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1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
NeuroBloc 5000 U/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni.
2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih 5000 U Tossina Botulinum ta’ Tip B.

Kull kunjett ta’ 0.5 ml ta’ fih 2500 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B.
Kull kunjett ta’ 1.0 ml ta’ fih 5000 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B.
Kull kunjett ta’ 2.0 ml ta’ fih 10,000 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B.
Maghmul f’¢elluli ta’ Clostridium botulinum Serotip B (Razza Bean).

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. %
3. GHAMLA FARMACEWTIKA /\;v
Soluzzjoni ghall-injezzjoni. é\

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur ghal isfar ¢ar. \
4. TAGHRIF KLINIKU (b'$
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici ~\~
NeuroBloc huwa indikat ghall-kura ta’ distonja ¢ervikali (torticol&dulti.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

4 ( b
NeuroBloc ghandu jinghata biss minn tabib li hu f&”lja ¥ma’, u b’esperjenza fil-kura ta’ distonija

¢ervikali u fl-uzu ta’ tossini botulinum. .

Ristrett ghall-uzu fi sptar biss. N \\

@

Id-doza tal-bidu hi ta’ 10,000 U u \dha tigi diviza bejn iz-zewg sal-erba’ muskoli li jkunu 1-aktar
affettwati. Informazzjoni min Ij1 klini¢i tissuggerixxi li I-effikacja hija dipendenti fuq id-doza izda
dawn il-provi, minhabba li nux iddisinjati ghal tqabbil, ma jurux differenza sinifikanti bejn
5000 U u 10,000 U. Gh tista’ tigi kkunsidrata doza tal-bidu ta’ 5000 U izda doza ta’ 10,000 U
tista’ zzid il-possibilit&taR benefi¢¢ju kliniku.

Pozologija

L- ln_]eZZ_]OIll_]le om jigu rrepetuti hekk kif mehtieg sabiex tinzamm funzjoni tajba u jkun hemm
studji klini¢i fit-tul, il-medja tal-frekwenza tad-dozagg kienet madwar 12-

nkollu dan jista’ jvarja bejn persuna u ohra u proporzjon ta’ pazjenti zamm titjib

sinifi & -rigward tal-linja bazi ghal 16-il gimgha jew aktar. Ghalhekk, il-frekwenza tad-dozagg
ﬁé\ g1 adattata skont 1-evalwazzjoni/rispons kliniku ta’ pazjent individwali.

Ghal pazjenti b’massa muskolari mnaqqsa, id-doza ghandha tigi mibdula skond il-htiega tal-pazjent
individwali.

[l-qawwa ta’ dan il-prodott medicinali hija espressa f"NeuroBloc 5000 U/ml. Dawn l-unitajiet ma
jistghux jigu skambjati bejniethom mal-unitajiet uzati biex juru l-qawwa ta’ preparazzjonijiet ohrajn
ta’ tossina ta’ botulinum (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet Spec¢jali

Anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’persuni aktar anzjani ta’ > 65 sena.



Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied
Ma saru l-ebda studji fuq pazjenti b’indeboliment tal-kliewi u tal-fwied. Madankollu, il-karatteristici
farmakologi¢i ma jindikaw 1-ebda htiega ghal aggustament fid-doza.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ NeuroBloc fit-tfal tal-eta ta’ anqas minn 18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
NeuroBloc ghandu jinghata biss permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli. Ghandu jkun hemm kawtelK

partikulari biex jigi zgurat li ma jigix injettat go vina tad-demm.

Id-doza tal-bidu ta’ 10,000 U ghandha tigi diviza bejn iz-zewg sal-erba’ muskoli li jkurlu

affettwati. &\

igi dilwit
afidha tintuza
jinghata, ara

Biex tippermetti d-divizjoni tad-doza totali bejn diversi injezzjonijiet, NeuroBloc i
b’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta” 9 mg/ml (0.9%) sodium chloride u s-soluzzjont

immedjatament. Ghal istruzzjonijiet dwar dilwizzjoni tal-prodott mediéinal%

sezzjoni 6.6. '

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Individwi b’mard newromuskolari maghruf (ez. sklerosi latgra itrofika jew newropatija periferali)
jew problemi maghrufa newromuskolari tal-gogi (ez. myagthenia gravis jew sindromu Lambert-Eaton)
m’ghandhomx jinghataw NeuroBloc. N

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew gha@unkwe sustanza mhux attiva elenkatafit-
sezzjoni 6.1.
N

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjoniji all-uzu

NeuroBloc huwa rrakkommandat’b’l jigi moghti bhala injezzjoni minn gol-muskoli biss.
*

Is-sigurta ta’ NeuroBloc ’il b
tinkludi l-uzu fit-tfal u fi k
jinkludu I-mewt, jistghug

ill-indikazzjoni approvata ma gietx stabbilita. Din it-twissija
we indikazzjoni ohra hlief distonija cervikali. Ir-riskji, li jistghu
lill-beneficcji potenzjali.

Serokonverzjoni

Bhal fil-kaz ta’&a proteini bijologi¢i uzati bhala medicini terapewtici, l-amministrazzjoni ripetuta
ta’ NeuroBl > tkun asso¢jata mal-izvilupp ta’ antikorpi ghal Tossina Botulinum ta’ Tip B fxi
pazjenti. war [-immunogenicita minn tliet studji fit-tul jindikaw li madwar terz tal-pazjenti
jizvi & ntikorpi, kif stabbilit mill-assagg tan-newtralizzazzjoni tal-grieden/assagg tal-protezzjoni
taé li jiddependu mit-tul ta’ Zmien ta’ espozizzjoni (ara sezzjoni 5.1).

Investigazzjoni dwar il-konsegwenza tas-serokonverzjoni wriet li l-prezenza ta’ antikorpi ma kinitx
sinonima ma’ telf ta’ rispons kliniku, u ma kellhiex impatt fuq il-profil globali tas-sigurta.
Madankollu, ir-rilevanza klinika tal-prezenza ta’ antikorpi kif stabbilita mill-assagg tan-
newtralizzazzjoni tal-grieden/assagg tal-protezzjoni tal-grieden, hi incerta.

Ghandha tintuza kawtela f’pazjenti bi problemi ta’ fsada jew li geghdin jir¢ievu terapija
antikoagulanti.

Firxa tal-effett tat-tossina
Kienu rrappurtati effetti newromuskolari relatati mal-firxa tat-tossina, 1-boghod mis-sit ta’ I-injezzjoni
(ara sezzjoni 4.8). Dawn jinkludu problemi biex tibla’ u diffikultajiet biex tiehu n-nifs.




Disturbi newromuskolari li kienu jezistu minn gabel
Pazjenti kkurati b’dozi terapewtici jistghu jesperjenzaw indebboliment esagerat tal-muskoli. Pazjenti

b’disturbi newromuskolari jistghu jkollhom Zieda fir-riskju ta’ effetti klinikament sinifikanti li
jinkludu problemi severi biex tibla’ u kompromess respiratorju minn dozi tipi¢i ta’ NeuroBloc (ara
sezzjoni 4.3).

Kien hemm rapporti spontanji ta’ problemi biex tibla’, pnewmonja tal-aspirazzjoni u/jew mard
respiratorju potenzjalment fatali, wara l-kura b’Tossina Botulinum ta’ Tip A/B.

