika wara tilqim kontra I-hosba, il-gattone u I-hosba
Germaniza. Ghalkemm intweriet relazzjoni kawzali bejn tipi ohra ta' vaé¢éin kontra 1-gattone u I-
meningite asettika, m’hemmx evidenza li torbot il-va¢¢in kontra 1-gattone Jeryl Lynn™ mal-meningite
asettika.

Encefalite u Encefalopatija

F’individwi immunokompromessi b’mod sever li bi zball gew imlaqqma b’tilqima li kien fiha I-hosba,
gew irrappurtati, encefalite b’inclusion body mill-hosba, pnewmonite, u rizultat fatali bhala
konsegwenza diretta ta’ infezzjoni mifruxa bil-virus tal-hosba tal-vaccin (ara sezzjoni 4.3); giet
irrappurtata ukoll infezzjoni mifruxa bil-virus tal-gattone u tal-hosba Germaniza tal-vaééin,

Panencefalite sottoakuta bi sklerozi

M'hemmx evidenza li I-va¢¢in tal-hosba jista' jikkawza SSPE. Kien hemm rapporti ta' SSPE fi tfal li
ma kellhomx storja ta' infezzjoni b'hosba wild-type izda li rcevew il-vac¢cin tal-hosba. Xi whud minn
dawn il-kazijiet jista’ jkun li rrizultaw minn hosba mhux rikonoxxuta fl-ewwel sena tal-hajja jew
possibbilment mit-tilgima tal-hosba. Ir-rizultati ta’ studju retrospettiv bil-kazi kkontrollati mwettaq
mi¢-Centri ta’ -US ghall-Kontroll u I-Prevenzjoni tal-Mard jissuggerixxu li 1-effett globali tal-va¢é¢in
tal-hosba kien li jipprotegi kontra s-SSPE billi jimpedixxi I-hosba bir-riskju inerenti taghha ta' SSPE.




Artralgja u/jew artrite

L-artralgja u/jew l-artrite (generalment ghaddiena u rarament kronici), u I-polinevrite huma
karatteristici ta' infezzjoni b'rubella wild-type u jvarjaw fil-frekwenza u s-severita ma' I-eta u s-sess tal-
persuna, l-akbar ikunu f'nisa adulti u I-angas ikunu fi tfal ta' gabel il-puberta. Wara tilgima fit-tfal, ir-
reazzjonijiet fil-gogi generalment mhumiex komuni (0-3%) u ma tantx idumu. Fin-nisa, ir-rati ta' I-
in¢idenza ghall-artrite u l-artralgja huma generalment oghla minn dawk li jidhru fit-tfal (12-20%), u r-
reazzjonijiet ghandhom tendenza li jkunu aktar evidenti u jdumu aktar. Fil-bniet adoloxxenti, ir-
reazzjonijiet jidhru li huma ta' in¢idenza intermedja bejn dawk li jidhru fit-tfal u f'nisa adulti. Anki
f'nisa ta' etd akbar (35-45 sena), dawn ir-reazzjonijiet generalment huma ttollerati sewwa u rari
jinterferixxu ma' l-attivitajiet normali.

Artrite kronika

L-artrite kronika giet asso¢jata ma' infezzjoni tar-rubella wild-type u giet assoc¢jata ma' virus persistenti
u/jew antigen virali izolat mit-tessuti tal-gisem. F'kazijiet rari biss ir-ricevituri tal-va¢¢in zviluppaw
sintomi kroni¢i fil-gogi.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢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

Ghoti ta’ doza ta’ M-M-RvaxPro oghla minn dik irrakkomandata kienet irrappurtata b’mod rari u 1-
profil ta’ reazzjonijiet avversi kien jixbah lil dak osservat bid-doza rrakkomandata ta> M-M-RvaxPro.
5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢in virali, Kodi¢i ATC: JO7BD52

Evalwazzjoni ta’ l-immunogeniéitd u ta' 1-effikacja klinika

Studju komparattiv 1279 persuna li rcevew M-M-RvaxPro jew il-formolazzjoni precedenti

(mmanifatturata minn albumina tas-serum uman) tal-hosba, gattone jew hosba Germaniza
mmanifatturata minn Merck & Co., Inc. wera immunogenicita u sigurta simili bejn iz-zewg prodotti.

Studji klini¢i fuq 284 tifel u tifla li kienu negattivi fis-serum ghal tlett darbiet, ta’ eta bejn 11-il xahar
sa 7 snin, urew li I-formolazzjoni pre¢edenti tal-vaééin tal-hosba, gattone u hosba Germaniza
mmanifatturat minn Merck & Co., Inc. hija immunogenika hafna u generalment tollerata sew. F’dawn
I-istudji, injezzjoni wahda tal-vaccin kienet il-kawza ta’ antikorpi ta' inibizjoni ta' haemagglutination
(HI) tal-hosba 795 %, antikorpi li jinnewtralizzaw il-gattone 96 % u antikorpi (HI) ghall-hosba
Germaniza 299 % tal-persuni suxxettibbli.

Stima tal-immunogenicita fi tfal li kellhom minn 9 xhur sa 12-il xahar meta nghatat I-ewwel doza

Sar studju kliniku bit-tilgima kwadrivalenti tal-hosba, il-gattone, il-hosba Germaniza u 1-gidri r-rih
mmanifatturata minn Merck & Co., Inc., moghtija bi skeda ta’ zewg dozi, bid-dozi moghtija tlett xhur
boghod minn xulxin f’1,620 individwu b’sahhtu i kellhom minn 9 xhur sa 12-il xahar meta nghatat 1-
ewwel doza. Tl-profil ta’ sigurta wara 1-ewwel u t-tieni doza kien generalment kumparabbli ghall-
gruppi kollha tal-eta.

Fis-Sett Shih tal-Analizi (individwi mlaggma irrispettivament mit-titre tal-antikorp taghhom fil-linja
bazi) rati gholjin ta’ seroprotezzjoni ta’ > 99% instiltu ghall-gattone u I-hosba Germaniza wara t-tieni
doza, irrispettivament mill-eta li kellu I-individwu meta gie mlagqam bl-ewwel doza. Wara 2 dozi, ir-
rati ta’ seroprotezzjoni kontra I-hosba kienu ta’ 98.1% meta I-ewwel doza nghatat fl-eta ta’ 11-il xahar


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

meta mqabbel ma’ 98.9% meta l-ewwel doza nghatat fl-eta ta” 12-il xahar (l-iskop ta’ non-inferjorita
tal-istudju ntlahaq). Wara zewg dozi, ir-rati ta’ seroprotezzjoni kontra l-hosba kienu ta’ 94.6% meta I-
ewwel doza nghatat fl-eta ta’ 9 xhur meta mgabbla ma’ 98.9% meta 1-ewwel doza inghatat fl-eta ta’
12-il xahar (l-iskop ta’ non-inferjorita tal-istudju ma ntlahagx).

Ir-rati ta’ seroprotezzjoni ghall-hosba, il-gattone u l-hosba Germaniza ghas-Sett Shih tal-Analizi qed
jinghataw f’Tabella 1.

