


1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Suspensjoni ghall-injezzjoni

Vaccin kontra l-influwenza pandemika (HSN1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura tac- cel%
2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA Wt
Vaccin kontra l-influwenza (virijon shih, inattivat) li fih antigen* ta’: \W
A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikrogrammi** {

ghal kull doza ta’ 0.5 ml

* prodott f*¢elluli Vero &P

**  emaglutinin
Din it-tilgima tikkonforma mar-rakkomandazzjoni tal-WHO u mad-decizjonsal-UE ghall-pandemija.

It-tilgima hi disponibbli f’recipjent ta’ aktar minn doza wahda (ara s J% 6.5 ghan-numru ta’ dozi
f’kull kunjett). $

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA §

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

[l-vaccin huwa suspensjoni ta’ lewn ofwajt, opa ti u translucidu.
4. TAGHRIF KLINIKU . \

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici \

Profilassi tal-influwenza f° sitvgaz@pandemika ddikjarata b’mod uffi¢jali. Il-vac¢in kontra
l-influwenza pandemika ghan SQ 7a skont il-gwida uffi¢jali.

4.2 Pozologija u meto \ kif ghandu jinghata

Pozologija
Adulti u tfal minn ! fuq:
Doza wahda ta’ 1 " data maghzula.

Ghandha tirfghata doza ohra tal-vac¢in wara intervall ta’ mill-anqas 3 gimghat.

Metodu fa*kif ghandu jinghata
L-im azzjoni ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli fil-muskolu deltojde jew
fil-k anterolaterali, skont il-massa tal-muskoli.

@a aktar informazzjoni, ara sezzjoni 5.1.
.3 Kontraindikazzjonijiet
Storja ta’ reazzjoni anafilattika (jigifieri ta’ theddida ghall-hajja) ghas-sustanza attiva jew ghal

kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1 jew ghal residwi fi tracca (ez.
formaldehyde, benzonase, sucrose) ta’ dan il-vac¢in. Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, jista’ jkun



xieraq li jinghata 1-vac¢in, bil-kundizzjoni li I-fa¢ilitajiet ghar-risuxxitazzjoni jkunu disponibbli dak
il-hin fil-kaz 1i jkunu mehtiega.

Ara sezzjoni 4.4.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, li jinkludu anafilassi, gew irrappurtati w —q;u
ta’ vaccin simili kontra l-influwenza minn HIN1, virjon shih, derivat minn ée% ero,
moghti waqt perjodu pandemiku. Dawn ir-reazzjonijiet sehhew kemm f’pazjentiWbi storja

medika ta’ allergiji multipli kif ukoll f’pazjenti bla ebda allergija maghruf:

Hija mehtiega l-kawtela meta taghti dan il-vaccin lil persuni b’sensi@ééessiva
maghrufa (ghajr reazzjoni anafilattika) ghas-sustanza attiva, ghal urikwe sustanza
mhux attiva u ghal residwi ta’ tracca ez. formaldehyde, benzona W SUCTOSE.

Bhal b’kull tilqima 1i tigi injettata, trattament mediku xieraq kif ®Koll sorveljanza xierqa
ghandhom ikunu dejjem disponibbli dak il-hin fil-kaz ta’ g%;piment anafilattiku rari
wara l-amministrazzjoni tat-tilgima.

Jekk is-sitwazzjoni pandemika tippermetti, 1-immu\@zzj oni ghandha tigi posposta
f’pazjenti b’mard febrili sever jew b’infezzjoni .

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 TER ma ghandu qatt u taht I-ebda
¢irkostanza jinghata gol-vini. \

M’hemm l-ebda dejta dwar il-PAND, INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
meta jinghata taht il-gilda. Ghalhe k li jipprovdu l-kura tas-sahha jehtieg li
jevalwaw il-benefic¢ji u r-riskj? potenzjali li tinghata tilgima lil persuni li jkollhom
trombocitopenja jew kwalunkx' turb ta’ emottagija li hija kontra-indikata

hlie

ghall-injezzjoni gol-muskalj jekk il-benefic¢ju potenzjali jizboq ir-riskju ta’ hrug ta’

demm. \

Ir-rispons tal-antikorpi jenti b’immunosuppressjoni endogena jew ijatrogenika jista’

ma jkunx bizzej ]fxi\
*
Jista’ ma jigi '&Zat rispons protettiv fil-va¢cini kollha (ara sezzjoni 5.1).

4.5 Interazzjoni otti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

PA C INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ma ghandux jinghata fl-istess
hin faa’ tilqim iehor. Madankollu, jekk jehtieg li jinghata flimkien ma’ tilgima ohra,

eazzjonijiet avversi jistghu jkunu intensifikati.

Knlmunizzazzjoni ghandha tinghata fuq dirghajn / saqajn differenti. Ghandu jkun innotat

Q‘\Ob

L-immunoglobulina m’ghandhiex tinghata ma’ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER. Jekk ikun mehtieg li tigi pprovduta protezzjoni immedjata,
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jista’ jinghata fl-istess hin ma’
immunoglobulina normali jew specifika. L-injezzjonijiet ta” PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER u tal-immunoglobulina ghandhom jinghataw f*dirghajn
differenti.