Tfal (uzu mhux approvat) u pazjenti b’disturbi newromuskolari diga ezistenti li jinkludu disturbi ta’
diffikultajiet biex tibla’, huma f’riskju mizjud ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi. F’pazjenti b’disturbi
newromuskolari jew storja medika ta’ problemi biex tibla’ u aspirazzjoni, tossini botulinum ghandhom
jintuzaw biss fi sfond sperimentali taht supervizjoni medika stretta. ®

Wara I-kura b’NeuroBloc, il-pazjenti kollha u I-persuni li jiehdu hsiebhom ghandhom jinghatay” parir
biex ifittxu attenzjoni medika ghal diffikultajiet respiratorji, sitwazzjonijiet fejn ihossu ‘oQ d jifgaw
jew kwalunkwe problemi godda jew li jiggravaw biex tibla’.

Disfagija kienet irrappurtata wara injezzjoni f’siti ohra barra I-muskolatura ée@
Nuggas ta’ interkambjabbilta bejn prodotti ta’ tossina ta’ botulinum (b'

Id-doza tal-bidu ta’ 10,000 U (jew 5000 U) hija relevanti biss ghal Ne, oc (Tossina Botulinum ta’
Tip B). Dawn l-unitajiet ta’ doza huma specifici ghal NeuroBloc biss,u mhumiex relevanti ghall-
preparazzjonijiet ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip A. Ir-rakkommandazgjonijiet ghall-unita ta’ doza ghal
Tossina Botulinum ta’ Tip A huma ferm ingas minn dawk ha%roBloc u l-ghoti ta’ Tossina
Botulinum ta’ Tip A f’unita ta’ doza rakkommandata ghal@o loc tista’ tirrizulta f’tossicita
sistemika u rizultati 1i jheddu 1-hajja. N

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali opra®om ohra ta’ interazzjoni

Madankollu, fi studji klini¢i, NeuroBloc gi ghti 16-il gimgha wara l-injezzjoni ta” Tossina

L-effett ta’ 1-ghoti ta’ serotipi ta’ newrotossi it\a\Botulinum differenti flimkien, mhux maghruf.
Botulinum ta’ Tip A. Q

*
.
L-ghoti ta’ NeuroBloc ﬂimkiem@inoglycosides jew sustanzi li jinterferixxu ma’ trasmissjoni
newromuskolari (ez. sustanzi J1§ u lil curare) ghandha tigi kkunsidrata b’attenzjoni.

4.6  Fertilita, tqala u gh

Studji dwar ir-ti sSduzzjoni fl-annimali m’humiex bizzejjed rigward I-effetti fuq it-tqala u fuq 1-
jju/fetu. Ir-riskju li jista' jkun hemm fuq in-nies, mhux maghruf. NeuroBloc
ata wagqt it-tqala hlief meta jkun hemm bzonn specifiku tat-trattament b’Tossina
> Tip B (ara sezzjoni 5.3).

Mhux maghruf jekk Tossina Botulinum ta’ Tip B jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. It-
tnehhija ta” Tossina Botulinum ta’ Tip B fil-halib ma gietx studjata fl-annimali. Ghandha tittiched
decizjoni dwar jekk il-mara tkompli/twaqqafx it-treddigh jew li tkompli/twaqqafx it-terapija
b’NeuroBloc, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u l1-benefic¢ju tat-terapija
b’NeuroBloc ghall-mara.

Fertilita
Ma saru l-ebda studji dwar il-fertilita u mhuwiex maghruf jekk NeuroBloc jistax jaffettwa l-kapacita
tar-riproduzzjoni.



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. NeuroBloc jista’ jindebbolixxi
1-hila biex issuq jew thaddem magni f’kaz ta’ reazzjonijiet avversi bhal dghufija fil-muskoli u disturbi
fl-ghajnejn (vista mcajpra, ptosi ta’ tebqget il-ghajn).

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtati b’mod komuni asso¢jati mal-kura b’NeuroBloc kienu
halq xott, problemi biex tibla’, dispepsja, u wgigh fis-sit tal-injezzjoni.

Reazzjonijiet avversi relatati mal-firxa ta’ tossina li tkun imbieghda mis-sit tal-ghoti kienu rrap
dghufija e¢c¢essiva fil-muskoli, problemi biex tibla’, dispnea, pnewmonite tal-aspirazzjoni b’
fatali £°xi kazijiet (ara sezzjoni 4.4). . /\/

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi
Reazzjonijiet avversi li graw fl-studji klini¢i kollha huma elenkati taht skond m-@r tal-klassifika
(

tal-organi MedDRA u b’frekwenza li tonqos li hija mfissra kif gej: Komuni Ha =1/10);

Komuni (>1/100 sa <1/10); Mhux Komuni (=1/1,000 sa <1/100). @

Sistema tal-Klassifika tal- Komuni Hafna Kom 'l‘\~

Organi 3

Disturbi fis-sistema nervuza halq xott, ugigh ta’ ras @llis (tirkadi mil-linja
71), perverzjoni tat-toghma

Disturbi fl-ghajnejn vista méajpra

Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u 4 Qv disfonija

medjastinali {\

Disturbi gastro-intestinali disfagja o A dispepsja

Disturbi muskolu-skeltri¢i u . \\ mijastenja

tat-tessuti konnettivi N\

Disturbi generali u ugigh'Mssit ta’ I- ugigh fl-ghonq

kondizzjonijiet ta' mnejn J“@; marda tixbah lill-influwenza

jinghata , 4\

B’mod komuni ma’ Tossina Botelinum ta’ Tip A, roghda elettrofizjologiku, li mhuwiex asso¢jat ma’
dghufija klinika jew ma’ a@mlitajiet elettrofizjologici ohra, jista’ jsehh f*xi muskoli distanti.

Esperjenza ta’ wa id fis-suq

Effetti sekondarﬁ% ti mal-firxa tat-tossina 1-boghod mis-sit ta’ I-ghotja kienu rrappurtati
(indebbolim: erat fil-muskoli, disfagja, dispnea, pnewmonja ta’ aspirazzjoni b’rizultat fatali f’xi
kazijiet) (ar: n1 4.4).

L- &Qmj jin kienu rrappurati wkoll waqt 1-uzu ta’ wara t-tqeghid fis-suq: akkomodazzjoni mhux
noQJi, ghajn xotta, ptosi, rimettar, stitikezza, sintomi bhal ta’ l-influwenza, astenja, angjoedema,
raxx, urtikarja u hakk.

Ir-rapporti disponibbli jindikaw li I-prodott intuza fil-popolazzjoni pedjatrika. Rapporti dwar kazijiet
x’aktarx li se jkunu iktar serji fit-tfal (40%) meta mqabbla ma’ dawk fl-adulti u anzjani (12%),
possibbilment bhala rizultat li jintuza dozagg gholi mhux adattat ghat-tifel/tifla. (ara sezzjoni 4.9).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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



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

4.9 Doza eccessiva

Gew irrapportati kazi ta’ doza ecéessiva (whud b’sinjali ta’ tossicita sistemika). F’kaz ta’ doza
eccessiva, ghandhom jigu stabbiliti mizuri medici generali ta’ appogg. Dozi sa 15,000 U b’mod mhux
frekwenti rrizultaw f’tossicita sistemika klinikament sinifikanti f’adulti. Jekk ikun hemm suspett
kliniku ta’ botulizmu, jista’ jkun hemm bzonn li I-pazjent jittiehed l-isptar sabiex il-funzjoni
respiratorja tieghu tigi mmonitorjata (bidu ta’ insuffuc¢jenza respiratorja).