Tabella 1: Rati ta’ Seroprotezzjon ghall-Hosba, il-Gattone u |-Hosba Germaniza 6 Gimghat wara 1-
Ewwel Doza u 6 Gimghat wara t-Tieni Doza tat-tilgima kwadrivalenti tal-Hosba, il-Gattone, il-Hosba
Germaniza u 1-Gidri r-rih mmanifatturata minn Merck & Co., Inc. — Is-Sett Shih tal-Analizi

L-ewwel doza fl-eta | L-ewwel doza fl-eta | L-ewwel doza fl-eta
ta’ 9 xhur / It-tieni ta’11-il xahar/ It- ta’12-il xahar/ It-
Valence (livell doia_ﬂ—etz‘l ta’ tieni do_za fl-eta ta’ tieni do_ia fl-eta ta’
ta’ ) 12-il xahar 14-il xahar 15-il xahar
seroprotezzjoni) Zmien N =527 N =480 N = 466
Rata ta’ Rata ta’ Rata ta’
Seroprotezzjoni Seroprotezzjoni Seroprotezzjoni
[95% CI] [95% CI] [95% CI]
Wara 72.3% 87.6% 90.6%
Hosba I—Ewyvel [68.2; 76.1] [84.2; 90.4] [87.6; 93.1]
(titre >255 Doza
mUl/mL) We}ra_t- 94.6% 98.1% 98.9%
Tieni [92.3; 96.4] [96.4; 99.1] [97.5; 99.6]
Doza
Wara 96.4% 98.7% 98.5%
Gattone I-Ewwel [94.4; 97.8] [97.3; 99.5] [96.9; 99.4]
(titre >10 Doza
unitajiet ta” Ak | Wara t- 99.2% 99.6% 99.3%
ELISA/mL) Tieni [98.0; 99.8] [98.5; 99.9] [98.1; 99.9]
Doza
Wara 97.3% 98.7% 97.8%
Hosba I-Ewwel [95.5; 98.5] [97.3; 99.5] [96.0; 98.9]
Germaniza Doza
(titre >10 Wara t- 99.4% 99.4% 99.6%
Ul/mL) Tieni [98.3; 99.9] [98.1; 99.9] [98.4; 99.9]
Doza

It-titres geometri¢i medji (GMTs) kontra l-gattone u I-hosba Germaniza wara t-tieni doza kienu
kumparabbli fuq il-firxa tal-kategoriji kollha tal-eta, filwaqt li I-GMTSs kontra I-hosba kienu aktar
baxxi f’individwi li r¢ivew l-ewwel doza meta kellhom 9 xhur meta mgabbla ma’ individwi li r¢ivew
l-ewwel doza meta kellhom 11 jew 12-il xahar.

Studju komparattiv £752 suggett li rcevew M-M-RvaxPro jew gol-muskoli jew taht il-gilda wera

profil ta’ immunogeni¢ita simili bejn iz-zewg rotot ta’ ghoti.

L-effikacja tal-komponenti tal-vaccin tal-formolazzjoni precedenti tal-hosba, gattone u hosba
Germaniza mmanifatturat minn Merck & Co., Inc. giet stabbilita f*serje ta’ provi klini¢i double-blind
ikkontrollati, 1i wrew grad gholi ta’ effikacja protettiva moghtija mill-komponenti tal-vaccin
individwali. Dawn I-istudji wrew ukoll li s-serokonverzjoni b’rispons ghat-tilgqima kontra |-hosba, il-
gattone u I-hosba Germaniza hija parallela ma’ protezzjoni minn dan il-mard.

Tilgim wara espozizzjoni
It-tilgim ta’ individwi li gew esposti ghall-hosba tat-tip selvagg jista' jipprovdi xi ftit protezzjoni jekk
dan jinghata fi zmien 72 siegha wara l-espozizzjoni. Madankollu, jekk il-vac¢cin jinghata ftit jiem gabel
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l-espozizzjoni, ghandha tinghata protezzjoni sostanzjali. M’hemmx evidenza konklussiva li tilgima fuq
individwi li ricentament gew esposti ghall-gattone tat-tip selvagg jew hosba Germaniza tat-tip selvagg
se tipprovdi protezzjoni.

Effettivita

Iktar minn 400 miljun doza tal-formolazzjoni precedenti tal-hosba, gattone jew hosba Germaniza
mmanifatturata minn Merck & Co., Inc. tgassmu madwar id-dinja (1978-2003). Uzu mifrux ta' skeda
ta' tilgim b'2 dozi fl-Istati Uniti u f'pajjizi bhalma huma 1-Finlandja u I-Izvezja wassal ghal tnaqqis ta'
> 99% fl-incidenza tat-3 mardiet fil-mira.

Adoloxxenti u nisa adulti li m’humiex tqgal

Tilgim ta’ adoloxxenti u nisa adulti suxxetibbli li m’humiex tqal izda ta’ eta li jista' jkollhom it-tfal,
bil-va¢éin tal-hosba Germaniza tat-tip haj attenwat huwa indikat jekk jigu osservati ¢ertu
prekawzjonijiet. (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6). Tilgim fug nisa suxxetibbli wara I-puberta jaghti
protezzjoni individwali kontra li mara takkwista infezzjoni tal-hosba Germaniza waqt it-tqala, i
b'hekk, tipprevjeni milli I-fetu jinfetta ruhu u b’konsegwenza jsehh korriment kongenitali bil-hosba
Germaniza.

Individwi li qatt ma gew imlagqma li ghandhom iktar minn 9 xhur, 1i huma f’kuntatt ma’ nisa tqal
suxxettibbli ghandhom jiehdu vac¢in tal-hosba Germaniza tat-tip haj attenwat (bhal M-M-RvaxPro
jew vaccin monovalenti tal-hosba Germaniza) biex inaqqsu r-riskju ta’ espozizzjoni tan-nisa tqal.

Individwi li hemm ¢ans li jkunu suxxettibbli ghall-gattone u hosba Germaniza

M-M-RvaxPro huwa preferut ghat-tilqgim ta' persuni li ghandhom ¢ans kbir li jkunu suxxettibbli ghall-
gattone u hosba Germaniza. Individwi li ghandhom bzonn tilgima kontra 1-hosba jistghu jiehdu M-M-
RvaxPro minghajr ma jaghtu kas ta' I-istatus immuni taghhom ghall-gattone jew hosba Germaniza
jekk vac¢ein tal-hosba monovalenti ma jkunx disponibbli.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Mhux applikabbli.
5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma sarux studji mhux klini¢i.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata" eccipjenti

Trab

Sorbitol (E 420)

Sodium phosphate (NaH,POx/Na;HPO4)
Potassium phosphate (KH2PO4/K;HPO4)
Sucrose

Hydrolysed gelatine

Medium 199 b'Hanks’ salts

Minimum Essential Medium, Eagle (MEM)
Monosodium L-glutamate

Neomycin

Phenol red

Sodium bicarbonate (NaHCO3)

Hydrochloric acid (HCI) (biex jaggusta 1-pH)
Sodium hydroxide (NaOH) (biex jaggusta 1-pH)
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Solvent
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Sentejn.

Wara r-rikostituzzjoni, il-vaccin irid jintuza minnufih; madankollu, 1-istabbilita waqt I-uzu intweriet
ghal 8 sighat fi frigg f"temperatura ta' 2 °C — 8 °C.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett tat-trab fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga” mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

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

M-M-RvaxPro b’solvent ghar-rikostituzzjoni fornut f’kunjett:

Trab fkunjett (hgieg tat-Tip 1) b'tapp (gomma tal-butyl) u solvent f'kunjett (hgieg tat-Tip 1) b'tapp
(gomma tal-chlorobutyl) f’pakkett ta’ 1, 5 u 10.

M-M-RvaxPro b’solvent ghar-rikostituzzjoni fornut f’siringa mimlija ghal-lest:

Trab f’kunjett (hgieg tat-Tip 1) b’tapp (gomma butyl) u solvent f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-
Tip 1) b’tapp ghall-planger (gomma chlorobutyl) u ghatu fit-tarf (Jomma styrene-butadiene), minghajr
labra, f’dags ta’ pakkett ta’ 1, 10 u 20.

Trab f’kunjett (hgieg tat-Tip 1) b’tapp (gomma butyl) u solvent f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-
Tip 1) b’tapp ghall-planger (gomma chlorobutyl) u ghatu fit-tarf (Jomma styrene-butadiene), b’labra
wahda jew zewg labar mhux imwahhlin, f’daqgs ta’ pakkett ta’ 1, 10 u 20.

Jista' jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6  Prekawzjonijiet specjali li ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel ma jithallat mas-solvent, it-trab tal-vaccin ikun ¢appa kristallina kumpatta safra cara. Is-solvent
huwa likwidu ¢ar u bla kulur. Meta jigi rikostitwit ghal kollox, il-va¢¢in ikun likwidu isfar car.

Biex tirrikostitwixxi l-va¢¢in, uza s-solvent ipprovdut.

Huwa importanti li tintuza siringa u labra sterelizzata separata ghal kull pazjent sabiex tkun impeduta
t-trasmissjoni ta' agenti t'infezzjoni minn individwu ghal iehor.

