ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

mNEXSPIKE dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Vacéin tal-mRNA tal-COVID-19

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest b’doza wahda fiha doza wahda ta’ 0.2 mL.

Doza wahda (0.2 mL) fiha 10 mikrogrammi ta’ mRNA ta’ SARS-CoV-2.

mNEXSPIKE huwa RNA messaggier (nRNA, messenger RNA) b’fergha wahda, 5’-capped prodott
bl-uzu ta’ traskrizzjoni in vitro hielsa minn ¢elluli mill-mudell tad-DNA korrispondenti, li jikkodifika
d-dominju N-terminal u d-dominju tal-irbit mar-ricettur tal-proteina tal-ispika virali (S) tas-SARS-

CoV-2 (XBB.L.5).

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Dispersjoni ghall-injezzjoni

Dispersjoni bajda ghal off-white (pH: 7.1 — 7.8).
4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

mNEXSPIKE huwa indikat ghall-immunizzazzjoni attiva biex jipprevjeni l-marda tal-COVID-19
ikkawzata mis-SARS-CoV-2 f’individwi b’eta minn 12-il sena u aktar.

L-uzu ta’ dan il-vac¢in ghandu jkun skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija doza wahda ta’ 10 mikrogrammi.

Jekk fil-passat il-pazjent ikun tlagqam bil-vac¢in tal-COVID-19, mNEXSPIKE ghandu jinghata mill-
inqas 3 xhur wara d-doza l-aktar ricenti ta’ vaccin tal-COVID-19 (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Anzjani
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament tad-doza f’individwi anzjani ta’ > 65 sena.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ mNEXSPIKE fit-tfal ta’ eta ta’ inqas minn 12-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal injezzjoni gol-muskoli biss. Is-sit ippreferut huwa I-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh.
Tamministrax il-va¢¢in f*vina, taht il-gilda jew fil-gilda.

Il-vac¢cin ghandu jigi amministrat minn professjonist tal-kura tas-sahha mharreg billi juza tekniki
asettici biex tigi zgurata l-isterilita tad-dispersjoni.

Il-va¢cin m’ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ xi vac¢in iehor jew prodotti medicinali ohra.
Ghal istruzzjonijiet fuq il-preparazzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
Ghal prekawzjonijiet 1i ghandhom jittiechdu qabel ma jinghata l-vac¢in, ara sezzjoni 4.4.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

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

Sensittivita ecéessiva u anafilassi

Ghandu jkun hemm disponibbli trattament mediku xieraq kif ukoll supervizjoni medika xierqa biex
jigu mmaniggjati reazzjonijiet anafilattici possibbli wara li jigi amministrat il-vac¢in.

Huwa rrakkomandat li jkun hemm osservazzjoni mill-qrib ghal mill-inqas 15-il minuta wara li tinghata
t-tilgima. M’ghandha tinghata l-ebda doza addizzjonali tal-vac¢in lil dawk 1i esperjenzaw anafilassi

wara doza precedenti tal-vacéin.

Mijokardite u perikardite

Giet osservata zieda fir-riskju ta’ mijokardite u perikardite wara tilqima b’xi vaé¢ini ohra tal-COVID-
19. Dawn il-kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi Zmien ftit granet u jsehhu primarjament fi Zzmien 14-
il gurnata. Gew osservati aktar ta’ spiss fi rgiel izghar fl-eta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
ghandhom joqoghdu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta’ mijokardite u perikardite. Dawk li jir¢ievu 1-
vac¢éin (inkluzi genituri jew dawk li jiehdu hsieb il-persuni kkon¢ernati) ghandhom jinghataw
istruzzjonijiet biex ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk jizviluppaw sintomi li jindikaw
mijokardite jew perikardite.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni jew
reazzjonijiet relatati ma’ stress jistghu jsehhu b’rabta mat-tilgima bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jittiechdu prekawzjonijiet biex jigi evitat korriment ikkawzat
minn hass hazin.

Mard fl-istess waqt

It-tilgima ghandha tigi posposta f’individwi li jkollhom mard bid-deni akut u sever jew infezzjoni
akuta. Il-prezenza ta’ infezzjoni zghira u/jew deni ta’ grad baxx m’ghandhiex tittardja t-tilqima.



Trombocitopenja u disturbi fil-koagulazzjoni

Bhal kwalunkwe injezzjoni ohra gol-muskoli, il-va¢¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li jkunu
ged jir¢ievu terapija antikoagulanti jew f’dawk bi trombocitopenja jew bi kwalunkwe disturb fil-
koagulazzjoni ichor (bhal emofilja) minhabba li tista’ ssehh fsada jew tbengil wara amministrazzjoni
gol-muskoli f’dawn l-individwi.

Individwi immunokompromessi

Data dwar is-sigurta u l-immunogenicita ta’ mNEXSPIKE mhix disponibbli ghal individwi
immunokompromessi. Individwi li ged jir¢ievu terapija immunosoppressiva jew pazjenti
b’immunodefi¢jenza jista’ jkollhom rispons immuni mnaqqas ghal dan il-vac¢in.

Limitazzjonijiet tal-effikacja tal-va¢cin

Bhal kull vac¢in iehor, it-tilgim b>’mNEXSPIKE jista’ ma jipprotegix lil kull min jir¢ievi 1-vacé¢in.

Tul ta’ zmien tal-protezzjoni

It-tul ta’ Zmien tal-protezzjoni moghti mill-vac¢¢in mhux maghruf peress li ghadu qed jigi determinat
minn studji klini¢i li ghadhom ghaddejjin.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq 1-ebda studju ta’ interazzjoni.
L-ghoti fl-istess hin ta” mNEXSPIKE flimkien ma’ va¢¢ini ohra ma giex studjat.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ghal mNEXSPIKE m’hemmx data jew hemm data limitata (inqas min 300 rizultat ta’ tqala) dwar 1-
uzu fin-nisa tqal. Studji f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema
riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Bhala prekawzjoni hu preferribli li ma jintuzax mNEXSPIKE waqt it-
tqala.

Treddigh

L-ebda effett fuq it-trabi tat-twelid/trabi li treddghu ma hu mistenni peress li I-espozizzjoni sistemika
ta” mNEXSPIKE hi baxxa fil-mara li qieghda tredda’. Data bbazata fuq osservazzjoni minn nisa li
kienu geghdin ireddghu wara t-tilqim b’elasomeran u l-varjanti tieghu ma wrietx riskju ta’ effetti
avversi fit-trabi tat-twelid/trabi li treddghu.

mNEXSPIKE jista jintuza’ waqt it-treddigh.

Fertilita

M’hemm I-ebda data dwar il-bniedem disponibbli fuq l-effett ta’ mNEXSPIKE fuq il-fertilita. Studji
f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva. Studji f’annimali li
twettqu bil-va¢¢in mhumiex bizzejjed biex jigu vvalutati I-effetti funzjonali fuq is-sistema riproduttiva

tal-irgiel (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni



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

Madankollu, uhud mill-effetti msemmija taht is-sezzjoni 4.8 (ez. gheja) jistghu jaffettwaw il-hila li
ssuq u thaddem magni b’mod temporanju.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni huma wgigh fis-sit tal-injezzjoni (68.5%),
gheja (50.4%), ugigh ta’ ras (44.2%), majalgja (38.2%), artralgja (29.7%), tertir ta’ bard (22.7%),
nefha jew sensittivita taht tal-abt (19.7%) u dardir/rimettar (12.1%).

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu aktar komuni f’individwi b’eta taht it-18-il sena: ugigh fis-sit tal-
injezzjoni (68.8%), ugigh ta’ ras (54.5%), majalgja (39.2%), netha/sensittivita taht 1-abt (34.6%), tertir
ta’ bard (31.6%) u dardir/rimettar (16.1%).