Fil-kaz ta’ doza eccessiva jew injezzjoni ' muskolu li normalment tikkumpensa ghad-distonja
cervikali, wiehed jithem li d-distonja tista’ tmur ghall-aghar. Bhal f’tossini ta’ botulinum ohrajn, 1-
irkupru spontanju jsehh fuq perjodu ta’ zmien.

L-uzu pedjatriku (mhux approvat): fit-tfal, tossicita sistemika klinikament sinifikanti sehhet f*d
approvati ghall-kura ta’ pazjenti adulti. Ir-riskju li jinfirex 1-effett hu akbar milli fl-adulti, u j
b’mod iktar frekwenti. Dan jista’ jkun minhabba dozaggi gholjin li normalment jintuZayv in -

popolazzjoni.
>

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici @@

Kategorija farmakoterapewtika: rilassant tal-muskoli, sustanzi li jahd il-periferiji, Kodi¢i ATC:

MO3AX 01 e

Mekkanizmu ta’ azzjoni
NeuroBloc huwa sustanza li timblokka n-newromuskoli. I anizmu ta’ azzjoni ta’ NeuroBloc

fl-imblukkar tat-trasmissjoni newromuskolari ssehh fiepr ta’ tlett fazijiet:

2. Internalizzazzjoni u rilaxx tat-tossina ﬁsﬁgos | tat-terminali tan-nervaturi
i

i terminali tan-nervaturi fil-junctions newromuskolari

3. Inibizzjoni tar-rilaxx ta’ acetylchoh&

Meta injettat direttament fil-muskolu, g Bloc jikkawza paralizi lokalizzata li tghaddi b’mod

1. Tghaqqid ekstracellulari tat-tossina ma’ aééc@rl specifici fuq it-terminali tan-nervi motorji

gradwali. Il-mekkanizmu li bih il;p’ izI'muskolari jghaddi maz-zmien jibqa’ mhux maghruf, izda
jista’ jkun asso¢jat ma’ radd lur@ ewronali tal-proteina affettwata u/jew inbit tat-tarf tan-nerv.

Effikacja klinika u sigurta
Saret serje ta’ studji klingé Qx jigu evalwati l-effikac¢ja u s-sigurta ta’ NeuroBloc fil-kura ta’ distonija
¢ervikali. Dawn l-istu@ew l-attivita ta’ NeuroBloc kemm f’pazjenti naive ghall-kura, u f’pazjenti
li gabel kienu r¢i il-kura b’Tossina Botulinum ta’ Tip A, li jinkludu dawk li kienu kkunsidrati
klinikament rezi 1 ghal Tossina Botulinum ta’ Tip A.

Gew im ewg studji ta’ Fazi III ikkontrollati bi placebo, randomised, double-blind,

multi¢ , f’pazjenti b’distonja ¢ervikali. I1z-zewg studji rregistraw pazjenti adulti (> 18-il sena) li
ke@assat ta’ ghotja ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip A. L-ewwel studju rregistra pazjenti li kienu
klintkament rezistenti ghat-tossina tat-tip A (pazjenti li ma jirrispondux ghal A), ikkonfermati b’test
Frontalis tat-tip A. It-tieni studju rregistra pazjenti li komplew jirrispondu ghat-tossina tat-tip A
(Pazjenti li jirrispondu ghal A). Fl-ewwel studju, pazjenti rezistenti ghat-tip A (Pazjenti li ma
jirrispondux ghal A) kienu randomised sabiex jir¢ievu placebo jew 10,000 U ta’ NeuroBloc u fit-tieni,
pazjenti li jirrispondu ghat-tossina tat-Tip A (Pazjenti li jirrispodu ghal A) kienu randomised sabiex
jir¢ievu placebo, 5000 U jew 10,000 U tat-tossina. Il-prodott medicinali gie injettat f okkazjoni wahda
fi tnejn jew f*erbgha mill-muskoli li gejjin: splenius capitus, sternocleidomastoid, levator scapulae,
trapezius, semispinalis capitus u scalene. Id-doza totali giet magsuma bejn il-muskoli maghzula u gew
moghtija minn injezzjoni sa 5 injezzjonijiet ghal kull muskolu. Kien hemm 77 pazjent irregistrat
fl-ewwel studju u 109 pazjenti fit-tieni. Evalwazzjonijiet tal-pazjent baqghu ghaddejjin ghal 16-il
gimgha wara l-injezzjoni.



Il-varjabbli tar-rizultat primarju ta’ 1-effikacja ghaz-zewg studji kien il-puntegg Totali TWSTRS (il-
firxa tal-punteggi possibbli hija 0-87) fir-4 Gimgha. Il-miri sekondarji inkludew Skala Analoga
Vizwali (VAS) sabiex tikkwantifika 1-Istima tal-bidla Globali tal-Pazjent u 1-Istima tal-bidla Globali
tat-Tabib, it-tnejn mill-linja bazi ta’ referenza sar-4 Gimgha. Fuq dawn iz-zewg skali, punteggi ta’ 50
ma jindikaw ebda bidla, 0 hafna aghar, u 100 hafna ahjar. Rizultati ta’ tqabbil tal-varjabbli ta’ 1-
effikacja primarji u sekondarji huma moghtija fil-qosor f’Tabella 1. Analizi tas-sub skali tat-TWSTRS
wrew effetti sinnifikanti fuq il-gravita ta’ distonja ¢ervikali u l-ugigh u d-dizabilita assoc¢jati maghha.

Tabella 1 Rizultati ta’ -Effikac¢ja minn Studji ta’Fazi III dwar NeuroBloc
STUDJU 1 STUDJU 2
(Pazjenti Rezistenti (Pazjenti li Jirrispondu ghal A)
ghal A) \

Stimi Placebo 10,000 U Placebo 5000 U 10,000 U

n=38 n=39 n=36 n=36 n= 3,;’14
Totali TWSTRS A\
Medja fil-Linja Bazi ta’ 51.2 52.8 43.6 46.4 d@
referenza X
Medja fir-4 Gimgha 49.2 41.8 39.3 371 N\ T 352
Bidla mil-Linja Bazi ta’ 2.0 -11.1 4.3 -9.3(8‘ -11.7
referenza ¢
Valur P* 0.0001 00 5 0.0004
Pazjent Globali )\\s}'
Medja fir-4 Gimgha 39.5 60.2 43.64N\) 60.6 64.6
Valur P* 0.0001 'Q‘g 0.0010 0.0001
Tabib Globali
Medja fir-4 Gimgha 47.9 60.6 | 0 65.3 64.2
Valur P* 0.0001,%’ - 0.0011 0.0038

* Analazi ta’ kovarjanza, testijiet two-tailed, ’i).