Labra wahda ghandha tintuza ghar-rikostituzzjoni u labra gdida, separata ghandha tintuza ghall-
injezzjoni.
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Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni

M-M-RvaxPro b’solvent ghar-rikostituzzjoni fornut f’kunjett:

Igbed il-kontenut kollu tal-kunjett tas-solvent ghal go siringa li tkun se tintuza ghar-rikostituzzjoni u |-
injezzjoni. Injetta I-kontenut kollu tas-siringa gol-kunjett li fih it-trab. Hawwad bil-mod biex jithallat
Sew.

It-tilgima rrikostitwita m’ghandiex tintuza jekk jidher xi frak jew jekk id-dehra tas-solvent jew tat-trab
jew tat-tilqgima rrikostitwita tkun differenti minn kif gie deskritt hawn fuq.

Wara r-rikostituzzjoni, huwa rakkomandat li taghti t-tilgima immedjatament biex tnagqgas it-
telf tal-qawwa taghha, jew fi Zmien 8 sighat jekk tinhazen fi frigg.

Tpoggix it-tilgima rikostitwita fil-friza.

Igbed il-kontenut kollu tal-vac¢in rikostitwit mill-kunjett ghal go siringa, ibdel il-labra u injetta I-
volum kollu permezz tar-rotta ta’ taht il-gilda jew ta’ gol-muskolu.

M-M-RvaxPro b’solvent ghar-rikostituzzjoni fornut ’siringa mimlija ghal-lest:

Biex twahhal il-labra, din ghandha titpogga b’mod sod fuq it-tarf tas-siringa u titwahhal billi ddawwar
kwart ta” dawra (90°).

Injetta I-kontenut kollu tas-siringa bis-solvent gol-kunjett li fih it-trab. Hawwad bil-mod sabiex
jithallat sew.

It-tilgima riskotitwita m’ghandhiex tintuza jekk jigi nnutat li fiha xi frak jew jekk id-dehra tas-solvent
jew tat-trab jew tat-tilgima rikostitwita jkun differenti minn dak deskritt fug.

Wara r-rikostituzzjoni, huwa rakkomandat li taghti t-tilgima immedjatament biex tnagqas it-
telf tal-qawwa taghha, jew fi Zzmien 8 sighat jekk tinhazen fi frigg.

Tpoggix it-tilgima rikostitwita fil-friza.

Igbed il-kontenut kollu tat-tilgima riskostitwita mill-kunjett ghal go siringa, ibdel il-labra u njetta I-
volum kollu permezz tar-rotta ta’ taht il-gilda jew ta’ gol-muskolu.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/06/337/001
EU/1/06/337/002
EU/1/06/337/005
EU/1/06/337/006
EU/1/06/337/007
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EU/1/06/337/008
EU/1/06/337/009
EU/1/06/337/010
EU/1/06/337/011
EU/1/06/337/012
EU/1/06/337/013
EU/1/06/337/014

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 5 ta’ Mejju 2006

Data tal-ahhar tigdid: 05 ta” Mejju 2011

10. DATA TA'REVIZJONI TAT-TEST

<{XX/SSSS}>

<{JI/XXISSSS}>

<{JJ xahar SSSS}>

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS I1
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA(l) U MANIFATTUR(l) 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 RESTRIZZJONIWJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BWOLOGIKA(CD ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Merck Sharp & Dohme LLC

770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania

19486 L-Istati Uniti tal-Amerika

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.
. Hrug tal-lott ufficjali

Skont I-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 (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIWJIET 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 I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata, spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-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

M-M-RvaxPro - Trab f'kunjett u solvent f'kunjett - Pakkett ta' 1, 5, 10

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

M-M-RvaxPro trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Vacééin tal-hosba, gattone u hosba Germaniza (haj)

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

Wara rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 mL) fiha (hajjin, attenwati):

Virus tal-hosba razza Enders’ Edmonston >1 x10° TCIDsp
Virus tal-gattone razza Jeryl Lynn™ [Livell B] > 12.5 x10° TCIDso
Virus tar-rubella razza Wistar RA 27/3 >1 x10% TCIDsp

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

E 420, NaH,PO4/Na;HPO4, KH,PO4/K;HPO., sucrose, hydrolysed gelatine, medium 199 b'Hanks’
salts, MEM, monosodium L-glutamate, neomycin, phenol red, NaHCO3, HCI, NaOH u ilma ghall-
injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1 (trab) + kunjett 1 (solvent)

5 kunjetti (trab) + 5 kunjetti (solvent)

10 kunjetti (trab) + 10 kunjetti (solvent)

|5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu gol-muskoli jew taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

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

Zommu kiesah waqt il-hazna u 1-garr.

Taghmlux fil-friza.

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

Wara rikostituzzjoni, uza minnufih jew fi zmien 8 sighat jekk mahzun fi frigg.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/06/337/001 — pakkett ta' 1
EU/1/06/337/014 — pakkett ta' 5
EU/1/06/337/002 — pakkett ta' 10

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.
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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

KUNJETT TA' TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

M-M-RvaxPro trab ghall-injezzjoni.
IM/SC

| 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

Doza 1

6. OHRAJN

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

KUNJETT TA' SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal M-M-RvaxPro

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

13.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

Doza 1

6. OHRAJN

MSD

23



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

M-M-RvaxPro - Trab f'kunjett u solvent f'siringa mimlija ghal-lest minghajr labra - Pakkett ta’
1,10, 20

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

M-M-RvaxPro trab u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest
Vaééin tal-hosba, gattone u hosba Germaniza (haj)

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

Wara rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 mL) fiha (hajjin, attenwati):

Virus tal-hosba razza Enders’ Edmonston >1 x10% TCIDsp
Virus tal-gattone razza Jeryl Lynn™ [Livell B] > 12.5 x10° TCIDso
Virus tar-rubella razza Wistar RA 27/3 >1 x10° TCIDsp

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E 420, NaH;PO4/Na;HPO,, KH:PO4/K;HPO., sucrose, hydrolysed gelatine, medium 199 b'Hanks’
salts, MEM, monosodium L-glutamate, neomycin, phenol red, NaHCOs, HCI, NaOH u ilma ghall-
injezzjonijiet.

|4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

Kunjett 1 (trab) + siringa 1 mimlija ghal-lest (solvent) minghajr labra
10 kunjetti (trab) + 10 siringi mimlija ghal-lest (solvent) minghajr labra
20 kunjett (trab) + 20 siringa mimlija ghal-lest (solvent) minghajr labra

|5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jinghata gol-muskoli jew taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u 1-garr.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta' barra sabiex tilga' mid-dawl.

Wara rikostituzzjoni, uza minnufih jew fi zmien 8 sighat jekk mahzun fi frigg.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/06/337/005 — pakkett ta' 1
EU/1/06/337/006 — pakkett ta' 10
EU/1/06/337/007 — pakkett ta' 20

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

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

M-M-RvaxPro - Trab f'kunjett u solvent f'siringa mimlija ghal-lest b’'labra wahda mhux
imwahhla - Pakkett ta' 1, 10, 20

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

M-M-RvaxPro trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest
Vaééin tal-hosba, gattone u hosba Germaniza (haj)

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

Wara rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 mL) fiha (hajjin, attenwati):

Virus tal-hosba razza Enders’ Edmonston >1 x10% TCIDsp
Virus tal-gattone razza Jeryl Lynn™ [Livell B] > 12.5 x10° TCIDso
Virus tar-rubella razza Wistar RA 27/3 >1 x10° TCIDsp

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

E 420, NaH;PO4/Na;HPO,, KH2PO4/K;HPO., sucrose, hydrolysed gelatine, medium 199 b'Hanks’
salts, MEM, monosodium L-glutamate, neomycin, phenol red, NaHCOs, HCI, NaOH u ilma ghall-
injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni

Kunjett 1 (trab) + siringa 1 mimlija ghal-lest (solvent) + labra 1

10 kunjetti (trab) + 10 siringi mimlija ghal-lest (solvent) + 10 labriet
20 kunjett (trab) + 20 siringa mimlija ghal-lest (solvent) + 20 labra

|5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jinghata gol-muskoli jew taht il-gilda.
Agra |-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u 1-garr.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta' barra sabiex tilga' mid-dawl.