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Is-sigurta ta’ mNEXSPIKE giet evalwata fi studju kliniku wiehed ta’ Fazi 3. Studju 1 (EUDRA CT
numru 2023-000884-30) kien jinkludi 11 417-il partecipant b’eta minn 12-il sena u aktar. It-tul medjan
ta’ segwitu ghas-sigurta kien ta’ 8.8 xhur.

Il-profil tas-sigurta u I-frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi pprezentati hawn taht huma bbazati fuq data
ta’ 5 706 individwi ta’ > 12-il sena. Analizi stratifikata skont I-eta tindika tendenza ta’ tnaqqis fir-
reattogenicita maz-zieda fl-eta.

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati huma elenkati skont il-konvenzjoni tal-frekwenza li gejja: 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 hatna (< 1/10 000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli). F’kull kategorija ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont I-intensita
taghhom, bl-aktar serji mnizzlin l-ewwel (Tabella 1).

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi Frekwenza Reazzjonijiet avversi
MedDRA
[Disturbi tad-demm u tas-sistema IKomuni hafna Limfadenopatija (nefha jew
limfatika sensittivita taht l-abt ipsilaterali)
Rari Limfadenopatija (ez.
supraklavikulari)
[Disturbi fis-sistema nervuza IKomuni hafna Ugigh ta’ ras
Rari Ipoestesija
[Disturbi fis-sistema immunitarja Mhux komuni Reazzjonijiet ta’ sensittivita

eccessiva (ez. urtikarja, urtikarja
kronika, raxx, prurite)

Mhux maghruf Reazzjoni anafilattika
[Disturbi gastrointestinali Komuni hafna Dardir/rimettar
Rari Dijarea
[Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht Rari hafna Raxx
il-gilda
[Disturbi muskoluskeletrici u tat- Komuni hafna Majalgja
tessuti konnettivi Artralgja
Disturbi generali u kondizzjonijiet [Komuni hafha Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
ta’ mnejn jinghata Gheja

Tertir ta’ bard




Sistema tal-klassifika tal-organi Frekwenza Reazzjonijiet avversi
MedDRA

Komuni Deni

Netha fis-sit tal-injezzjoni
Eritema fis-sit tal-injezzjoni
Rari Hakk fil-post tal-injezzjoni
Tbengil fis-sit tal-injezzjoni

Popolazzjoni pedjatrika

Data dwar is-sigurta ghal mNEXSPIKE fl-adolexxenti ngabret fi prova klinika kkontrollata b’mod
attiv, observer-blind, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, ta’ Fazi 3, li evalwat 1-effikacja, is-
sigurta u l-immunogenicita relattiva tal-vac¢in ta’ mNEXSPIKE f’partecipanti ta’ 12-il sena u iktar fl-
Istati Uniti, ir-Renju Unit, u I-Kanada. F’dan l-istudju, 8.7% (N=992/11 417) tal-partecipanti kellhom
minn 12-il sena sa 17-il sena.

L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi sistemici sollecitati kienet simili ghall-grupp ta’ mNEXSPIKE
ghall-popolazzjoni generali u fis-sottogruppi kollha ta’ eta. Fi Studju 1, il-valutazzjoni ta’ avvenimenti
avversi mhux sollecitati ma zvelat l-ebda thassib dwar is-sigurta ghall-popolazzjoni adolexxenti, u ma
giet osservata l-ebda differenza ta’ thassib kliniku bejn iz-zewg gruppi tal-vacc¢in jew meta mqabbla
mal-popolazzjoni adulta.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eé¢cessiva

F’kaz ta’ doza ec¢¢essiva, huma rrakkomandati monitoragg tal-funzjonijiet vitali u possibbilment
trattament sintomatiku.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢ini, vaccini tal-COVID-19, Kodi¢i ATC: JO7BNO1

Mekkanizmu ta’ azzjoni

mNEXSPIKE huwa vac¢in ibbazat fuq I-mRNA b’nucleoside modifikat ifformulat f’nanopartikoli tal-
lipidi, li jikkodifika d-dominji maghqudin u marbutin mal-membrana N-terminal (NTD, N-terminal
domain) u tal-irbit mar-ricettur (RBD, receptor-binding domain) tal-glikoproteina spika (S) mir-razez
tas-SARS-CoV-2. Il-vaééin jistimula rispons immunitarju ghall-NTD u I-RBD tal-antigene S, biex
jiggenera antikorpi newtralizzanti, li jikkontribwixxi ghall-protezzjoni kontra -COVID-19.

Effika¢ja klinika u sigurta

Studju 1

Studju 1 kien prova klinika ta’ Fazi 3, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, observer-blind u
kkontrollat b’mod attiv li evalwa l-effikacja, is-sigurta u l-immunogenicita relattivi tal-vac¢in ta’
mNEXSPIKE fil-partecipanti b’eta minn 12-il sena u aktar fl-Istati Uniti, ir-Renju Unit u I-Kanada. L-
ghazla b’mod kazwali kienet stratifikata skont 1-eta: 12 sa 17-il sena, 18 sa 64 sena, u 65 sena u aktar.
L-istudju ppermetta I-inkluzjoni ta’ parte¢ipanti b’kundizzjonijiet medici stabbli li kienu jezistu minn

6


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

gabel, definiti bhala mard 1i ma jehtiegx bidla sinifikanti fit-terapija jew rikoveru l-isptar ghal mard li
jaqleb ghall-aghar waqt ix-xahrejn qabel ir-registrazzjoni fl-istudju, kif ukoll parte¢ipanti b’infezzjoni
tal-virus tal-immunodefi¢jenza umana (HIV, human immunodeficiency virus) stabbli. Total ta’

11 454 partecipant intghazlu b’mod kazwali fi proporzjon 1 : 1 biex jir¢cievu mNEXSPIKE

(10 mikrogrammi ta’ mRNA tas-SARS-CoV-2; n =5 728) jew elasomeran/davesomeran, il-vac¢cin tat-
tgabbil (50 mikrogramma ta’ mRNA; n =5 726). Il-partec¢ipanti kollha hlief wiehed fil-grupp ta’
mNEXSPIKE fil-passat kienu réevew mill-inqas doza wahda ta’ vac¢in tal-COVID-19 qgabel l-istudju
bi zmien medjan ta’ 9.8 xhur mill-ahhar doza. Il-partecipanti gew segwiti ghall-effikacja u s-sigurta
ghal sena.

Fi Studju 1, l-eta medjana tal-popolazzjoni tas-sigurta kienet 56 sena (medda ta’ 12-96 sena); 8.7% tal-
parte¢ipanti kellhom 12-il sena sa 17-il sena, 62.6% kellhom 18-il sena sa 64 sena, 28.7% kellhom

65 sena u aktar u 5.2% kellhom aktar minn 75 sena. B’kollox, 45.7% tal-partecipanti kienu rgiel,
54.3% kienu nisa, 13.2% kienu Ispanici jew Latini, 82.2% kienu Bojod, 11.2% kienu Suwed jew
Afrikani Amerikani, 3.6% kienu Asjatici, u 2.4% irrappurtaw “Ohrajn”. Il-karatteristi¢i tad-
demografija kienu simili bejn il-parte¢ipanti li r¢evew mNEXSPIKE u dawk li réevew
elasomeran/davesomeran.