NeuroBloc (10,000 U) ma’ Tossina Bot ta’ Tip A (150 U) f"pazjenti b’distonija ¢ervikali li qatt
ma kienu réevew minn qabel prodaoft linum toxin. L-evalwazzjoni tal-effikacja primarja kien
TWSTRS. Il-puntegg totali, u 1 e? zjonijiet tal-effikacja sekondarja kienu jinkludu l-evalwazzjoni
VAS tal-bidla evalwata mill- l-investigatur, imwettqa wara 4, 8 u 12-il gimgha wara I-kura.
L-istudju ssodisfa I-kriterji d 1 minn qabel ghal non-inferjorita ta’ NeuroBloc meta mqgabbel ma’
Tossina Botulinum ta’ Ti @t-tnejn f’termini tal-puntegg totali TWSTRS medju f’gimgha 4 wara 1-
ewwel u t-tieni sessjong ura, u f’termini tat-tul ta’ zmien tal-effett.

*
Studju addizzjonali randomised, multiceng\*i double-blind twettaq biex igabbel 1-effika¢ja ta’

X NeuroBloc meta mgabbel ma’ Tossina Botulinum ta’ Tip A kien appoggjat
analizi ta’ dawk li rrispondew fejn persentaggi simili ta’ pazjenti wrew titjib fil-
£>Gimgha 4 ta’ 1-Ewwel Sessjoni (86% NeuroBloc u 85% Botox) u proporzjon
dwi esperjenzaw tnaqqis ta’ mill-inqas 20% mil-linja bazi fil-puntegg TWSTRS

a’ I-Ewwel Sezzjoni (51% NeuroBloc, 47% Botox).

In-non-inferjorit

b’mod ulterjurigi
puntegg TW;
simili ta’ g

Eoo

Studj¥klini¢i addizzjonali u open label follow-up urew li 1-pazjenti jistghu jkomplu jirrispondu ghal
NeuroBloc ghal perjodi twal ta’ Zmien, b’xi pazjenti li r¢ivew iktar minn 12-il sessjoni ta’ kura
f’perjodu ta’ iktar minn 3.5 snin. Flimkien ma’ funzjoni mtejba, kif muri mit-tnaqgqis fil-puntegg ta’
TWSTRS totali, il-kura b’NeuroBloc kienet asso¢jata ma’ tnaqqis sinifikanti ’Ugigh TWSTRS u
punteggi VAS tal-ugigh f’kull sessjoni ta’ kura f’gimghat 4, 8 u 12, meta mqabbel mal-linja bazi.
F’dawn l-istudji, il-medja tal-frekwenza tad-dozagg kienet madwar kull 12-il gimgha.

L-immunogenicita ta’ NeuroBloc kienet evalwata f*zewg studji klinic¢i u studju open-label ta’
estensjoni. [l-prezenza ta’ antikorpi f"dawn l-istud;ji giet evalwata bl-uzu ta’ assagg tal-protezzjoni tal-
grieden (maghruf ukoll bhala Mouse Neutralization Assay, MNA).



Dejta dwar l-immunogenicita minn tliet studji fit-tul jindikaw li madwar terz tal-pazjenti jizviluppaw
antikorpi, kif stabbilit mill-assagg tan-newtralizzazzjoni tal-grieden/assagg tal-protezzjoni tal-grieden
li jiddependu mit-tul ta’ Zmien ta’ espozizzjoni. Specifikament, dawn l-istudji wrew madwar 19-25%
seroconvertiti fi zmien 18-il xahar mill-bidu tal-kura, u dawn zdiedu ghal madwar 33-44% b’sa

45 xahar ta’ kura. Investigazzjoni dwar il-konsegwenza tas-serokonverzjoni wriet li 1-prezenza ta’
antikorpi ma kinitx sinonima ma’ telf ta’ rispons kliniku, u ma kellhiex impatt fuq il-profil globali tas-
sigurta. Madankollu, ir-rilevanza klinika tal-prezenza ta’ antikorpi kif stabbilit mill-assagg tan-
newtralizzazzjoni tal-grieden/assagg tal-protezzjoni tal-grieden, hi incerta.

Il-grad u I-kors taz-zmien tas-serokonverzjoni kienu simili f’pazjenti li fil-passat kellhom espozizzjoni
ghal tossina A u dawk li kienu naive ghal tossina A, u bejn pazjenti rezistenti ghal tossina A u pazjenti
li jirrispondu ghal tossina A.

5.2  Taghrif farmakokinetiku \'

NeuroBloc injettat gol-muskoli jipproduci dghjufija lokalizzata fil-muskoli permezz ta’ dyi%( Zzjoni
kimika. Wara injezzjoni lokali gol-muskoli ta’ NeuroBloc episodji avversi serji li setg

minhabba l-effetti sistemici ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B, kienu osservati fi 12% zijiet ta’
reazzjoni avversa tal-medicina rrappurtati waqt l-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fi ’@nkluz I-
reazzjonijiet avversi li gejjin : halq xott, disfagja u vista mc¢ajpra). Madankoll saru l-ebda studji
farmakokineti¢i jew studji ta” Assorbiment, Distribuzzjoni, Metabolizmu u minazzjoni (ADME).

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta §‘~

ebda effetti ghajr il-paralizi

Studji farmakologi¢i ta’ doza wahda fix-xadini cynomolgus ma w@
i firxa ta’ tossina f’dozi gholjin

mistennija dipendenti fuq id-doza tal-muskoli injettati, ﬂimkie%
li jipproducu effetti simili fil-muskoli tal-madwar mhux i

Gew imwettqa studji tossikologi¢i intramuskolari ta’ doz hda fix-xadini cynomolgus. II-Livell tad-
Doza bl-Ebda Effett Osservat (NOEL) sistemiku g i 11 hu madwar 960 U/kg. Id-doza li rrizultat
f"’mewt kienet ta’ 2400 U/kg.

Minhabba n-natura tal-prodott, ma saru I- dgt lji fuq l-annimali sabiex jigu stabbiliti 1-effetti
karc¢inogenici ta’ NeuroBloc. Ma saru I- stijiet standard sabiex tigi investigata l-mutagenicita ta’
NeuroBloc.

Studji ta’ I-izvilupp fil-firien u ﬁl ma wrew l-ebda evidenza ta’ malformazzjonijiet tal-fetu jew

tibdil fil-fertilita. Fl-istudji ta pp, il-Livell tad-Doza bl-Ebda Effett Avvers Osservat (NOAEL)
fil-firien kien ta’ 1000 U/k ta ghal effetti fuq 1-omm u 3000 U/kg/gurnata ghal effetti fuq il-fetu.

U/kg/gurnata ghal effetti fuq 1-omm u 0.3 U/kg/gurnata ghal effetti

Fil-fniek, in-NOAEL k
fuq il-fetu. Fl-istudji @hta NOAEL kien ta’ 300 U/kg/gurnata ghal tossi¢ita generali kemm f1-
irgiel kif ukoll fi -’j@f ta’ 1000 U/kg/gurnata ghal fertilita u rendiment riproduttiv.

ARMACEWTIKU
e¢cipjenti

Qz succinate,
Soditun chloride

Human serum albumin
Hydrochloric acid ghal (aggustament tal-pH)
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbilitajiet

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

5 snin, hekk kif ippakkjat ghall-bejgh.