Wara rikostituzzjoni, uza minnufih jew fi zmien 8 sighat jekk mahzun fi frigg.

10. PREKAWZJONLJIET 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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/06/337/008 — pakkett ta' 1
EU/1/06/337/009 — pakkett ta' 10
EU/1/06/337/010 — pakkett ta' 20

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

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

M-M-RvaxPro - Trab f'kunjett u solvent f'siringa mimlija ghal-lest b'Zzewg labriet mhux
imwahhlin - Pakkett ta’ 1, 10, 20

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

M-M-RvaxPro trab u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest
Vaééin tal-hosba, gattone u hosba Germaniza (haj)

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

Wara rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 mL) fiha (hajjin, attenwati):

Virus tal-hosba razza Enders’ Edmonston >1 x10% TCIDsp
Virus tal-gattone razza Jeryl Lynn™ [Livell B] > 12.5 x10° TCIDso
Virus tar-rubella razza Wistar RA 27/3 >1 x10° TCIDsp

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

E 420, NaH;PO4/Na;HPO,, KH:PO4/K;HPO., sucrose, hydrolysed gelatine, medium 199 b'Hanks’
salts, MEM, monosodium L-glutamate, neomycin, phenol red, NaHCOs, HCI, NaOH u ilma ghall-
injezzjonijiet.

|4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

Kunjett 1 (trab) + siringa 1 mimlija ghal-lest (solvent) + 2 labriet
10 kunjetti (trab) + 10 siringi mimlija ghal-lest (solvent) + 20 labra
20 kunjett (trab) + 20 siringa mimlija ghal-lest (solvent) + 40 labra

|5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Jinghata gol-muskoli jew taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u 1-garr.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta' barra sabiex tilga' mid-dawl.

Wara rikostituzzjoni, uza minnufih jew fi zmien 8 sighat jekk mahzun fi frigg.

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/06/337/011 — pakkett ta' 1
EU/1/06/337/012 — pakkett ta' 10
EU/1/06/337/013 — pakkett ta' 20

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.
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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

KUNJETT TA' TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

M-M-RvaxPro trab ghall-injezzjoni
IM/SC

| 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

Doza 1

6. OHRAJN

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

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST B'SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal M-M-RvaxPro

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

13.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

Doza 1

6. OHRAJN

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

M-M-RvaxPro
Trab u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni
Vaccin tal-hosba, gattone u hosba Germaniza (haj)

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel it-tifel/tifla tieghek jitlagqam/titlagqqam peress li fih

informazzjoni importanti ghalik.

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

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

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

F'dan il-fuljett

X'inhu M-M-RvaxPro u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi M-M-RvaxPro
Kif ghandek tuza M-M-RvaxPro

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen M-M-RvaxPro

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wd P

1. X'inhu M-M-RvaxPro u ghalxiex jintuza

M-M-RvaxPro hija tilgima li fiha I-virus tal-hosba, tal-gattone u tal-hosba Germaniza li gew
imdghajjfa. Meta persuna tinghata t-tilgima, is-sistema ta' I-immunita (id-difiza naturali tal-gisem)
taghmel antikorpi kontra I-virus tal-hosba, tal-gattone u tal-hosba Germaniza. L-antikorpi jghinu fil-
protezzjoni kontra infezzjonijiet ikkawzati minn dawn il-virusijiet.

M-M-RvaxPro gieghed jinghata lilek sabiex jghin jipprotegi lilek jew lit-tifel/tifla tieghek kontra I-
hosba, gattone u I-hosba Germaniza. Il-vac¢in jista' jinghata lil persuni ta’ 12-il xahar jew aktar.
M-M-RvaxPro jista’ jinghata lil trabi li ghandhom minn 9 xhur sa 12-il xahar f’¢irkustanzi specjali.

M-M-RvaxPro jista' jintuza wkoll f’tifqigha tal-hosba, jew ghal tilgima wara espozizzjoni, jew ghal
uzu f’persuni li gqatt ma gew imlaggma gabel, li ghandhom iktar minn 9 xhur li huma f’ kuntatt ma’
nisa tqal suxxettibbli, u persuni b'¢ans li jkunu suxxettibbli ghall-gattone u ghall-hosba Germaniza.

Ghalkemm M-M-RvaxPro fih virusijiet hajjin, huma dghajjfa wisq biex jikkawzaw il-hosba, il-gattone
jew hosba Germaniza f'nies b'sahhithom.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiré¢ievi M-M-RvaxPro

Tuzax M-M-RvaxPro

- jekk il-persuna li se titlaggam hija allergika ghal kwalunkwe tilgima tal-hosba, tal-gattone jew
tal-hosba Germaniza jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-vaé¢in (imnizzla fis-sezzjoni 6) inkluz
neomycin

- jekk il-persuna li se titlaggam hija tgila (barra minn hekk, it-tqala ghandha tigi evitata ghal
xahar wara t-tilgim, ara Tgala u treddigh)

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha xi mard b'deni oghla minn 38.5 °C; madankollu, deni
baxx m'huwiex raguni I-ghala t-tilgima ghandha tigi posposta.

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha tuberkulozi attiva mhux ittrattata

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha marda tad-demm jew xi tip ta' kancer li jaffettwa s-
sistema immuni
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- jekk il-persuna li se titlaggam ged tircievi trattament jew ged tiehu medicini li jistghu jdghajfu
s-sistema tal-immunita (ghajr terapija ta' doza baxxa ta' corticosteroid ghall-azzma jew terapija
ta' sostituzzjoni)

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha sistema immuni mdghajfa minhabba marda (inkluz
AIDS)

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha storja familjari ta' immunodefi¢jenza kongenitali jew
ereditarja, sakemm ma tintweriex il-kompetenza tal-immunita tal-persuna li se titlaggam.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel mal-persuna li se titlagqam tir¢ievi M-M-RvaxPro jekk

huwa/hija kellhom xi wahda minn dawn li gejjin:

- reazzjoni allergika ghall-bajd jew ghal kwalunkwe haga li kien fiha I-bajd

- storja jew storja familjari ta' allergiji jew ta' konvulzjonijiet (accessjonijiet)

- effett sekondarju wara t-tilgima tal-hosba, tal-gattone u/jew tal-hosba Germaniza li kien jinvolvi
tbengil facilment jew hrug ta’ demm li jdum aktar mis-soltu

- infezzjoni bil-Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV) izda ma jurux sintomi tal-marda tal-
HIV. ll-persuna mlaggma ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib ghall-hosba, il-gattone u I-hosba
Germaniza minhabba li t-tilgima tista' tkun ingas effettiva milli fug nies mhux infettati (ara
sezzjoni Tuzax M-M-RvaxPro).

Bhal hafna tilqim ichor, M-M-RvaxPro mhux bilfors jaghti protezzjoni totali lill-persuni kollha li

.....

hosba, gattone jew hosba Germaniza izda ghadha mhux marida, M-M-RvaxPro jista' ma jkunx kapaci
jimpedixxi milli tfegg il-marda.

M-M-RvaxPro jista' jinghata lil persuni li kienu fkuntatt ricenti (fi zmien 3 ijiem) ma' kaz ta' hosba u
jistghu jkunu geghdin jinkubaw il-marda. Madankollu, M-M-RvaxPro mhux dejjem ikun jista'
jimpedixxi I-hosba milli tizviluppa f'dawn il-kazijiet.

Medi¢ini ohra u M-M-RvaxPro
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk il-persuna li se titlaggam ged tiehu jew hadet dan I-ahhar xi
medic¢ina (jew tilgima) ohra.

It-tabib jista' jdewwem it-tilqim ghal mill-ingas 3 xhur wara t-trasfuzjonijiet tad-demm jew tal-plazma,
jew I-ghoti ta' globulina immuni (maghruf bhala IG). Wara tilqgim b’M-M-RvaxPro, IG ma ghandux
jinghata ghal xahar, sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx mod iehor.