Id-demografija tal-popolazzjoni tal-analizi tal-effikac¢ja primarja (imsejha s-Sett Skont il-Protokoll
ghall-Effikacja) kienet simili ghal dik fil-popolazzjoni tas-sigurta u kienet tinkludi 11 366 partecipant
li r¢evew jew mNEXSPIKE (mRNA tas-SARS-CoV-2) (n=5 679) jew elasomeran/davesomeran
(n=15 687). Ma kien hemm I-ebda differenza notevoli fid-demografija bejn il-partecipanti li rcevew
mNEXSPIKE u dawk 1i r¢cevew elasomeran/davesomeran.

Il-popolazzjoni ghall-analizi tal-effikacja relattiva tal-vac¢in kienet tinkludi partecipanti minn 12-
il sena u aktar li gew irregistrati mit-28 ta’ Marzu 2023 u gew segwiti ghall-izvilupp tal-COVID-19
sal-31 ta’ Jannar 2024. It-tul medjan tas-segwitu kien ta’ 8 xhur.

L-objettiv tal-effika¢ja primarja f’dan 1-istudju kien li juri 1-effikacja tal-va¢¢in mhux inferjuri kontra
1-COVID-19 minn 14-il gurnata wara t-tilgima meta mqabbla ma’ dik ta’ elasomeran/davesomeran. Il-
kriterju statistiku biex juri n-nuqqas ta’ inferjorita kien jehtieg li I-limitu inferjuri tas-CI ta’ 99.4%
ikun > -10% ghall-effikacja relattiva tal-va¢¢in. Dan l-objettiv primarju specifikat minn gabel intlahaq
b’success (ara Tabella 2). Matul dan il-perjodu, giet osservata fi studji ta’ osservazzjoni l-effikacja ta’
elasomeran/davesomeran kontra laqghat medi¢i mal-COVID-19 u kontra r-rikoveru l-isptar.

Tabella 2. Effikacja relattiva tal-vaé¢cin kontra I-COVID-19* f’partec¢ipanti minn eta ta’ 12-
il sena u aktar minn 14-il gurnata wara doza wahda ta’> mNEXSPIKE jew
elasomeran/davesomeran — Sett Skont il-Protokoll ghall-effikac¢ja

mNEXSPIKE? elasomeran/davesomeran”®
Rata ta’ Rata ta’ %
in¢idenza in¢idenza Effikaéja
5 .| COVID- | i covip- .| COVID- | 41 COVID- | relattiva
Eta Parteéipanti 19 Partecipanti 19 s
N) et i (N) e i tal-vaccin
i) ghal kull @) ghal Kkull (Clta’
100 persuna- 100 persuna- 99.4%)¢
xahar xahar
1l- 9.3
partecipanti 5679 560 1.4 5687 617 1.5 (-6.6,22.8)
kollha

* Prezenza ta’ mill-inqas sintomu wiched minn lista ta’ sintomi tal-COVID-19 u swab NP pozittiv ghas-SARS-
CoV-2 permezz ta’ RT-PCR. Is-sintomi elenkati kienu deni (temperatura ta’ > 38 °C), jew tertir ta’ bard,
soghla, qtugh ta’ nifs jew diffikulta biex jittiehed in-nifs, gheja, ugigh fil-muskoli, jew ugigh fil-gisem, ugigh
ta’ ras, telf gdid tat-toghma jew tax-xamm, ugigh fil-gerzuma, kongestjoni jew imnieher inixxi, dardir, jew
rimettar jew dijarea.

? Id-dozagg kien ta’ doza wahda (10 mikrogrammi ta’ mRNA tas-SARS-CoV-2).

b Td-dozagg kien ta’ doza wahda (50 mikrogramma ta’ mRNA).



¢ Effikacja Relattiva tal-Vaccin (rVE, relative vaccine efficacy) = proporzjon ta’ periklu 1 (nNEXSPIKE vs.
elasomeran/davesomeran). I1-proporzjon ta’ periklu u s-CI huma stmati permezz ta’ mudell ta’ periklu
proporzjonali ta” Cox stratifikat (stratifikati skont il-grupp ta’ eta skont 1-ghazla kazwali) bil-metodu ta’ Efron
ghall-immaniggjar ta’ rizultati ugwali u bil-grupp tat-trattament bhala effett fiss. CI taz-zewg nahat aggustat
skont 1-alfa (99.4%) ghall-COVID-19 definit mi¢-Centri ghall-Kontroll u 1-Prevenzjoni tal-Mard (CDC, Centers
for Disease Control and Prevention) huwa kkalkulat bl-uzu tal-funzjoni tal-uzu ta’ approssimazzjoni ta’ Lan-
DeMets ta’ O’Brien Fleming (alfa normal ta’ naha wahda = 0.0028).

[l-popolazzjoni tal-analizi tal-immunogenicita primarja kienet tinkludi 621 partecipant li rcevew
mNEXSPIKE u 568 partecipant li réevew elasomeran/davesomeran. Il-karatteristi¢i tal-linja bazi
kienu simili ghall-popolazzjoni tas-sigurta / is-Sett Skont il-Protokoll ghall-Effikacja, kif deskritt aktar

il fugq.

Sar tqabbil bejn il-konéentrazzjonijiet tal-antikorpi newtralizzanti kontra 1-psewdovirus li jesprimi 1-
proteini Spika tas-SARS-CoV-2 mir-razez originali u ta’ Omicron BA.4/BA.S. Fl-analizijiet tal-
immunogenicita primarji tal-proporzjon tal-koncentrazzjoni tal-medja geometrika (GMC, geometric
mean concentration) wara mNEXSPIKE, meta mgabbla ma’ dawk wara elasomeran/davesomeran,
mNEXSPIKE lahagq il-kriterju tan-nuqqas ta’ inferjorita specifikat minn qabel tal-limitu inferjuri tas-
Clta’ 95% ta’ > 0.667. L-analizijiet tad-differenza fir-rati tar-rispons tas-seru (SRR, seroresponse
rates) lahqu wkoll il-kriterju tan-nuqqas ta’ inferjorita specifikat minn gabel, bil-limitu inferjuri tas-CI
ta’ 95% tad-differenza tal-SSR ta’ > -10%. Dawn l-analizijiet huma migbura fil-qosor f’Tabella 3.

Tabella 3. Tqabbil tal-GMC u I-SRR 28 gurnata wara doza wahda ta’ mNEXSPIKE ma’
28 gurnata wara doza wahda ta’ elasomeran/davesomeran — Kategorija tal-immunogenicita

Skont il-Protokoll*

GMC ta’ GMC ta Proporzjon tal-GMC
elasomeran/
L. mNEXSPIKE? (mNEXSPIKE /
Assagg _ davesomeran®
N =621 N =568 elasomeran/davesomeran)
) 0/\b - 9 o/\b

(CI ta’ 95%) (CI ta’ 95%)P (CI ta’ 95%)
Omicron 2340.9 1753.8 1.3
BA.4/BA.S (2167.0,2 528.8) (1618.2,1900.7) (1.2,1.5)
%ﬁg?{;ﬁ;’v'z 10 631.9 8 576.5 1.2
(D614G) (9960.2, 11 348.9) (8012.5,9 180.1) (1.1, 1.4)

Rispons tas-seru‘ta’ Rispons tas-seru? ta’ Differenza fl-SRR
mNEXSPIKE? elasomeran/davesomeran (mNEXSPIKE —
N=621 N=568 elasomeran/davesomeran)
% % %

(CI ta’ 95%)° (CI ta’ 95%)° (CI ta’ 95%)f
Omicron BA. 79.9 65.5 14.4
4/BA.5 (76.5, 83.0) (61.4,69.4) (9.3,194)
f)"r‘ilzisl;;;’v'z 83.6 72.9 10.7
(D614G) (80.4, 86.4) (69.0, 76.5) (6.0,15.4)

N=Numru ta’ parte¢ipanti minghajr data nieqsa fil-punt(i) ta’ zmien korrispondenti.