Uzah immedjatament jekk ikun dilwit (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 6.6).

Mill-aspett mikrobijologiku, sakemm il-metodu ta’ ftuh/dilwizzjoni ma teskludix r-riskju ta’
kontaminazzjoni b’mikrobi, il-prodott ghandu jintuza minnufih.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

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

Fiz-zmien kemm idum tajjeb, il-prodott jista’ jinhareg mill-frigg ghal perjodu wiehed sa massi X’
3 xhur f’temperatura ta’ mhux aktar minn 25°C, minghajr ma jerga’ jitpogga fil-frigg. Fit-t ’
dan il-perjodu, il-prodott m’ghandux jitpogga lura fil-frigg u ghandu jintrema. .

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezz; n@
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih $

Soluzzjoni ta’ 0.5 ml, 1 ml jew 2 ml f’kunjetti tal-hgieg tat-Tip I ta’ 3.5 Qappljlet tal-lastiku butyl
issiggilati b’ghotjien ta’ 1-aluminju maghfusin bil-pressa.

Dags tal-pakkett ta’ 1. é

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal imr:n iggar 1eh0r
NeuroBloc huwa pprovdut f’kunjetti ghall-uzu ta’ iss.
*
[l-prodott medic¢inali hu lest biex jintuza u L—ewkostituzzj oni mhi mehtiega. I¢caqalqux bis-sahha.

Biex tippermetti d-divizjoni tad-doza to \n diversi injezzjonijiet, NeuroBloc jista’ jigi dilwit
b’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 m .9%) sodium chloride (ara sezzjoni 4.2). Dawn
id-dilwizzjonijiet b’sodium chlori ndhom isiru f’siringa, billi I-ewwel tigbed 1-ammont mixtieq
ta’ NeuroBloc gos-siringa, u izzid sodium chloride gos-siringa. F’esperimenti mhux klini¢i,
soluzzjoni ta’ NeuroBloc giet ta sa 6 darbiet minghajr ma rrizultat 1-ebda bidla fil-qawwa.
Galadarba dilwit, il—prodot@ 1¢inali jrid jintuza immedjatament ghax il-formulazzjoni ma fihiex
preservattiv.

Kwalunkwe soluig’%&}i mhix uzata, il-kunjetti kollha skaduti ta’ NeuroBloc u t-taghmir li jintuza
fl-ghoti tal-prod edi¢inali, ghandhom jintremew b’attenzjoni bhala Skart Mediku Bijoperikoluz kif
jitolbu 1-ligi ich]0 ali. Il-kunjetti ghandhom jigu spezzjonati vizwalment gabel 1-uzu. Jekk

is-soluz @ NeuroBloc ma tkunx ¢ara u bla kulur/isfar ¢ar jew jekk il-kunjett jidher li ghandu I-hsara
il—g ghandux jintuza, izda ghandu jintrema bhala Skart Mediku Bijoperikoluz kif jitolbu
1-liidiet lokali

Iddikontamina kull tixrid b’10% soluzzjoni kawstika, jew b’soluzzjoni ta’ sodium hypochlorite (bli¢
tal-chlorine ghall-uzu fid-djar — 2 ml (0.5%): 1 litru ilma). Ilbes ingwanti 1i ma jghaddix ilma
minnhom u xxotta I-likwidu b’assorbent addattat. Poggi t-tossina assorbita f’borza ta’ 1-awtoklavi,
issigillaha u pproc¢essaha bhala Skart Mediku Bioperikoluz kif jitolbu l-ligijiet lokali.

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

Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Romain
8070 Bertrange
[l-Lussemburgu



8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/00/166/001 — 2500 U

EU/1/00/166/002 — 5000 U

EU/1/00/166/003 — 10,000 U

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta’ Jannar 2001
Data tal-ahhar tigdid: 29 ta’ Novembru 2010

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST é\,

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-/}g
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu. &il/

$\.
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ANNESS 11 @'

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJ CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR() RESPO LI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONILJIET JEW RES{I@;ONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU.

KONDIZZJONUJIET U Y §ZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZIJONKWGHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJ ONI@> EW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU S EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

11



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

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

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
AmPharmapark

Dessau-Rosslau

II-Germanja

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

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate %
Portadown /v
Craigavon /l/
BT63 SUA &\
Ir-Renju Unit O

’ o
Almac Pharma Services (Ireland) Limited ~\~
Finnabair Industrial Estate e 0

Dundalk
Co. Louth

A91 POKD ’QZ
L-Irlanda Q

4

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghar@m hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.
p g g X \\

B. KONDIZZJONLJIET JEW R@ZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

*
N/
Prodott medicinali li jinghata bé i@t}ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2). \

C. KONDIZZJO U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID Q

. Rappor@qodiéi Aggornati dwar is-Sigurta

Id-detent wtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodici aggornati

dwa s% ta ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza
&ééo

ta i (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikata fuq
il-pomtal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

e Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

12



e Meta lI-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;

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

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta” RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.
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ANNESS III
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AGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA il-kunjett ta’ 0.5 ml

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NeuroBloc 5000 U/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
Tossina Botulinum ta’ Tip B

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

Kull ml fih 5000 U Tossina Botulinum ta’ Tip B.
Kunjett ta’ 0.5 ml fih 2500 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B.

V4

2

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium succinate, sodium chloride, soluzzjoni ta’ human serum albumin, hydr

ghall-injezzjonijiet.

Y 4

VA

c acid u ilma

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ‘ @‘

1 kunjett

Soluzzjoni ghall-injezzjoni EQ

-

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

S

Iecaqglagx bis-sahha. @
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. .
Uzu ghal gol-muskoli. . \\
Biex jintuza darba biss. \
. m . .
6.  TWISSIJA SPECJALI LI L OTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

\\J
Zomm fejn ma jidhirx u m%@ﬁaqx mit-tfal

7. TWISSIJA(IE(}E‘PECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
N

Il-gawwa ta’ N oc hi ta’ 5000 U/ml. L-unitajiet espressi huma Unitajiet ta’ Tip B, li ma jistghux
jigu skambj g iethom mal-unitajiet uzati biex jindikaw il-qawwa ta’ preparazzjonijiet ohrajn

tat-tossin inum.
@TA TA’ SKADENZA
EXP

Wara d-dilwizzjoni, uzah immedjatament
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9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
Fiz-zmien kemm idum tajjeb, il-prodott jista’ jinhareg mill-frigg ghal perjodu wiehed sa massimu ta’

3 xhur f’temperatura ta’> mhux aktar minn 25°C, minghajr ma jerga’ jitpogga fil-frigg. Fit-tmiem ta’
dan il-perjodu, il-prodott m’ghandux jitpogga lura fil-frigg u ghandu jintrema.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI M
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEM
BZONN

Agqra il-fuljett ta’ taghrif ghall-prekawzjonijiet specjali ghall-immaniggjar, hazna Wathz u ghar—
rimi.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ(@AT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sloan Pharma S.a.r.l.
33, Rue du Puits Romain (b
8070 Bertrange Q

Il-Lussemburgu

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: E ok

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI@I’ TQEGHID FIS-SUQ

v -
EU/1/00/166/001 0\\\
AN
| 13. NUMRU TAL-LOTT ~
0'\ N
Lot N
N\

| 14.  KLASSIFIKAZZJ ENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott mediéinal's{]@a b'ricetta ta' tabib.