Jekk ghandu jsir test tat-tuberculin, dan ghandu jsir jew f'xi hin qabel, fl-istess hin ta', jew 4 sa 6
gimghat wara t-tilgima b’M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro jista’ jinghata ma’ Prevenar u/jew mal-vaccin tal-epatite A fl-istess vista {’sit tal-
injezzjoni differenti (ez. fid-driegh jew fir-rigel l-iehor).

M-M-RvaxPro jista' jinghata ma' tilgim ichor ta' rutina li jinghata wagqt it-tfulija 1i jista' jkun wasal iz-
zmien biex jinghata. Ghal tilgim 1i ma jistax jinghata fl-istess hin, M-M-RvaxPro ghandu jinghata
xahar gabel u wara |-ghoti ta' dan it-tilgim.

Tgala u treddigh

M-M-RvaxPro m’ghandux jinghata lil nisa tqal. Nisa li huma f'eta li jwelldu ghandhom jiehdu I-
prekawzjonijiet mehtiega sabiex jevitaw tqala ghal xahar, jew skond ir-rakkomandazzjonijiet tat-tabib,
wara li jkunu nghataw it-tilgima.

Persuni li geghdin ireddghu jew li ghandhom l-intenzjoni li jreddghu ghandhom javzaw lit-tabib. It-
tabib tieghek jiddeciedi jekk M-M-RvaxPro ghandux jinghata.

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din it-tilgima.
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Sewqan u thaddim ta' magni
M'hemmzx informazzjoni li tissuggerixxi li M-M-RvaxPro jaffettwa |-abbilta biex issuq jew thaddem
magni.

M-M-RvaxPro fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 milligramma) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

M-M-RvaxPro fih potassium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mill-potassium’.

M-M-RvaxPro fih sorbitol (E 420)

Din il-medi¢ina fiha 14.5 milligrammi ta’ sorbitol f’kull doza. Ghandu jittiched kont tal-effett addittiv
ta’ prodotti li fihom sorbitol (jew fructose) moghtija fl-istess hin kif ukoll tehid ta’ sorbitol (jew
fructose) mad-dieta.

3. Kif ghandek tuza M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro ghandu jigi injettat fil-muskolu jew taht il-gilda fil-parti ta' fuq tad-dirghajn jew inkella
fil-parti ta' barra tal-koxxa. Normalment, fi tfal zghar, il-post preferut fejn jinghataw injezzjonijiet fil-
muskoli huwa z-zona tal-koxxa filwaqt li f’individwi ikbar, il-post preferut fejn jinghataw
injezzjonijiet huwa z-zona tal-parti ta’ fuq tad-driegh. M-M-RvaxPro ma ghandux jigi injettat
direttament f'xi vina.

M-M-RvaxPro jinghata kif gej:

Tinghata doza wahda f'data maghzula, normalment mill-eta ta’ 12-il xahar. F’¢irkustanzi spe¢jali,
huwa jista’ jinghata mill-eta ta’ 9 xhur. Aktar dozi ghandhom jinghataw skont ir-rakkomandazzjonijiet
tat-tabib tieghek. It-tul ta’ zmien bejn doza u ohra ghandu jkun ta’ mill-angas 4 gimghat.
L-istruzzjonijiet dwar ir-rikonstituzzjoni mahsubin ghall-professjonisti fil-gasam mediku huma inkluzi
fil-parti ta' I-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull tilgima u medi¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma
jidhrux f’kulhadd.

L-effetti sekondarji i gejjin kienu rrappurtati bl-uzu ta’ M-M-RvaxPro:

Frekwenza Effett sekondarju

Komuni hafna (jistghu e Deni (38.5 °C jew oghla).

jaffettwaw aktar minn e Hmura fis-sit tal-injezzjoni; ugigh fis-sit tal-injezzjoni; nefha fis-
persuna 1 minn kull sit tal-injezzjoni.

10 li jitlaggmu)

Komuni (jistghu e Raxx (li jinkludi raxx bhal tal-hosba).

jaffettwaw sa e Tbengil fis-sit tal-injezzjoni.

persuna 1 minn kull

10 li jitlaggmu)
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Mhux komuni (jistghu
jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull

Kongestjoni fl-imnieher u grizmejn jugghu; infezzjoni fin-naha ta’
fuq tal-appart tan-nifs jew infezzjoni minn virus; imnicher inixxi.

tistax tittiched stima
tal-frekwenza mid-
data disponibbli)*

Ina e Biki.
100 li jitlaggmu) e Dijarea, rimettar.
e Horrigija.
e Raxx fis-sit tal-injezzjoni.
Frekwenza Effett sekondarju
Mhux maghruf (ma e Meningite asettika (deni, tqalligh, rimettar, ugigh ta’ ras, ebusija

fl-ghong, u sensittivita ghad-dawl); testikoli minfuhin; infezzjoni
fil-widna tan-nofs; glandoli tal-bzieq infjammati; hosba mhux
tipika (giet deskritta f"pazjenti li r¢ivew tilgima bil-virus tal-hosba
magtul, is-soltu moghtija gabel 1-1975).

Glandoli tal-limfa minfuhin.

Tbengil jew hrug ta’ demm iktar malajr mis-soltu.

Reazzjoni allergika qawwija i tista’ tinkludi diffikulta fit-tehid
tan-nifs, netha fil-wic¢, netha lokalizzata, u nefha fid-dirghajn u
fir-riglejn.

Irritabilita.

Accessjonijiet minghajr deni; accessjonijiet bid-deni fit-tfal; timxi
b’mod mhux sod; sturdament; mard li jinvolvi inffammazzjoni tas-
sistema nervuza (mohh u/jew sinsla).

Marda li tikkonsisti fi dghufija fil-muskoli, sensazzjonijiet mhux
normali, tingiz fid-dirghajn, fir-riglejn, u fil-parti ta’ fuq tal-gisem
(Sindrome ta’ Guillain-Barré).

Ugigh ta’ ras; hass hazin; disturbi fin-nervituri li jistghu
jikkawzaw dghufija, tingiz, jew tnemnim; disturbi fin-nerv tal-
ghajn.

Tnixxija u hakk fl-ghajnejn bi gxur f’tebget 1-ghajn (konguntivite).
Infjammazzjoni tar-retina (gol-ghajn) b’tibdiliet fil-vista.

Truxija.

Soghla; infezzjoni fil-pulmun bid-deni jew minghajru.

Thossok imdardar (nawsja).

Hakk; inflammazzjoni tat-tessut xahmi ta’ taht il-gilda; ponot
homor jew vjola, ¢atti, dags ras ta’ labra taht il-gilda; roqgha ta’
gilda iebsa u mqabbza; marda serja bl-ul¢eri jew infafet fil-gilda,
fil-halq, fl-ghajnejn, u/jew fil-genitali (sindrome ta’
Stevens-Johnson).

Ugigh fil-gogi u/jew nefha (generalment temporanja u li rari tkun
kronika); ugigh fil-muskoli.

Hruq u/jew tingiz ghal Zzmien qasir fis-sit tal-injezzjoni; infafet
u/jew horriqija fis-sit tal-injezzjoni.

Thossok ma tiflahx b’mod generali (telqa tal-gisem minghajr 1-
ebda sinjali ta’ mard); netha; ugigh.

Infjammazzjoni tal-kanali tad-demm.

*Dawn I-effetti sekondarji kienu rrappurtati bl-uzu ta> M-M-RvaxPro jew bit-tilgima tal-hosba, tal-
gattone u tal-hosba Germaniza mmanifatturata minn Merck & Co., Inc., jew bil-komponenti
monovalenti (wahedhom) taghha, waqt I-uzu ta” wara t-tqeghid fis-suq u/jew wagqt I-istudji klini¢i.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk il-persuna mlaggma jkollha xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi
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tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen M-M-RvaxPro

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tuzax din it-tilgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna ta’ barra wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zommu fi frigg waqt il-hazna u 1-garr (2 °C — 8 °C).