* [1-Kategorija tal-Immunogenicita Skont il-Protokoll kienet tinkludi kategorija maghzula b’mod kazwali ta’
individwi li réevew il-vacéin tal-istudju, 1i ma kellhomx devjazzjoni mill-protokoll magguri li halliet impatt fuq
ir-rispons immunitarju u li kellhom valutazzjoni tal-immunogenicita kemm qabel 1-ghoti tad-doza kif ukoll
wara l-ghoti tad-doza fil-punt ta’ Zmien tal-interess primarju (28 gurnata wara d-doza).

2 Id-dozagg kien ta’ doza wahda (10 mikrogrammi ta’ mRNA tas-SARS-CoV-2).
b Tl-livelli tal-antikorpi log-transformed huma analizzati bl-uzu ta’ analizi tal-mudell tal-kovarjanza (ANCOVA)
mal-varjabbli tal-grupp (nNEXSPIKE vs. elasomeran/davesomeran) bhala effett fiss, aggustat skont I-istatus

tas-SARS-CoV-2 fil-linja bazi, 1-ghazla kazwali tal-grupp ta’ eta, in-numru ta’ boosters tal-COVID-19 li
ttiehdu fil-passat (0, 1, 2, > 3), u t-tip ta’ vac¢in tal-COVID-19 li ttiehed 1-ahhar fil-passat. Il-koeffi¢jenti ghall-
Medji tal-Inqas Kwadri (LS, Least Square) juzaw il-margnijiet skont il-livell. Il-medji tal-LS 1i rrizultaw, id-




differenza tal-medji tal-LS, u s-CI ta” 95% huma ttrasformati lura ghall-iskala originali ghall-prezentazzjoni.

¢ Id-dozagg ta’ elasomeran/davesomeran kien ta’ doza wahda (50 mikrogramma ta’ mRNA).

4 Tr-rispons tas-seru huwa definit bhala bidla fil-valur tal-antikorpi mil-linja bazi taht I-LLOQ ghal > 4 x LLOQ,
jew mill-inqas zieda ta’ 4 darbiet aktar jekk il-linja bazi hija> LLOQ u <4 x LLOQ, jew mill-inqas zieda ta’
darbtejn aktar jekk il-linja bazi hija > 4 x LLOQ), fejn il-linja bazi tirreferi ghal qabel 1-ghoti tad-doza.

¢ Is-CI ta’ 95% huwa kkalkulat permezz tal-metodu Clopper-Pearson.

¢ Is-CI ta’ 95% huwa kkalkulat permezz tal-limiti ta’ kunfidenza Miettinen-Nurminen (puntegg).

Nota: Il-valuri tal-antikorpi taht il-limitu inferjuri tal-kwantifikazzjoni (LLOQ, lower limit of quantitation) huma

sostitwiti minn 0.5 x LLOQ. Il-valuri ikbar mil-limitu massimu tal-kwantifikazzjoni (ULOQ, upper limit of

quantitation) huma sostitwiti mill-ULOQ jekk il-valuri attwali mhumiex disponibbli.

Studju 2

Studju 2 kien prova klinika ta’ Fazi 3, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, observer-blind u
kkontrollata b’mod attiv li evalwa l-immunogenicita u s-sigurta ta” mNEXSPIKE f’partecipanti b’eta
minn 12-il sena u aktar fil-Gappun. L-ghazla b’mod kazwali kienet stratifikata skont I-eta: 12 sa 17-
il sena, 18 sa 64 sena, u 65 sena u aktar. L-istudju ppermetta l-inkluzjoni ta’ partecipanti
b’kundizzjonijiet medici stabbli li kienu jezistu minn qabel, definiti bhala mard 1i ma jehtiegx bidla
sinifikanti fit-terapija jew rikoveru l-isptar ghal mard li jagleb ghall-aghar waqt ix-xahrejn gabel ir-
registrazzjoni fl-istudju, kif ukoll partec¢ipanti b’infezzjoni tal-virus tal-immunodefi¢jenza umana
(HIV, human immunodeficiency virus) stabbli. Total ta’ 692 partecipant intghazlu b’mod kazwali fi
proporzjon 1:1 biex jir¢cievu mNEXSPIKE (10 mikrogrammi ta’ mRNA tas-SARS-CoV-2; n = 344),
jew andusomeran [ir-razza XBB.1.5 ta’ Omicron fil-mira (50 mikrogramma ta’ mRNA; n = 348)]. Il-
partec¢ipanti kollha kienu réevew mill-inqas doza wahda ta’ vac¢in tal-COVID-19 fil-passat qabel 1-
istudju bi Zzmien medjan ta’ 16.7 xhur mill-ahhar doza.

I[1-popolazzjoni tal-analizi tal-immunogeni¢ita primarja kienet tinkludi 334 partecipant li rcevew
mNEXSPIKE u 334 partecipant li réevew andusomeran. Fost il-partecipanti li gew assessjati ghall-
immunogenicita, 65.0% kienu rgiel, 35.0% kienu nisa, u l-partecipanti kollha kienu Asjatici. L-eta
medjana tal-partecipanti kienet ta’ 52 sena (medda: 12 sa 83 sena) u 20.7% tal-partecipanti kellhom

65 sena u aktar.

Sar tqabbil bejn il-konéentrazzjonijiet tal-antikorpi newtralizzanti kontra I-psewdovirus li jesprimi
Omicron XBB.1.5. Fl-analizijiet tal-immunogenicita primarji tal-proporzjon tal-GMC wara
mNEXSPIKE, meta mgabbla ma’ dawk wara andusomeran, mNEXSPIKE lahaq il-kriterju tan-nugqas
ta’ inferjorita specifikat minn qgabel tal-limitu inferjuri tas-CI ta” 95% ta’ > 0.667. L-analizijiet tad-

differenza fir-rati tar-rispons tas-seru huma migbura fil-qosor wkoll (Tabella 4).

Tabella 4. Tqabbil tal-GMC u I-SRR 28 gurnata wara doza wahda ta> mNEXSPIKE ma’ 28
gurnata wara doza wahda ta’ andusomeran — Sett tal-immunogenicita Skont il-Protokoll*

Proporzjon tal-GMC

GMC ta’ GMC ta’
Assagg mNEXSPIKE? andusomeran® (ﬁﬁgiilgg)/
(CI ta’ 95%)° (CI ta’ 95%)° (CI ta’ 95%)"
N =334 N =334
1757.2 1470.4 1.20
(1580.1,1954.3) (1322.4,1635.0) (1.03, 1.39)
rispons tas-seru’ ta’ Rispons tas-seru ta’ Differenza fl- SRR
mNEXSPIKE? andusomeran® (mNEXSPIKE-
andusomeran)
Omicron % e %
1. I t 9 [ (3 I t b 0, (3
XBB.1.5 (C Niszik) (C Na=393i/o) (CI ta’ 95%)’
92.2 86.8 54
.8, 94. 2. . ’
(88.8,94.9) (82.7,90.3) (0.8,102)

N=Numru ta’ parte¢ipanti minghajr data nieqsa fil-linja bazi u fil-punt(i) ta’ zmien korrispondenti.
* Is-sett tal-immunogenicita Skont il-Protokoll kien jinkludi individwi li réevew il-vacc¢in tal-istudju, 1i ma




kellhomx devjazzjoni mill-protokoll magguri li halliet impatt fuq ir-rispons immunitarju, u li kellhom
valutazzjoni tal-immunogenicita kemm qabel 1-ghoti tad-doza kif ukoll wara 1-ghoti tad-doza fil-punt ta’ Zmien
tal-interess primarju (28 gurnata wara d-doza).