X,

| 15. ISTR@IJIET DWAR L-UZU

ORMAZZJONI BIL-BRAILLE

11- gustlﬁkaZZJom biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢ettata.

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT kunjett ta’ 0.5 ml

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

NeuroBloc 5000 U/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
M

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP A{(f/

| 4. NUMRU TAL-LOTT ‘\5)

Lot ®

[ | Z
| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARS\@DIVIDWALI

&
S

N

2500 U

18



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA il-kunjett ta’ 1.0 ml

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NeuroBloc 5000 U/ml Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Tossina Botulinum ta’ Tip B

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

Kull ml fih 5000 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B. \
Kunjett wiched ta’ 1 ml fih 5000 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B. %
_ 1,
3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI 1) |
\

Disodium succinate, sodium chloride, soluzzjoni ta’ human serum albumin, hydr@ ¢ acid u ilma

ghall-injezzjonijiet. $

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT '

4
Soluzzjoni ghall-injezzjoni 60

Kunjett 1
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA N\
D) \b'

I¢caglagx bis-sahha.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. .
Uzu ghal gol-muskoli. . \\
Biex jintuza darba biss. \\

[0.\
6. TWISSIJA SPECJALI LI L OTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX U MA JINTLAﬁIr X MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u m @@haqx mit-tfal

7. TWISSIJA(IET&}ECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
N\

[l-qawwa ta’ N c hi ta’ 5000 U/ml. L-unitajiet espressi huma Unitajiet ta’ Tip B, li ma jistghux
jigu skambjdi iethom mal-unitajiet uzati biex jindikaw il-qawwa ta’ preparazzjonijiet ohrajn
tat-tossin inum.

&
MD\TA TA’ SKADENZA

Wara d-dilwizzjoni, uzah immedjatament
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9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
Fiz-zmien kemm idum tajjeb, il-prodott jista’ jinhareg mill-frigg ghal perjodu wiehed sa massimu ta’

3 xhur f’temperatura ta’ mhux aktar minn 25°C, minghajr ma jerga’ jitpogga fil-frigg. Fit-tmiem ta’
dan il-perjodu, il-prodott m’ghandux jitpogga lura fil-frigg u ghandu jintrema.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI M
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEM
BZONN

vV
Agqra il-fuljett ta’ taghrif ghall-prekawzjonijiet specjali ghall-immaniggjar, hazna Waq&/l/
ghar-rimi.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ(@AT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sloan Pharma S.a.r.l.
33, Rue du Puits Romain @.
8070 Bertrange Q

Il-Lussemburgu

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: E Qk

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI@I‘ TQEGHID FIS-SUQ |

v -
EU/1/00/166/002 R\
A
| 13. NUMRU TAL-LOTT A |
0'\ N
Lot N
N

| 14.  KLASSIFIKAZZJ ENERALI TA’ KIF JINGHATA |

Prodott medicinalili j@a bir-ricetta tat-tabib.
X
| 15. ISTRUZZIONLJIET DWAR L-UZU |

o
mﬁORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija a¢¢ettata.

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU —- BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT kunjett ta’ 1.0 ml

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

NeuroBloc 5000 U/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
M

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP “ Oﬂ
“\

|4 NUMRU TAL-LOTT

L
ot \+

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW P@NDIVIDWALI

5000 U @'
S

4

N
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA il-kunjett ta’ 2.0 ml

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NeuroBloc 5000 U/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
Tossina Botulinum ta’ Tip B

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

Kull ml fih 5000 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B.
Kunjett wiched ta’ 2 ml fih 10,000 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

>

N

42
y |

Disodium succinate, sodium chloride, soluzzjoni ta’ human serum albumin, hydroc

ghall-injezzjonijiet.

N\
@ acid u ilma

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ~\~
Kunjett 1 0

Pa\

A
O
(@)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA W

I¢caqglagx bis-sahha.

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. R
Uzu ghal gol-muskoli. @
Biex jintuza darba biss. N

AN

JIDHIRX U MA JINTLAHAQ -TFAL

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

\"4
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintl 2 Qit—tfal.
)

*
«

7. TWISSIJA(IET) sm«:@ﬁ OHRA, JEKK MEHTIEGA

jigu skambjati bejniet

mal-unitajiet uzati biex jindikaw il-qawwa ta’ preparazzjonijiet ohrajn

Il-gawwa ta’ NeuroBl&'\ 5000 U/ml. L-unitajiet espressi huma Unitajiet ta’ Tip B, li ma jistghux

tat-tossina Botul'g(&

a_
| 8. DAT SKADENZA

EXP
W@i- ilwizzjoni, uzah immedjatament

| 9. "KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Fiz-zmien kemm idum tajjeb, il-prodott jista’ jinhareg mill-frigg ghal perjodu wiehed sa massimu ta’
3 xhur ftemperatura ta’ mhux aktar minn 25°C, minghajr ma jerga’ jitpogga fil-frigg. Fit-tmiem ta’

dan il-perjodu, il-prodott m’ghandux jitpogga lura fil-frigg u ghandu jintrema.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Agqra l-fuljett ta’ taghrif ghall-prekawzjonijiet specjali ghall-immaniggjar, hazna waqt 1-uzu u ghar-
rimi.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
Sloan Pharma S.a.r.l.
33, Rue du Puits Romain

8070 Bertrange /@
Il-Lussemburgu . /\/
O
| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SU(§‘§ >\

EU/1/00/166/003

| 13. NUMRU TAL-LOTT |

Lot 60‘

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF J@XTA |

)
Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L- UZU\\ |

NS

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BBM |
~\*
*
[1-gustifikazzjoni biex ma j@kluz il-Braille hija accettata.

| 17. IDENTIFIKAT WIKU BARCODE 2D

barcode 2D li Jk%?tlﬁkatur uniku inkluz.

| 18. IDEWATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC: O
S
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT kunjett ta’ 2.0 ml

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

NeuroBloc 5000 U/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
M

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP “ Oﬂ
“\

| 4. NUMRU TAL-LOTT

L
ot \+

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW P@NDIVIDWALI

10,000 U %
S

4

N
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B. FULJETT TA’ TAGHR@O.\~
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

NeuroBloc 5000 U/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
Tossina Botulinum ta’ Tip B

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, 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 i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett: \,
1. X’inhu NeuroBloc u ghalxiex jintuza %
2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza NeuroBloc /l/

3. Kif ghandek tuza NeuroBloc ‘<\/

4. Effetti sekondarji possibbli &

5. Kif tahzen NeuroBloc \O

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra $

1. X’inhu NeuroBloc u ghalxiex jintuza @

Injezzjoni b’NeuroBloc tahdem billi tnaqqas jew twaqqaf il-kontr @6’16‘[ tal-muskoli. Fih
is-sustanza attiva ‘Tossina Botulinum ta’ Tip B’. 6

NeuroBloc jintuza ghall-kura ta’ marda msejha distonija ¢e¥y1 :1 (tortikollis). Dan jigri meta jkollok
kontrazzjonijiet fil-muskoli t’ghonqok jew ta’ spallejke]i unx tista’ tikkontrolla.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza NeurgBlo@

Tuzax NeuroBloc: * \\

- jekk inti allergiku ghal Tossina B(@m ta’ Tip B jew ghal xi ingredjenti ohra ta’ din il-

medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni ).