Zomm il-kunjett bit-trab fil-kartuna ta' barra sabiex tilga' mid-dawl.

Taghmilx it-tilgima fil-friza.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih M-M-RvaxPro
Is-sustanzi attivi huma:

Wara rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha:

Razza tal-virus! tal-hosba Enders’ Edmonston (tat-tip haj, attenwat) ...................... mhux ingas minn
1x10® TCIDso*

Razza tal-virus! tal-gattone Jeryl Lynn™ [Livell B] (tat-tip haj, attenwat) ............. mhux ingas minn
12.5x10° TCIDso*

Razza tal-virus? hosba Germaniza Wistar RA 27/3 (tat-tip haj, attenwat)................ mhux ingas minn

1x10% TCIDso*

*doza infettiva ghal 50 % ta’ koltura ta’ tessut
! prodott f*¢elloli ta’ 1-embriju tal-flieles.
2 prodott "WI-38 human diploid lung fibroblasts.

Is-sustanzi lI-ohra huma:

Trab:

Sorbitol (E 420), sodium phosphate (NaH,PO4/Na;HPQO,), potassium phosphate (KH2PO4/K;HPO4),
sucrose, hydrolysed gelatine, medium 199 b'Hanks’ salts, MEM, monosodium L-glutamate, neomycin,
phenol red, sodium bicarbonate (NaHCOs3), hydrochloric acid (HCI) (biex jaggusta 1-pH), u sodium
hydroxide (NaOH) (biex jaggusta 1-pH)

Solvent:
Ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher M-M-RvaxPro u I-kontenut tal-pakkett
It-tilgima hija f'ghamla ta' trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni fkunjett ta' doza wahda, li ghandha
tigi mhallta mas-solvent moghti.

Is-solvent huwa likwidu ¢ar u bla kulur. It-trab huwa kejk kristallin kumpatt isfar car.

M-M-RvaxPro huwa disponibbli f'pakketti ta' 1, 5 u 10. Jista' jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet
kollha jkunu fis-sug.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme

Tel/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247

dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk Illapn u loym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211

info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420.233.010.111 Tel.: + 36.1.888.5300

dpoc_czechslovak@merck.com hungary_msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:

TIf: + 45 4482 4000 8007 4433 (+356 99917558)

dkmail@merck.com malta_info@merck.com

Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000

e-mail@msd.de (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel: +372.6144 200 TIf: +47 32 20 73 00

msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no

EALada Osterreich

MSD A.®.B.E.E. Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 98 97 300 Tel: +43 (0) 1 26 044

dpoc_greece@merck.com dpoc_austria@merck.com

Espafia Polska

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A. MSD Polska Sp. z 0.0.

Tel: +34 91 321 06 00 Tel.: +48.22.549.51.00

msd_info@merck.com msdpolska@merck.com

France Portugal

MSD France Merck Sharp & Dohme, Lda

Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40 Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Hrvatska Romania

Merck Sharp & Dohme d.o.o. Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +3851 66 11 333 Tel: + 4021 529 29 00

msdromania@merck.com
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croatia_info@merck.com

Ireland Slovenija

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

Limited d.o.o.,

Tel: +353 (0)1 2998700 Tel: +386.1.520.4201

medinfo_ireland@merck.com msd.slovenia@merck.com

island Slovenska republika

Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland

MSD ltalia S.r.l. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650

medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi

Kvbztpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnA: +80000 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488

cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Tel: +371 67364 224 Limited

msd_lv@merck.com Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com
Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ <{XX/SSSS}><{xahar SSSS}>.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din it-tilgima tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.

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

Qabel ma jithallat mas-solvent, it-trab tal-vaccin ikun cappa kristallina kumpatta safra cara. Is-solvent
huwa likwidu ¢ar u bla kulur. Meta jigi rikostiwit ghal kollox, il-va¢¢in jkun likwidu isfar ¢ar.

Biex tirrikostitwixxi l-va¢¢in, uza s-solvent ipprovdut.

Huwa important li tuza labra u siringa sterili, separati ghal kull pazjent biex tevita trasmissjoni ta’
sustanzi infettivi minn individwu ghal iehor.

Labra wahda ghandha tintuza ghar-rikostituzzjoni u labra gdida, separata ghandha tintuza ghall-
injezzjoni.
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Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni

Igbed il-kontenut kollu tal-kunjett tas-solvent ghal go siringa li tkun se tintuza ghar-rikostituzzjoni u |-
injezzjoni. Injetta I-kontenut kollu tas-siringa gol-kunjett li fih it-trab. Hawwad bil-mod biex jithallat
Sew.

It-tilgima rikostitwita m’ghandhiex tintuza jekk jidher xi frak jew jekk id-dehra tas-solvent jew tat-trab
jew tat-tilgima rikostitwita tkun differenti minn kif gie deskritt hawn fugq.

Wara r-rikostituzzjoni, huwa rakkomandat li taghti t-tilgima immedjatament biex tnagqas it-
telf tal-qawwa taghha, jew fi Zmien 8 sighat jekk tinhazen fi frigg.

Tpoggix it-tilgima rikostitwita fil-friza.

Igbed il-kontenut kollu tal-vaccin rikostitwit mill-kunjett ghal go siringa, ibdel il-labra u injetta |-
volum kollu permezz tar-rotta ta’ taht il-gilda jew ta’ gol-muskolu.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa' wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Ara wkoll sezzjoni 3 Kif ghandek tuza M-M-RvaxPro.

43



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

M-M-RvaxPro
Trab u solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest.
Vaccin tal-hosba, gattone u hosba Germaniza (haj)

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel it-tifel/tifla tieghek jitlaqgqam/titlaggam peress li fih

informazzjoni importanti ghalik.

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

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

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

F'dan il-fuljett

X'inhu M-M-RvaxPro u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi M-M-RvaxPro
Kif ghandek tuza M-M-RvaxPro

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen M-M-RvaxPro

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wd P

1. X'inhu M-M-RvaxPro u ghalxiex jintuza

M-M-RvaxPro hija tilgima li fiha I-virus tal-hosba, tal-gattone u tal-hosba Germaniza li gew
imdghajjfa. Meta persuna tinghata t-tilgima, is-sistema ta' I-immunita (id-difiza naturali tal-gisem)
taghmel antikorpi kontra l-virus tal-hosba, tal-gattone u tal-hosba Germaniza. L-antikorpi jghinu fil-
protezzjoni kontra infezzjonijiet ikkawzati minn dawn il-virusijiet.

M-M-RvaxPro gieghed jinghata lilek sabiex jghin jipprotegi lilek jew lit-tifel/tifla tieghek kontra I-
hosba, gattone u 1-hosba Germaniza. Il-vac¢in jista' jinghata lil persuni ta’ 12-il xahar jew aktar.
M-M-RvaxPro jista’ jinghata lil trabi li ghandhom minn 9 xhur sa 12-il xahar f’¢irkustanzi specjali.

M-M-RvaxPro jista' jintuza wkoll f’tifqigha tal-hosba, jew ghal tilgima wara espozizzjoni, jew ghal
uzu f’persuni li gqatt ma gew imlaggma gabel, li ghandhom iktar minn 9 xhur li huma f’ kuntatt ma’
nisa tqal suxxettibbli, u persuni b'¢ans li jkunu suxxettibbli ghall-gattone u ghall-hosba Germaniza.

Ghalkemm M-M-RvaxPro fih virusijiet hajjin, huma dghajjfa wisq biex jikkawzaw il-hosba, il-gattone
jew hosba Germaniza f'nies b'sahhithom.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiré¢ievi M-M-RvaxPro

Tuzax M-M-RvaxPro:

- jekk il-persuna li se titlaggam hija allergika ghal kwalunkwe tilgima tal-hosba, tal-gattone jew
tal-hosba Germaniza jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-vaé¢in (imnizzla fis-sezzjoni 6) inkluz
neomycin

- jekk il-persuna li se titlaggam hija tgila (barra minn hekk; it-tqala ghandha tigi evitata ghal
xahar wara t-tilgim, ara Tgala u treddigh)

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha xi mard b'deni oghla minn 38.5 °C; madankollu, deni
baxx m'huwiex raguni l-ghala t-tilgima ghandha tigi posposta.