 Id-dozagg ta’ mNEXSPIKE kien ta’ doza wahda (10 mikrogrammi ta” mRNA tas-SARS-CoV-2).

b Tl-livelli tal-antikorpi log-transformed huma analizzati bl-uzu ta’ analizi tal-mudell tal-kovarjanza (ANCOVA)
mal-varjabbli tal-grupp (MNEXSPIKE vs. andusomeran) bhala effett fiss, aggustat skont l-istatus tas-SARS-
CoV-2 fil-linja bazi, 1-ghazla kazwali tal-grupp ta’ eta, in-numru ta’ boosters li ttiechdu fil-passat (0, 1, 2, >3), u
t-tip ta’ vac¢in tal-COVID-19 li ttiehed 1-ahhar fil-passat. Il-medji tal-LS huma bbazati fuq margni osservat. I1-
medji tal-LS li rrizultaw, id-differenza tal-medji tal-LS, u s-CI ta’ 95% huma ttrasformati lura ghall-iskala
originali ghall-prezentazzjoni.

¢ doza wahda.

4 Tr-rispons tas-seru huwa definit bhala bidla fil-valur tal-antikorpi mil-linja bazi taht I-LLOQ ghal > 4 x LLOQ,
jew mill-inqas zieda ta’ 4 darbiet aktar jekk il-linja bazi hija> LLOQ u <4 x LLOQ, jew mill-inqas zieda ta’
darbtejn aktar jekk il-linja bazi hija > 4 x LLOQ), fejn il-linja bazi tirreferi ghal qabel 1-ghoti tad-doza.

¢ Is-CI ta’ 95% huwa kkalkulat permezz tal-metodu Clopper-Pearson.

fIs-CI ta’ 95% huwa kkalkulat permezz tal-limiti ta’ kunfidenza Miettinen-Nurminen (puntegg).

Nota: Il-valuri tal-antikorpi taht il-limitu inferjuri tal-kwantifikazzjoni (LLOQ, lower limit of quantitation) huma

sostitwiti minn 0.5 x LLOQ. Il-valuri ikbar mil-limitu massimu tal-kwantifikazzjoni (ULOQ, upper limit of
quantitation) huma sostitwiti mill-ULOQ jekk il-valuri attwali mhumiex disponibbli.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’mNEXSPIKE f’wahda jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fl-immunizzazzjoni attiva
ghall-prevenzjoni tal-marda tal-COVID-19 ikkawzata mill-virus SARS-CoV-2 (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

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, effett
tossiku fuq il-geni, u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-ebda periklu
spe¢jali ghall-bnedmin.

Effett tossiku fuq il-geni/kar¢inogenicita

Ma sarux studji dwar il-karé¢inogenicita. Il-komponenti tal-va¢¢in (lipidi u mRNA) mhumiex
mistennija li jkollhom potenzjal genotossiku.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp

L-istudji fl-annimali 1i twettqu b>’mNEXSPIKE mhumiex suffi¢jenti biex jigu vvalutati 1-effetti
funzjonali tal-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva tal-irgiel.

Studji riproduttivi u tal-izvilupp f’firien bil-va¢¢in mNEXSPIKE ma zvelawx effetti relatati mal-
vaccin fuq il-fertilita tan-nisa, it-tqala, jew l-izvilupp embrijufetali jew tal-frieh.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Heptadecan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-(undecyloxy)hexyl]amino } octanoate (SM-102)

Kolesterol
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)
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1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG)
Trometamol

Trometamol hydrochloride

Sucrose

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sena f’temperatura ta’ -40 °C sa -15 °C.

Fiz-zmien ta’ sena kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali, il-va¢¢in huwa stabbli ghal 30 gurnata
meta jinhazen f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C u jkun protett mid-dawl. Fi tmiem it-30 gurnata, il-vac¢in
ghandu jintuza immedjatament jew jintrema (ara sezzjoni 6.4).

Ladarba jinhall mis-silg, il-vac¢in m’ghandux jerga’ jigi ffrizat.

Meta tqieghed il-vaé¢in f"hazna b’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, il-kartuna ta’ barra ghandha tigi
mmarkata bid-data ta’ skadenza I-gdida f’temperatura ta’ 2 °C sa 8§ °C.

Is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C ghal massimu ta’ 24 siegha
wara li jitnehhew mill-frigg. Matul dan il-perjodu ta’ zmien, is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jigu
mmaniggjati f’kondizzjonijiet ta’ kamra mdawla. Taghmilhomx fil-frigg wara li jinhaznu
ftemperatura ta’ 8 °C sa 25 °C. Armi s-siringa jekk din ma tintuzax f’dan iz-zmien.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fil-friza f’'temperatura ta’ -40 °C sa -15 °C.

Ladarba jinhall mis-silg, ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C) u tergax tiffriza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ghall-kundizzjonijiet ta’ hazna wara li 1-va¢¢in jinhall mis-silg, ara s-sezzjoni 6.3.

Wara li jinhallu mis-silg, is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jinhaznu fil-frigg f’temperatura bejn 2 °C
sa 8 °C ghal massimu ta’ 30 gurnata gabel 1-uzu.

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

Dispersjoni ta’ 0.2 mL f’siringa mimlija ghal-lest (kopolimeru tal-olefin ¢ikliku) b’tapp tal-planger
(gomma tal-bromobutyl miksija) u tapp fit-tarf (gomma tal-bromobutyl, minghajr labra).

Is-siringa mimlija ghal-lest hija ppakkjata jew f’pakkett bil-folji jew fi trej intern tal-karti fi hdan
kartuna li fihom siringa 1, 2 siringi jew 10 siringi mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

[l-vac¢cin ghandu jigi amministrat minn professjonist tal-kura tas-sahha mharreg billi juza tekniki
asettiCi biex tigi zgurata l-isterilita tad-dispersjoni.

Istruzzjonijiet tal-immaniggjar gabel 1-uzu

Il-va¢cin ikun lest biex jintuza ladarba jinhall mis-silg.
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Il-prodott m’ghandux jigi dilwit.
Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest qabel 1-uzu.
Is-siringa mimlija ghal-lest tista’ tintuza darba biss.

Tuzax jekk is-siringa mimlija ghal-lest twaqqghet jew saritilha 1-hsara jew is-sigill tas-sigurta fuq il-
kartuna gie miksur.

Tista’ tigi amministrata doza wahda (1) ta’ 0.2 mL minn kull siringa mimlija ghal-lest.

mNEXSPIKE jigi ttrasportat u fornut bhala siringa mimlija ghal-lest iffrizata (ara sezzjoni 6.4). Jekk
il-vac¢in ikun iffrizat, dan ghandu jinhall kompletament mis-silg qabel 1-uzu. Halli kull siringa
mimlija ghal-lest tinhall mis-silg qabel l-uzu, jew fil-frigg jew f’temperatura tal-kamra, billi ssegwi 1-
istruzzjonijiet f"Tabella 5.

Qabel l-uzu immedjat, is-siringi individwali jistghu jinhargu mill-kartuna li jkun fiha siringa 1,
2 siringi jew 10 siringi mimlija ghal-lest u jithallew jinhallu mis-silg jew fil-frigg jew f’temperatura
tal-kamra. Is-siringi li jifdal iridu jibqghu jinhaznu fil-kartuna originali taghhom fil-friza jew fil-frigg.

Jekk il-va¢cin jinhall mis-silg f’temperatura tal-kamra (15 °C sa 25 °C), is-siringa mimlija ghal-lest
tkun lesta biex tinghata. Is-siringi m’ghandhomx jitpoggew lura fil-frigg wara li jinhallu mis-silg
f’temperatura tal-kamra.