- jekk ghandek problemi ohrg’mggervaturi jew fil-muskoli tieghek, bhal sklerosi amitrofika
laterali (il-marda ta’ Lo hrig), newropatija periferali, mijastenja gravis jew is-sindrome ta’
Lambert-Eaton (dghufij uskoli jew tmewwit jew ugigh)

- jekk ikun ged ikollo ta’ nifs jew diffikulta biex tibla’

M’ ghandekx tinghata @Bloc jekk xi wahda mill-kundizzjonijiet t’hawn fuq tapplika ghalik. Jekk
m’intix cert, kellg@-t bib jew lill-ispizjar tieghek.

Twissijiet
Kellem li

wzjonijiet

jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza NeuroBloc:

andek problema ta’ emorraija bhal emofilja

ghandek problemi fil-pulmun

jekk ghandek diffikulta biex tibla’. Dan hu ghax problemi biex tibla’ jistghu jgielghuk tigbed
ikel jew likwidi man-nifs ghal gol-pulmun, u dan imbaghad jista’ jikkawza pnewmonja serja
hafna

Prekawzjoni generali:

NeuroBloc gie approvat ghall-kura ta’ distonija ¢ervikali biss u m’ghandux jintuza ghall-kura ta’ xi
haga ohra. Is-sigurta ta’ NeuroBloc meta jintuza ghall-kura ta’ kundizzjonijiet ohra mhijiex maghrufa:
xi effetti sekondarji jistghu jkunu fatali.

Tfal u adolexxenti
NeuroBloc m’ghandux jintuza fi tfal li ghandhom anqas minn 18-il sena.
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Medi¢ini ohra u NeuroBloc

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.
Dan hu minhabba li NeuroBloc jista’ jaffettwa 1-mod li xi medi¢ini jahdmu, u medic¢ini ohrajn jistghu
jaffettwaw ukoll il-mod li bih jahdem NeuroBloc.

B’mod partikulari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu xi wahda minn dawn
il-medic¢ini li gejjin:

- antibijoti¢i aminoglycoside ghal xi infezzjoni

- medic¢ini biex twaqqaf milli jiffurmaw emboli fid-demm, bhal warfarin

Jekk m’intix ¢ert jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek gabel ma tinghata NeuroBloc. \'

Qabel operazzjoni
Jekk ha taghmel xi operazzjoni, jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek 1i nghatajt NeuroBlo &hu
ghax NeuroBloc jista’ jaffettwa l-medicini li jistghu jinghatawlek qabel anestesija gen@/

Tqala, treddigh u fertilita \%9
- normalment mhux ser tinghata NeuroBloc jekk inti tqila jew qed tredda’.ean"hu minhabba li
mhuwiex maghruf kif NeuroBloc jaffettwa pazjenti li jkunu tqal, u x maghruf jekk

NeuroBloc jghaddix gol-halib tas-sider ta’ omm li tkun tredda’
- jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew qe l‘i'(*jana li jkollok tarbija, itlob
il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din ﬂ_nBI

Sewqan u thaddim ta’ magni
Jista’ jkollok dghufija fil-muskoli jew problemi f’ghajnejiNphal vista mcajpra jew id-dendil ta’ tebget
il-ghajn wara li tinghata NeuroBloc. Jekk dan jigri, issw zax ghodda jew magni.

NeuroBloc fih angas minn 1 mmol sodium (23‘mg®ll 10,000 unita ta’ NeuroBloc, jigifieri
essenzjalment huwa ‘hieles mis-sodium’. \
. \

3. Kif ghandek tuza NeuroBloc (b\'\

NeuroBloc ser jinghatalek minn thi@éj alista b’esperjenza fil-kura ta’ distonija ¢ervikali u fl-uzu
ta’ tossini botulinum. .

Kemm ser tinghata é

- it-tabib tieghek sepyiddeciedi kemm ser jaghtik NeuroBloc

- 1d-doza tas-sol a’ 10,000 unita, madankollu, tista’ tkun oghla jew iktar baxxa

- jekk tkun s%a'ta injezzjonijiet ta’ NeuroBloc fil-passat, it-tabib tieghek ser jikkunsidra kemm
1

l-injezzj @

Kif jing uroBloc
- loc ser jigi injettat go ghonqok jew gol-muskoli ta’ l-ispalla, skond liema minnhom ged

kunu hadmu tajjeb fil-passat

Ql awzaw il-problema
- [t-tabib tieghek jista’ jinjetta parti mid-doza f*partijiet differenti gol-muskoli tieghek

Meta tinghata iktar injezzjonijiet ta’ NeuroBloc

- l-effetti ta’ NeuroBloc generalment idumu madwar 12 sa 16-il gimgha

- it-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk hux ser ikollok bzonn tiehu injezzjoni ohra u kemm ghandu
jaghtik

Jekk tahseb li 1-effett ta’ NeuroBloc hu qawwi jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib tieghek.
Jekk tinghata NeuroBloc aktar milli suppost
- jekk tkun inghatajt iktar NeuroBloc milli tehtieg, tista’ thoss dghufija £ xi whud mill-muskoli

tieghek 1i ma jkunux gew injettati, jew tista’ tizviluppa sintomi f’partijiet ta’ gismek li jkunu ’I
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boghod mill-muskoli i jkunu gew injettati, bhal diffikulta biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs. Dan
jista’ jsehh meta jinghataw dozi oghla sa 15,000 unita.

- jekk ikollok diffikulta biex tiehu n-nifs jew jekk qed tinkwieta minn kwalunkwe sintomi li
tizviluppa f’post ichor minn dak minn fejn tkun inghatajt 1-injezzjoni, kellem lit-tabib tieghek
immedjatament. Jekk hu/hi ma jkunux disponibbli, fittex ghajnuna ta’ emergenza. Jista’
jkollok bzonn ta’ kura medika urgenti

Kundizzjoni serja msejha “botulizmu” li tikkawza paralisi tal-muskoli u waqfien tan-nifs, tista’ ssehh
jekk tigi injettata wisq mis-sustanza attiva (tossina botulinum) f’gismek. Jekk it-tabib tieghek
jissuspetta li jkun sehh botulizmu, ser tiddahhal fi sptar, u t-tehid tan-nifs tieghek (il-funzjoni
respiratorja) ser tigi mmonitorjata. L-irkuprar normalment isehh fuq perjodu ta’ Zmien.