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha tuberkulozi attiva mhux ittrattata

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha marda tad-demm jew xi tip ta' kancer li jaffettwa s-
sistema immuni
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- jekk il-persuna li se titlaggam qed tircievi trattament jew ged tiehu medicini li jistghu jdghajfu
s-sistema tal-immunita (ghajr terapija ta' doza baxxa ta' corticosteroid ghall-azzma jew terapija
ta' sostituzzjoni)

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha sistema immuni mdghajfa minhabba marda (inkluz
AIDS)

- jekk il-persuna li se titlaggam ghandha storja familjari ta' immunodefi¢jenza kongenitali jew
ereditarja, sakemm ma tintweriex il-kompetenza tal-immunita tal-persuna li se titlaggam.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel mal-persuna li se titlagqam tir¢ievi M-M-RvaxPro jekk

huwa/hija kellhom xi wahda minn dawn li gejjin:

- reazzjoni allergika ghall-bajd jew ghal kwalunkwe haga li kien fiha I-bajd

- storja jew storja familjari ta' allergiji jew ta' konvulzjonijiet (accessjonijiet)

- effett sekondarju wara t-tilgima tal-hosba, tal-gattone u/jew tal-hosba Germaniza li kien jinvolvi
tbengil facilment jew hrug ta’ demm li jdum aktar mis-soltu

- infezzjoni bil-Virus tal-Immunodefi¢jenza Umana (HIV) izda ma jurux sintomi tal-marda tal-
HIV. ll-persuna mlaggma ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib ghall-hosba, il-gattone u I-hosba
Germaniza minhabba li t-tilgima tista' tkun ingas effettiva milli fug nies mhux infettati (ara
sezzjoni Tuzax M-M-RvaxPro).

Bhal hafna tilqim ichor, M-M-RvaxPro mhux bilfors jaghti protezzjoni totali lill-persuni kollha li

.....

hosba, gattone jew hosba Germaniza izda ghadha mhux marida, M-M-RvaxPro jista' ma jkunx kapaci
jimpedixxi milli tfegg il-marda.

M-M-RvaxPro jista' jinghata lil persuni li kienu fkuntatt ricenti (fi zmien 3 ijiem) ma' kaz ta' hosba u
jistghu jkunu geghdin jinkubaw il-marda. Madankollu, M-M-RvaxPro mhux dejjem ikun jista'
jimpedixxi I-hosba milli tizviluppa f'dawn il-kazijiet.

Medi¢ini ohra u M-M-RvaxPro
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk il-persuna li se titlaggam ged tiehu jew hadet dan I-ahhar xi
medic¢ina (jew tilgima) ohra.

It-tabib jista' jdewwem it-tilgim ghal mill-ingas 3 xhur wara t-trasfuzjonijiet tad-demm jew tal-plazma,
jew I-ghoti ta' globulina immuni (maghruf bhala IG). Wara tilqgim b’M-M-RvaxPro, IG ma ghandux
jinghata ghal xahar, sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx mod iehor.

Jekk ghandu jsir test tat-tuberculin, dan ghandu jsir jew f'xi hin qabel, fl-istess hin ta', jew 4 sa 6
gimghat wara t-tilgima b’M-M-RvaxPro.

M-M-RvaxPro jista’ jinghata ma’ Prevenar u/jew mal-vaccin tal-epatite A fl-istess vista f’sit tal-
injezzjoni differenti (ez. fid-driegh jew fir-rigel l-iehor).

M-M-RvaxPro jista' jinghata ma' tilgim ichor ta' rutina li jinghata wagqt it-tfulija 1i jista' jkun wasal iz-
zmien biex jinghata. Ghal tilgim 1i ma jistax jinghata fl-istess hin, M-M-RvaxPro ghandu jinghata
xahar gabel u wara |-ghoti ta' dan it-tilgim.

Tgala u treddigh

M-M-RvaxPro ma ghandux jinghata lil nisa tqal. Nisa li huma f'eta li jwelldu ghandhom jiehdu 1-
prekawzjonijiet mehtiega sabiex jevitaw tqala ghal xahar, jew skond ir-rakkomandazzjonijiet tat-tabib,
wara li jkunu nghataw it-tilgima.

Persuni li geghdin ireddghu jew li ghandhom l-intenzjoni li jreddghu ghandhom javzaw lit-tabib. It-
tabib tieghek jiddeciedi jekk M-M-RvaxPro ghandux jinghata.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din it-tilgima.
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Sewqan u thaddim ta' magni
M'hemmzx informazzjoni li tissuggerixxi li M-M-RvaxPro jaffettwa |-abbilta biex issuq jew thaddem
magni.

M-M-RvaxPro fih sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 milligramma) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

M-M-RvaxPro fih potassium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment

‘hieles mill-potassium’.

M-M-RvaxPro fih sorbitol (E 420)

Din il-medi¢ina fiha 14.5 milligrammi ta’ sorbitol f’kull doza. Ghandu jittiched kont tal-effett addittiv
ta’ prodotti li fihom sorbitol (jew fructose) moghtija fl-istess hin kif ukoll tehid ta’ sorbitol (jew
fructose) mad-dieta.

3. Kif ghandek tuza M-M-RvaxPro

M-M-RvaxPro ghandu jigi injettat fil-muskoli jew taht il-gilda fiz-Zzona tal-parti ta' fuq tad-dirghajn
jew inkella fil-parti ta' barra tal-koxxa. Normalment, fi tfal zghar, il-post preferut fejn jinghataw
injezzjonijiet fil-muskoli huwa z-zona tal-koxxa filwaqt li f’individwi ikbar, il-post preferut fejn
jinghataw injezzjonijiet huwa z-zona tal-parti ta’ fuq tad-driegh. M-M-RvaxPro ma ghandux jigi
injettat direttament f'xi vina.

M-M-RvaxPro jinghata kif gej:

Tinghata doza wahda f'data maghzula, normalment mill-eta ta’ 12-il xahar. F’¢irkustanzi spec¢jali,
huwa jista’ jinghata mill-eta ta’ 9 xhur. Aktar dozi ghandhom jinghataw skont ir-rakkomandazzjonijiet
tat-tabib tieghek. It-tul ta’ Zmien bejn doza u ohra ghandu jkun ta’ mill-angas 4 gimghat.
L-istruzzjonijiet dwar ir-rikonstituzzjoni mahsubin ghall-professjonisti fil-qasam mediku huma nkluzi
fil-parti ta' I-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull tilgima u medic¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma
jidhrux f’kulhadd.

L-effetti sekondarji i gejjin kienu rrappurtati bl-uzu ta’ M-M-RvaxPro:

Frekwenza Effett sekondarju

Komuni hafna (jistghu e Deni (38.5°C jew oghla).

jaffettwaw aktar minn e Hmura fis-sit tal-injezzjoni; ugigh fis-sit tal-injezzjoni; netha fis-
persuna 1 minn kull sit tal-injezzjoni.

10 li jitlaggmu)

Komuni (jistghu e Raxx (li jinkludi raxx bhal tal-hosba).

jaffettwaw sa e Tbengil fis-sit tal-injezzjoni.

persuna 1 minn kull

10 li jitlaggmu)
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Mhux komuni (jistghu
jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull

Kongestjoni fl-imnieher u grizmejn jugghu; infezzjoni fin-naha ta’
fuq tal-appart tan-nifs jew infezzjoni minn virus; imnicher inixxi.

tistax tittiehed stima
tal-frekwenza mid-
data disponibbli)*

ina e Biki.
100 li jitlaggmu) e Dijarea, rimettar.
e Horriqgija.
e Raxx fis-sit tal-injezzjoni.
Frekwenza Effett sekondarju
Mhux maghruf (ma e Meningite asettika (deni, tqalligh, rimettar, ugigh ta’ ras, ebusija

fl-ghong, u sensittivita ghad-dawl); testikoli minfuhin; infezzjoni
fil-widna tan-nofs; glandoli tal-bzieq infjammati; hosba mhux
tipika (giet deskritta f’pazjenti li r¢ivew tilqima bil-virus tal-hosba
magqtul, is-soltu moghtija qabel 1-1975).