Is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C ghal total ta’ 24 siegha
wara li jitnehhew mill-frigg. Matul dan il-perjodu ta’ Zzmien, is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jigu
mmaniggjati f’kondizzjonijiet ta’ kamra mdawla. Armi s-siringa jekk din ma tintuzax f’dan iz-zmien.

Holl kull siringa mimlija ghal-lest mis-silg qabel I-uzu billi ssegwi I-istruzzjonijiet t’hawn taht. Is-
siringi mimlija ghal-lest jistghu jithallew jinhallu mis-silg barra mill-kartuna jew fil-kartuna stess, jew

fil-frigg jew fit-temperatura tal-kamra (Tabella 5).

Tabella 5. Istruzzjonijiet tat-tahlil mis-silg ghas-siringi mimlija ghal-lest u I-kartuni qabel 1-uzu

Istruzzjonijiet u tul ta’ zmien ghat-tahlil mis-silg
Temperatura
Tul ta’ ghat-tahlil
Temperatura .. s s A
Konfigurazzjoni ghat-tahlil zmien mis-silg Tul ta’ Zzmien
s e ghat-tahlil (fit- ghat-tahlil mis-silg
mis-silg (fil- .. o .
frigg) (°C) mis-silg temperatura (minuti)
(minuti) tal-kamra)
O
Siringa wahda mimlija
ghal-lest jew kartuna li
fiha siringa 1 jew 2-8 100 15-25 40
2 siringi mimlija ghal-
lest
Ke.lrtu.r'la li fiha 10 siringi )-8 160 15-25 R0
mimlija ghal-lest

Ghoti

- Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tigi spezzjonata vizwalment ghal materja partikolata u
skulurazzjoni gabel 1-ghoti.

- Taghtix il-vacc¢in jekk dan huwa skulurit jew fih materja partikolata ohra.

- I1-labar mhumiex inkluzi fil-kartuni tas-siringi mimlija ghal-lest.

- Uza labra sterili tad-dags ix-xieraq ghall-injezzjoni gol-muskolu (labar ta’ 21-gauge jew irqaq).
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- Bit-tapp tat-tarf wieqaf, aqla’ t-tapp tat-tarf billi ddawwar f’direzzjoni kontra l-arlogg sakemm
it-tapp tat-tarf ma jibgax issikkat. Aqla’ t-tapp tat-tarf bil-mod u b’moviment fiss. Evita li tigbed
it-tapp tat-tarf waqt 1i ddawru.

- Qabbad il-labra billi ddawwarha f’direzzjoni favur l-arlogg sakemm il-labra tehel sew mas-
siringa.

- Aqla’ t-tapp tat-tarf tal-labra meta l-vacc¢in ikun lest biex jinghata.

- Il-va¢cin ghandu jinghata immedjatament wara li jinqala’ t-tapp tat-tarf tal-labra.

- Aghti d-doza shiha gol-muskolu.

- Armi s-siringa mimlija ghal-lest wara l-uzu.

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

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n°® 31

28037 Madrid

Spanja

8. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/25/2010/001

EU/1/25/2010/002

EU/1/25/2010/003

EU/1/25/2010/004

EU/1/25/2010/005

EU/1/25/2010/006

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 ta’ Frar 2026

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.eu.
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ANNESS II

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA/CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR 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
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA/I BIJ OLOGIKA/CI ATTIVA/I UMANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

ModernaTX, Inc.

One Moderna Way
Norwood, MA 02062
L-Istati Uniti tal-Amerka

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

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanja

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

Prodott medi¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.
o Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat jew minn laboratorju ichor li jintghazel ghal dak il-ghan.

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

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

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medicini.

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta [-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

16



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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

mNEXSPIKE dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vacéin tal-mRNA tal-COVID-19

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA/I ATTIVA/I

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha doza wahda ta’ 0.2 mL. Doza wahda fiha 10 mikrogrammi ta’
mRNA tas-SARS-CoV-2.

| 3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: SM-102 (heptadecan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyl]amino } octanoate), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC),
1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000 (PEG2000-DMG), trometamol,
trometamol hydrochloride, sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Dispersjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest
2 siringi mimlija ghal-lest
10 siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli.
Ghal uzu ta’ darba biss.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-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 (-40 °C sa -15 °C)
JIS (2 °C sa 8 °C)
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-friza (-40 °C sa -15 °C).

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ghal aktar informazzjoni dwar iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott u kif jinhazen, ara 1-fuljett ta’
taghrif.

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

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanja

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

EU/1/25/2010/001 siringa 1 mimlija ghal-lest f’pakkett bil-folji
EU/1/25/2010/002 2 siringi mimlija ghal-lest f’pakkett bil-folji
EU/1/25/2010/003 10 siringi mimlija ghal-lest f’pakkett bil-folji
EU/1/25/2010/004 siringa 1 mimlija ghal-lest fi trej
EU/1/25/2010/005 2 siringi mimlija ghal-lest fi trej
EU/1/25/2010/006 10 siringi mimlija ghal-lest fi trej

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

20



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

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

mNEXSPIKE dispersjoni ghall-injezzjoni
Vaccin tal-mRNA tal-COVID-19
M

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.2 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

22



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

mNEXSPIKE dispersjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vaccin tal-mRNA tal-COVID-19

vDan il-prodott medi¢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.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tircievi dan il-vaé¢cin peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

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

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

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

F’dan il-fuljett

1.  X’inhu mNEXSPIKE u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata mNEXSPIKE
3. Kifjinghata mNEXSPIKE

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen mNEXSPIKE

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu mNEXSPIKE u ghalxiex jintuza

mNEXSPIKE huwa vaé¢éin 1i jghin biex jipprotegi lill-adulti u lit-tfal b’eta minn 12-il sena u aktar
kontra I-marda tal-COVID-19 ikkawzata mill-virus ta’ SARS-CoV-2. Is-sustanza attiva

" mNEXSPIKE hija mRNA li ghandha l-istruzzjonijiet biex taghmel partijiet mill-proteina spika ta’
SARS-CoV-2. L-mRNA huwa inkorporat f’nanopartikoli lipidi, sferi zghar hafna maghmulin minn
sustanzi xahmija.

Il-va¢¢in juza sustanza msejha ac¢idu ribonuklejku messaggier (mRNA, messenger ribonucleic acid)
biex iwassal istruzzjonijiet li ¢-¢elluli fil-gisem jistghu juzaw biex jaghmlu partijiet mill-proteina spika
li tinsab fuq il-virus ukoll. Meta 1-gisem imbaghad jaghraf dawn il-partijiet, iwassal biex is-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tipprodu¢i antikorpi (sustanzi fid-demm li jaghrfu u jiggieldu
l-infezzjonijiet) u ¢ertu ¢elluli bojod tad-demm 1i jahdmu kontra 1-virus. Dan imbaghad jghin fil-
protezzjoni kontra 1-COVID-19.

Peress li mNEXSPIKE ma fihx il-virus, ma jistax jaghtik il-COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata mNEXSPIKE

Il-vaééin m’ghandux jinghata jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’
dan il-vac¢in (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata mNEXSPIKE jekk:

- xi darba kellek reazzjoni allergika severa, ta’ theddida ghall-hajja wara l-injezzjoni ta’
kwalunkwe vac¢in iehor jew wara li nghatajt vaccin tal-mRNA tal-COVID-19 fil-passat.

- ghandek sistema immunitarja dghajfa hafna jew kompromessa.