4. Effetti sekondarji possibbli é\

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma ji

f’kulhadd. Dan jista’ jsehh minn jiem sa gimghat wara li tkun inghatajt 1-injezzjoni. Ti s, théss ugigh
fil-post ta’ fejn inghatajt 1-injezzjoni imma dan ghandu jghaddi wara ftit minuti. O%

Jista’ jkollok halq xott u jista’ jkun difficli ghalik biex tibla’. F’kazijiet rari diffikiltd biex tibla’ tista’
tkun severa u huwa possibli li tifga. Jekk id-diffikulta biex tibla tmur gh% ar jew jekk ikollok
problemi li tkun ged tifga jew biex tiehu n-nifs, ara tabib immedjatament! Jista’ jkollok bZzonn
ta’ kura medika urgenti. ql

Pnewmonja tal-aspirazzjoni kkawzata minn bic¢iet tal-ikel jew rir li jidhlu fil-pulmun, u mard
respiratorju, kienu rrappurtati wara I-kura b’tossini botuliny A u Tip B). Dawn I-effetti
sekondarji xi kultant irrizultaw " mewt u huma possibbilmeft taarbuta mal-firxa tat-tossina botulinum
ghal partijiet tal-gisem li jkunu ’1 hinn mill-post fejn tipghata 1-injezzjoni.

Effetti sekondarji ohra jinkludu: . @
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn\GQuna 1 minn kull 10)
*

- halq xott
- diffikult biex tibla’ N
- ugigh ta’ ras Q@'
*
®
@1 1 minn kull 10)
1

Komuni (jistghu jaffettwaw sa
- vista méajpra jew id-d
- indigestjoni u/jew ti
- stitikezza
- ugigh fl-ghonq @
- thossok dghajjef, ikollok ugigh jew ebusija fil-muskoli madwar gismek
- nuqqas j > sahha jew energija
- tibdﬂ&ghem I-ikel u x-xorb
- tibdi uci tieghek

s{ i bhal tal-influwenza

tebget il-ghajn tan-naha ta’ fuq

Alleg iji tal-gilda bhal raxx bi jew minghajr sfura, hmura, irqajja’, hakk sever; u eruzzjonijiet tal-gilda
bhal welts jew urtikarja, kif ukoll ghajnejn xotti, kienu rrappurtati wkoll wara li pazjent ikun inghata
NeuroBloc. [l-frekwenza tal-effetti sekondarja mhijiex maghrufa.

Hu possibbli li distonija cervikali tista’ tmur ghall-aghar wara li tkun inghatajt 1-injezzjoni.

Rapportar tal-effetti sekondariji

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. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V.* Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kif tahzen NeuroBloc

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

- tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq il-kunjett wara
EXP

- ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza

- zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl

- matul iz-zmien kemm idum NeuroBloc jista’ jinhareg mill-frigg ghal perjodu wiehed sa
massimu ta’ 3 xhur f’temperatura ta’ mhux aktar minn 25°C. Fit-tmiem ta’ dan il-perjodu,
il-prodott m’ghandux jitpogga lura fil-frigg u ghandu jintrema

- id-data li fiha I-medi¢ina tkun inharget mill-frigg ghandha tinkiteb fuq il-kartuna ta’ barra

- jekk il-medicina tkun dilwita, it-tabib ser juzaha immedjatament

- gabel juza l1-medi¢ina, it-tabib ser ji¢¢ekkja jekk is-soluzzjoni tkunx ¢ara u bla kulur/is @s
Jekk ikun hemm xi sinjali vizibbli ta’ deterjorament, il-medi¢ina m’ghandhiex tintuz,
ghandha tintrema ¢

- kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata ghandha tintrema \

- minhabba n-natura specjali ta’ NeuroBloc, it-tabib ser jizgura li kunjetti, lal @iringi kollha
uzati, jigu pprocessati bhala Skart Mediku Bijoperikoluz, kif jitolbu 1-ligijigt Yekali

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @.
X’fih NeuroBloc
Is-sustanza attiva hija Tossina Botulinum ta’ Tip B. Millilitru wie 1) fih 5000 U.

Kunjett ta’ 0.5 ml fih 2500 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip B.(b.
Kunjett ta’ 1 ml fih 5000 U ta’ Tossina Botulinum ta’ Tip
Kunjett ta’ 2 ml fih 10,000 U ta’ Tossina Botulinum ta; g

Is-sustanzi 1-ohra huma disodium succinate, sodiu ide, soluzzjoni ta’ human serum albumin,
hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH), ﬁQa hall-injezzjonijiet.

*

ett
l-injezzjoni f"kunjett tal-hgieg li fih 0.5 ml (2500 Unita),
ta). Is-soluzzjoni hi ¢ara u bla kulur sa isfar ¢ar.

Kif jidher NeuroBloc u I-kontenut tal-p
NeuroBloc hu pprezentat bhala soluzzjo
1.0 ml (5000 Unita) jew 2.0 ml (10,0

Dags tal-pakkett ta’ 1. o<c)\

Detentur tal-Awtorizzazz@at-qughid fis-Suq
Sloan Pharma S.a.r.l.

33, Rue du Puits Rom@

8070 Bertrange

Il—Lussemburgb’i,\'

Manifattu

Almac @m Services Limited
Se ustrial Estate
Portddown

Craigavon

BT63 5SUA

Ir-Renju Unit

u

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

L-Irlanda
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:
ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU U MANIGGAR U GHAR-RIMI

NeuroBloc hu pprovdut f’kunjetti biex jintuza darba biss.

[l-prodott medic¢inali hu lest biex jintuza u l-ebda rikostituzzjoni mhi mehtiega. I¢caqlagx bis-sahha.

Biex tippermetti d-divizjoni tad-doza totali bejn diversi injezzjonijiet, NeuroBloc jista’ jigi dilwit
b’sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni (ara sezzjoni 4.2 tas-Sommarju tal-
Karatteristic¢i tal-Prodott). Dawn id-dilwizzjonijiet b’sodium chloride ghandhom isiru f’siringa,
ewwel tigbed l-ammont mixtieq ta’ NeuroBloc gos-siringa, u mbaghad izzid sodium chloridesg
siringa. F’esperimenti mhux klini¢i, soluzzjoni ta’ NeuroBloc giet dilwita sa 6 darbiet mi
rrizultat 1-ebda bidla fil-potenza. Galadarba dilwit, il-prodott medi¢inali jrid jintuza im b

ghax il-formulazzjoni ma fihiex preservattiv. O

Kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata, il-kunjetti kollha skaduti ta’ NeuroBloc u t4taghmir li jintuza fl-
ghoti tal-prodott medic¢inali, ghandhom jintremew b’attenzjoni bhala Skart tku Bijoperikoluz, kif
jitolbu I-ligijiet lokali. II-kunjetti ghandhom jigu ezaminati vizwalment qabelJfuzu. Jekk is-soluzzjoni
ta’ NeuroBloc ma tkunx ¢ara u bla kulur/isfar ¢ar jew jekk il-kunjett ji i jkun fih il-hsara, il-
prodott m’ghandux jintuza, u ghandu jintrema bhala Skart MedikuwBijoperikoluz, kif jitolbu I-ligijiet
lokali.

hypochlorite (chlorine bleach domestiku —2 ml (0.5%) 1 ta’ ilma). Ilbes ingwanti li ma jghaddix
ilma minnhom u igbed il-likwidu b’assorbent adattat fRoggmt-tossina assorbita f’borza autoclave,
issigillaha u ipprocessaha bhala Skart Mediku ]?ij ikoluz, kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Iddekontamina kwalunkwe tixrid b’10% ta’ soluzzjoni k(@a, jew soluzzjoni ta’ sodium

Tuzax wara d-data ta’ skadenza stampata @j ett.
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