Glandoli tal-limfa minfuhin.

Tbengil jew hrug ta’ demm iktar malajr mis-soltu.

Reazzjoni allergika qawwija i tista’ tinkludi diffikulta fit-tehid
tan-nifs, netha fil-wic¢, netha lokalizzata, u nefha fid-dirghajn u
fir-riglejn.

Irritabilita.

Accessjonijiet minghajr deni; ac¢essjonijiet bid-deni fit-tfal; timxi
b’mod mhux sod; sturdament; mard li jinvolvi inflammazzjoni tas-
sistema nervuza (mohh u/jew sinsla).

Marda li tikkonsisti fi dghufija fil-muskoli, sensazzjonijiet mhux
normali, tingiz fid-dirghajn, fir-riglejn, u fil-parti ta’ fuq tal-gisem
(Sindrome ta’ Guillain-Barré).

Ugigh ta’ ras; hass hazin; disturbi fin-nervituri 1i jistghu
jikkawzaw dghufija, tingiz, jew tnemnim; disturbi fin-nerv tal-
ghajn.

Tnixxija u hakk fl-ghajnejn bi gxur f’tebget 1-ghajn (konguntivite).
Infjammazzjoni tar-retina (gol-ghajn) b’tibdiliet fil-vista.

Truxija.

Soghla; infezzjoni fil-pulmun bid-deni jew minghajru.

Thossok imdardar (nawsja).

Hakk; infjammazzjoni tat-tessut xahmi ta’ taht il-gilda; ponot
homor jew vjola, ¢atti, dags ras ta’ labra taht il-gilda; roqgha ta’
gilda iebsa u mqabbza; marda serja bl-ulceri jew nfafet fil-gilda,
fil-halq, fl-ghajnejn, u/jew fil-genitali (sindrome ta’
Stevens-Johnson).

Ugigh fil-gogi u/jew nefha (generalment temporanja u li rari tkun
kronika); ugigh fil-muskoli.

Hruq u/jew tingiz ghal Zmien qasir fis-sit tal-injezzjoni; nfafet
u/jew horriqija fis-sit tal-injezzjoni.

Thossok ma tiflahx b’mod generali (telqa tal-gisem minghajr 1-
ebda sinjali ta’ mard); netha; ugigh.

Infjammazzjoni tal-kanali tad-demm.

*Dawn I-effetti sekondarji kienu rrappurtati bl-uzu ta> M-M-RvaxPro jew bit-tilgima tal-hosba, tal-
gattone u tal-hosba Germaniza mmanifatturata minn Merck & Co., Inc., jew bil-komponenti
monovalenti (wahedhom) taghha, waqt l-uzu ta’ wara t-tqeghid fis-suq u/jew wagqt l-istudji klinici.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk il-persuna mlaggma jkollha xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medic¢ina.

5. Kif tahzen M-M-RvaxPro

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tuzax din it-tilgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna ta’ barra wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zommu fi frigg waqt il-hazna u 1-garr (2 °C — 8 °C).

Zomm il-kunjett bit-trab fil-kartuna ta' barra sabiex tilga' mid-dawl.

Taghmilx it-tilgima fil-friza.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih M-M-RvaxPro
Is-sustanzi attivi huma:

Wara rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha:

Razza tal-virus! tal-hosba Enders’ Edmonston (tat-tip haj, attenwat) ...................... mhux ingas minn
1x10® TCIDso*

Razza tal-virus! tal-gattone Jeryl Lynn™ [Livell B] (tat-tip haj, attenwat) ............. mhux ingas minn
12.5x10° TCIDso*

Razza tal-virus? hosba Germaniza Wistar RA 27/3 (tat-tip haj, attenwat)............... mhux ingas minn

1x10° TCIDso*

*doza infettiva ghal 50 % ta’ koltura ta’ tessut
! prodott f¢elloli ta’ 1-embriju tal-flieles.
2 prodott "WI-38 human diploid lung fibroblasts.

Is-sustanzi I-ohra huma:

Trab:

Sorbitol (E 420), sodium phosphate (NaHPO4/Na;HPQOy,), potassium phosphate (KH2PO4/K;HPO4),
sucrose, hydrolysed gelatine, medium 199 b'Hanks’ salts, MEM, monosodium L-glutamate, neomycin,
phenol red, sodium bicarbonate (NaHCOs3), hydrochloric acid (HCI) (biex jaggusta 1-pH), u sodium
hydroxide (NaOH) (biex jaggusta 1-pH)

Solvent:
llma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher M-M-RvaxPro u I-kontenut tal-pakkett
It-tilgima hija f'ghamla ta' trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni fkunjett ta' doza wahda, 1i ghandha

tigi mhallta mas-solvent moghti.

Is-solvent huwa likwidu ¢ar u bla kulur. It-trab huwa kejk kristallin kumpatt isfar ¢ar.
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M-M-RvaxPro huwa disponibbli f'pakketti ta' 1, 10 u 20 bi jew minghajr labar. Jista' jkun li mhux il-
pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247

dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk [lapm u Jloym Bearapust EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211

info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420.233.010.111 Tel.: + 36.1.888.5300

dpoc_czechslovak@merck.com hungary_msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:

TIf: + 45 4482 4000 8007 4433 (+356 99917558)

dkmail@merck.com malta_info@merck.com

Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000

e-mail@msd.de (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel: +372.6144 200 TIf: +47 32 20 73 00

msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no

EMGda Osterreich

MSD A.®.B.E.E. Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 98 97 300 Tel: +43 (0) 1 26 044

dpoc_greece@merck.com dpoc_austria@merck.com

Espafia Polska

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A. MSD Polska Sp. z 0.0.

Tel: +34 91 321 06 00 Tel.: +48.22.549.51.00

msd_info@merck.com msdpolska@merck.com

France Portugal

MSD France Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: + 33 (0)1 80 46 40 40 Tel: +351 21 4465700

inform_pt@merck.com
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Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: +80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_Ilv@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.,

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421.2.58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNI@msd.com

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar P<{XX/SSSS}><{xahar SSSS}>.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din it-tilgima tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu .

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

Qabel ma jithallat mas-solvent, it-trab tal-vaccin ikun cappa kristallina kumpatta safra cara. Is-solvent

huwa likwidu ¢ar u bla kulur. Meta jigi rikostiwit ghal kollox, il-va¢¢in jkun likwidu isfar ¢ar.

Biex tirrikostitwixxi l-va¢¢in, uza s-solvent ipprovdut.

Huwa important li tuza labra u siringa sterili, separati ghal kull pazjent biex tevita trasmissjoni ta’

sustanzi infettivi minn individwu ghal iehor.

Labra wahda ghandha tintuza ghar-rikostituzzjoni u labra gdida, separata ghandha tintuza ghall-

injezzjoni.

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni

Biex twahhal il-labra, din ghandha titpogga b’mod sod fuq it-tarf tas-siringa u titwahhal billi ddawwar

kwart ta” dawra (90°).


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

Injetta I-kontenut kollu tas-siringa bis-solvent gol-kunjett li fih it-trab. Hawwad bil-mod sabiex
jithallat sew.

It-tilgima riskotitwita m’ghandhiex tintuza jekk jigi nnutat li fiha xi frak jew jekk id-dehra tas-solvent
jew tat-trab jew tat-tilgima rikostitwita jkun differenti minn dak deskritt fug.

Wara r-rikostituzzjoni, huwa rakkomandat li taghti t-tilgima immedjatament biex tnagqgas it-
telf tal-qawwa taghha, jew fi Zmien 8 sighat jekk tinhazen fi frigg.

Tpoggix it-tilgima rikostitwita fil-friza.

Igbed il-kontenut kollu tat-tilgima riskostitwita mill-kunjett ghal go siringa, ibdel il-labra u injetta il-
volum kollu permezz tar-rotta ta’ taht il-gilda jew ta’ gol-muskolu.

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

Ara wkoll sezzjoni 3 Kif ghandek tuza M-M-RvaxPro.
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