- ghandek disturb tal-hrug tad-demm.
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- ghandek deni gholi jew infezzjoni severa. Jekk hu hekk, allura t-tilgima se tigi posposta.
Madankollu, tista’ tichu t-tilgima tieghek jekk ghandek deni hafif jew infezzjoni hafifa tal-parti
ta’ fuq tal-passagg tan-nifs bhal rih. L-ewwel kellem lit-tabib tieghek.

- ghandek xi marda serja.

- ghandek ansjeta marbuta mal-injezzjonijiet.

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk ikollok kwalunkwe wiehed mis-sinjali u mis-sintomi li gejjin ta’
reazzjoni allergika wara li tinghata 1-vac¢in:

- thossok li se jtik hass hazin jew stordut;

- tibdil fit-tahbit tal-qalb tieghek;

- qtugh ta’ nifs;

- tharhir;

- nefha f"xofftejk, f'wiceek, jew fi grizmejk;

- horriqija jew raxx;

- dardir jew rimettar;

- ugigh fl-istonku.

Gew irrappurtati kazijiet ta’ mijokardite u perikardite (inffammazzjoni tal-muskolu tal-qalb jew tal-
membrana madwar il-qalb) ghal xi vac¢¢ini ohra tal-COVID-19.

Dawn il-kundizzjonijiet jistghu jizviluppaw fi Zmien ftit granet; il-bicca l-kbira tal-kazijiet isehhu fi
zmien 14-il gurnata. Dawn gew osservati aktar ta’ spiss fi rgiel izghar fl-eta.

Wara t-tilgima, ghandek toqghod attent ghal sinjali ta’ mijokardite u perikardite, bhal qtugh ta’ nifs,
palpitazzjonijiet u wgigh fis-sider, u ghandek tfittex attenzjoni medika immedjata jekk dawn isehhu.

Xi nies jistghu jesperjenzaw ansjeta jew reazzjonijiet relatati mal-ansjeta bhala rispons ghall-injezzjoni
tal-vaccin. Il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek se jizgura li jittiehdu I-prekawzjonijiet biex jigi evitat
korriment ikkawzat minn hass hazin.

Jekk kwalunkwe wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk m’intix cert), kellem lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata mNEXSPIKE.

Tul ta’ Zmien tal-protezzjoni
Bhal kull vacein iehor, nNEXSPIKE jista’ ma jipprotegix bis-shih lin-nies kollha li jitlaggmu.

Tfal u adolexxenti
mNEXSPIKE mhuwiex indikat ghall-uzu fit-tfal li ghandhom inqas minn 12-il sena peress li I-effetti
ta’ dan il-vaccin f°din il-popolazzjoni ma gewx studjati.

Medic¢ini ohra u mNEXSPIKE
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medicini ohra.

Individwi immunokompromessi

mNEXSPIKE jista’ ma jahdimx daqgshekk tajjeb f'nies li huma immunokompromessi. Jekk is-sistema
immunitarja tieghek tiddghajjef minhabba marda jew trattament mediku, ghandek tibqa’ ssegwi 1-
prekawzjonijiet fizic¢i biex tghin fil-prevenzjoni tal-COVID-19. Barra minn hekk, il-kuntatti qrib
tieghek ghandhom jigu mlaqqma kif xieraq. Iddiskuti rakkomandazzjonijiet individwali xierqa mat-
tabib tieghek.

Tqala, treddigh u fertilita

Jekk inti tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila, ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek qabel
tir¢ievi dan il-va¢¢in. Ghad m’hemmzx data disponibbli jew hemm data limitata dwar I-uzu ta’
mNEXSPIKE waqt it-tqala jew it-treddigh.
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Sewqan u thaddim ta’ magni
Issugx u thaddimx magni jekk thossok ma tiflahx wara t-tilgima. Stenna sakemm kwalunkwe effett
tal-vaccin ikun ghadda gabel ma ssuq jew thaddem magni.

Uhud mill-effetti tat-tilgima msemmija fis-sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli), bhal thossok
ghajjien, jistghu jaffettwaw b’mod temporanju 1-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni. Jekk
tesperjenza tali effetti sekondarji, stenna sakemm dawn l-effetti jghaddu gabel ma ssuq jew thaddem
magni.

3. Kif jinghata mNEXSPIKE

Id-doza rakkomandata hija doza wahda ta’ 10 mikrogrammi. Jekk fil-passat hadt vac¢in tal-COVID-
19, mNEXSPIKE ghandu jinghata mill-inqas 3 xhur wara l-ahhar tilgima.

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se jinjetta l1-va¢¢in go muskolu (injezzjoni gol-muskoli) fin-
naha ta’ fuq tad-driegh tieghek.

Wara kull injezzjoni tal-vac¢in, it-tabib, 1-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservak ghal mill-inqas
15-il minuta biex jissorvelja ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi 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.

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dawn jistghu jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
- netha/sensittivita taht l-abt (limfadenopatija)

- ugigh ta’ ras

- thossok ma tiflahx (dardir)/rimettar

- ugigh fil-muskoli (majalgja)

- ugigh fil-gogi (artralgja)

- ugigh fis-sit tal-injezzjoni

- thossok ghajjien (gheja)

- tertir ta’ bard

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
- deni

- nefha fis-sit tal-injezzjoni

- hmura (eritema) fis-sit tal-injezzjoni

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
- reazzjoni ta’ zieda fis-sensittivita jew intolleranza mis-sistema immunitarja (sensittivita
eccessiva)

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

- nefha/sensittivita fil-parti ’1 fuq mill-ghadma tal-ghonq (limfadenopatija)
- tnaqqis fis-sens tal-mess jew sensazzjoni

- dijarea

- hakk fis-sit tal-injezzjoni

- tbengil fis-sit tal-injezzjoni
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Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000)
- raxx

Frekwenza mhux maghrufa
- reazzjonijiet allergic¢i severi b’diffikultajiet biex tiehu n-nifs (reazzjoni anafilattika)

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji Ii mhumiex
elenkati f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

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 f Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen mNEXSPIKE

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huwa responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-vac¢in u ghar-
rimi kif suppost ta’ kwalunkwe prodott mhux uzat. It-taghrif Ii jmiss ged jinghata ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha biss.

Tuzax dan il-vac¢in wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tas-siringa wara
JIS. Id-data ta’ meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm dan il-vaééin fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Vaccin iffrizat
Ahzen fil-friza f"temperatura bejn -40 °C sa -15 °C ghal massimu ta’ sena.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Vacéin mahlul mis-silg

Fiz-zmien sena ta’ kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali, il-vac¢in huwa stabbli ghal 30 gurnata
meta jinhazen f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C u jkun protett mid-dawl. Fi tmiem it-30 gurnata, il-
vac¢in ghandu jintuza immedjatament jew jintrema. Meta tqieghed il-vac¢in f"hazna b’temperatura
ta’ 2 °C sa 8 °C, il-kartuna ta’ barra ghandha tigi mmarkata bid-data ta’ skadenza 1-gdida
f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.

Ladarba jinhall mis-silg, il-vac¢¢in m’ghandux jerga’ jigi ffrizat.

Is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C ghal massimu ta’

24 siegha wara li jitnehhew mill-frigg. Matul dan il-perjodu ta’ Zmien, is-siringi mimlija ghal-lest
jistghu jigu mmaniggjati f’kondizzjonijiet ta’ kamra mdawla. Taghmilhomx fil-frigg wara li
jinhaznu f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C. Armi s-siringa jekk din ma tintuzax f’dan iz-zmien.
Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih mNEXSPIKE

Is-sustanza attiva hi RNA messaggier (mnRNA, messenger RNA) b’fergha wahda, 5’-capped prodott
bl-uzu ta’ traskrizzjoni in vitro hielsa minn ¢elluli mill-mudell tad-DNA korrispondenti, li jikkodifika
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d-dominju N-terminal u d-dominju tal-irbit mar-ri¢ettur tal-proteina tal-ispika virali (S) tas-SARS-
CoV-2 (XBB.1.5).

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha doza wahda ta’ 0.2 mL. Doza wahda fiha 10 mikrogrammi ta’
mRNA tas-SARS-CoV-2.

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma heptadecan-9-yl 8-{(2-hydroxyethyl)[6-0x0-6-
(undecyloxy)hexyl]amino } octanoate (SM-102), kolesterol, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-
phosphocholine (DSPC), 1,2-Dimyristoyl-rac-glycero-3-methoxypolyethylene glycol-2000
(PEG2000-DMG), trometamol, trometamol hydrochloride, sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher mNEXSPIKE u I-kontenut tal-pakkett

mNEXSPIKE huwa dispersjoni bajda ghal off-white (pH: 7.1 — 7.8) fornuta f’siringa mimlija ghal-lest
(kopolimeru tal-olefin ¢ikliku) b’tapp tal-planger u tapp fit-tarf (minghajr labra).

Is-siringa mimlija ghal-lest hija disponibbli f’pakketti li fihom siringa 1, 2 siringi jew 10 siringi
mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

C/ Julian Camarillo n° 31

28037 Madrid

Spanja

Ghal kull taghrif dwar dan il-vaééin, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: 0800 81 460 Tel.: 88 003 1114
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: 0800 115 4477 Tél/Tel: 800 85 499
Ceska republika Magyarorszag
Tel: 800 050 719 Tel.: 06 809 87488
Danmark Malta

TIf.: 80 81 06 53 Tel: 8006 5066
Deutschland Nederland

Tel.: 0800 100 9632 Tel: 0800 409 0001
Eesti Norge

Tel: 800 0044 702 TIf: 800 31 401
E)\\Gda Osterreich

TnA: +30 800 000 0030 Tel: 0800 909636
Espaiia Polska

Tel: 900 031 015 Tel.: 800 702 406
France Portugal

Tél: 0805 54 30 16 Tel: 800 210 256
Hrvatska Roménia
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Tel: 08009614 Tel: 0800 400 625

Ireland Slovenija

Tel: 1800 800 354 Tel: 080 083082
island Slovenska republika
Simi: 800 4382 Tel: 0800 191 647
Italia Suomi/Finland

Tel: 800 928 007 Puh/Tel: 0800 774198
Kvbmpog Sverige

TnA: 80091080 Tel: 020 1092 13
Latvija

Tel: 80 005 898
Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar £ .
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

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

Il-vac¢cin ghandu jigi amministrat minn professjonist tal-kura tas-sahha mharreg billi juza tekniki
asetti¢i biex tigi zgurata l-isterilita tad-dispersjoni.

Istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar ta’ mNEXSPIKE gabel 1-uzu

Il-va¢¢in ikun lest biex jintuza ladarba jinhall mis-silg.
Il-prodott m’ghandux jigi dilwit.

Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest qabel 1-uzu.
Is-siringa mimlija ghal-lest tista’ tintuza darba biss.

Tuzax jekk is-siringa mimlija ghal-lest twaqqghet jew saritilha l-hsara jew is-sigill tas-sigurta fuq il-
kartuna gie miksur.

Tista’ tigi amministrata doza wahda (1) ta’ 0.2 mL minn kull siringa mimlija ghal-lest.

mNEXSPIKE jigi ttrasportat u fornut bhala siringa mimlija ghal-lest iffrizata (ara sezzjoni 5). Jekk il-
vaccin ikun iffrizat, dan ghandu jinhall kompletament mis-silg qabel 1-uzu. Halli kull siringa mimlija
ghal-lest tinhall mis-silg qabel 1-uzu, jew fil-frigg jew f’temperatura tal-kamra, billi ssegwi 1-
istruzzjonijiet f"Tabella 1.

Qabel l-uzu immedjat, is-siringi individwali jistghu jinhargu mill-kartuna li jkun fiha siringa 1,
2 siringi jew 10 siringi mimlija ghal-lest u jithallew jinhallu mis-silg jew fil-frigg jew f"temperatura
tal-kamra. Is-siringi li jifdal iridu jibqghu jinhaznu fil-kartuna originali taghhom fil-friza jew fil-frigg.

Jekk il-vac¢cin jinhall mis-silg f'temperatura tal-kamra (15 °C sa 25 °C), is-siringa mimlija ghal-lest
tkun lesta biex tinghata. Is-siringi m’ghandhomx jitpoggew lura fil-frigg wara li jinhallu mis-silg

f’temperatura tal-kamra.
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Is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jinhaznu f’temperatura ta’ 8 °C sa 25 °C ghal total ta’ 24 siegha
wara li jitnehhew mill-frigg. Matul dan il-perjodu ta’ Zmien, is-siringi mimlija ghal-lest jistghu jigu
mmaniggjati f’kondizzjonijiet ta’ kamra mdawla. Armi s-siringa jekk din ma tintuzax f’dan iz-zmien.

Holl kull siringa mimlija ghal-lest mis-silg gabel 1-uzu billi ssegwi l-istruzzjonijiet t’hawn taht. Is-
siringi mimlija ghal-lest jistghu jithallew jinhallu mis-silg barra mill-kartuna jew fil-kartuna stess, jew
fil-frigg jew fit-temperatura tal-kamra (Tabella 1).

Tabella 1. Istruzzjonijiet tat-tahlil mis-silg ghas-siringi mimlija ghal-lest u I-kartuni ta’
mNEXSPIKE qabel 1-uzu

Istruzzjonijiet u tul ta’ Zmien ghat-tahlil mis-silg
Temperatura
Tul ta’ ghat-tahlil
Temperatura .. s o v s
Konfigurazzjoni ghat-tahlil Zmien mis-silg Tul ta’ Zmien
mis-silg (fil- ghat-tahlil (fit- ghat-tahlil mis-silg
frigg) (°C) mis-silg temperatura (minuti)
(minuti) tal-kamra)
O
Siringa wahda jew
kartuna li fiha siringa 1 2-8 100 15-25 40
jew 2 siringi
Kartuna li fiha 10 siringi 2-8 160 15-25 80
Ghoti

- Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tigi spezzjonata vizwalment ghal materja partikolata u
skulurazzjoni gabel 1-ghoti.

- Taghtix il-vac¢in jekk dan huwa skulurit jew fih materja partikolata ohra.

- Il-labar mhumiex inkluzi fil-kartuni tas-siringi mimlija ghal-lest.

- Uza labra sterili tad-daqgs ix-xieraq ghall-injezzjoni gol-muskolu (labar ta’ 21-gauge jew irqaq).

- Bit-tapp tat-tarf wieqaf, agla’ t-tapp tat-tarf billi ddawwar f’direzzjoni kontra l-arlogg sakemm
it-tapp tat-tarf ma jibqax issikkat. Aqla’ t-tapp tat-tarf bil-mod u b’moviment fiss. Evita li tigbed
it-tapp tat-tarf waqt 1i ddawru.

- Qabbad il-labra billi ddawwarha f’direzzjoni favur l-arlogg sakemm il-labra tehel sew mas-
siringa.

- Aqla’ t-tapp tat-tarf tal-labra meta 1-vaccin ikun lest biex jinghata.

- [l-va¢¢in ghandu jinghata immedjatament wara li jinqala’ t-tapp tat-tarf tal-labra.

- Aghti d-doza shiha gol-muskolu.

- Armi wara l-uzu.

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.
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