Ir-rispons immunologiku jista’ jkun imnaqqas jekk il-pazjent ikun qieghed fuq trattament
immunosuppressanti.



. Wara t-tilqim kontra l-influwenza, kienu osservati rizultati pozittivi foloz f’testijiet
serologici li juzaw il-metodu ELISA biex jirrilevaw antikorpi kontra I-HIV 1, 1-Epatite C
u spe¢jalment I-HTLV1. It-teknika Western Blot twaqqa’ dawn ir-rizultati.
Ir-reazzjonijiet pozittivi foloz temporanji jistghu jkunu dovuti ghar-rispons IgM
mit-tilgima.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh W@
¢

Is-sigurta ta” PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ghall-uzu waqt it-tqm
fil-bniedem ma kinitx stabbilita fi provi klini¢i. Dejta minn nisa tqal li gew imlaqgma b* Vg
stagjonali non-adjuvanted dizattivat differenti ma tissuggerixxix formazzjoni difettuza @fe‘cti
tossici fil-fetu/tarbija tat-twelid.

Studji f’annimali dwar effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’vac¢¢ini kontr &
H5NI1 (A/Vjetnam/1203/2004 u A/Indonezja/05/2005) ma jurux effetti hzien 1 jew indiretti
fir-rigward tal-fertilita fin-nisa, tqala, zvilupp embrijonali/fetali, zvilupp ta’@t Jjew wara t-twelid
(ara sezzjoni 5.3).

(S

[l-va¢cin tal-PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTERyjista’ jintuza wagqt tqala jekk
dan ikun mahsub li hemm il-bzonn ghalih, u billi wiehed jikkunsi -fakkomandazzjonijiet ufficjali.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jista’ jifitiga waqt it-treddigh.

Persuni li jipprovdu kura medika ghandhom jikkunsidraw, bi %a r-riskji u I-benefic¢ji potenzjali
ghal kull pazjenta specifiku qabel jaghtu PANDEMIC I NZA VACCINE H5N1 BAXTER.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem maéi

Xi effetti mhux mixtieqa msemmija f’sezzjoni 4@ sturdament u vertigini jistghu jaffettwaw il-hila
biex issuq jew thaddem magni.

L 4
AN
4.8 Effetti mhux mixtieqa .
N

Sommarju tal-profil tas-sigurta ®\

Adulti, persuni akbar fl-eta u gruppi Priskju specjali
L 4

Il-provi klini¢i saru b’dan #l-vaccin kontra HSN1 (ara sezzjoni 5.1 ghal aktar informazzjoni fuq
il-vac¢in kontra H5SN1) ar 3,500 individwu (li varjaw fi gruppi ta’ eta minn 18 sa 59 sena

u 60 sena u aktar), u fi f’riskju specjali li kien fihom madwar 300 persuna kull wiehed, li kienu
jikkonsistu minn indi‘@ b’sistema immunokompromessi u pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard
kroniku.

1l-profil tas-si ur§persuni immunokompromessi u pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku hu
simili ghall-p¥ofil tas-sigurta f’pazjenti adulti u dawk aktar anzjani b’sahhithom.

Trabi, t olexxenti
T lexxenti ta’ eta minn 3 sa 17-il sena:

f:
Fié;ara klinika 300 adolexxent minn 9 sa 17-il sena u 153 tifel u tifla ta’ etd minn 3 sa 8 snin
ghataw il-vac¢in HSN1. L-in¢idenza u n-natura tas-sintomi wara l-ewwel u t-tieni tilgima kienu
Q imili ghal dawk osservati fl-adulti u f’persuni aktar anzjani b’sahhithom.

Trabi u tfal ta’ eta minn 6 sa 35 xahar:
Fi prova klinika, il-vac¢in HSN1 inghata lil 36 tarbija u tfal ta’ etd minn 6 sa 35 xahar.

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont din il-frekwenza.



Sommarju ta’ reazzjonijiet avversi

Komuni hafna (>1/10)

Komuni (>1/100 sa <1/10)

Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100)
Rari (>1/10,000 sa <1/1000)

Rari hafna (<1/10,000)

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

Adulti u persuni aktar anzjani:

<,
(o)
,;<\/’\/

Reazzjonijiet Avversi (Adulti u Persuni Aktar Anzjani) N
Sistema tal-Klassifika tal-Organi (SOC) Terminu tal-MedDRA Ppreferut N rekwenza
INFEZZJONIJIET U Nasofaringite uni
INFESTAZZJONIJIET

DISTURBI TAD-DEMM U
TAS-SISTEMA LIMFATIKA

Limfadenopatija

Mhux komuni

DISTURBI PSIKJATRICI

y -
Dl
T

Nugqgqas ta’ rqad

Mhux komuni

DISTURBI FIS-SISTEMA NERVUZA

Ugigh ta’ ras
Sturdament
Hedla ta’ nghas
Anormalitajiet sensorjali (p4
disestesija, disestesija oratin

disgewsija, u sensaﬁ{ ;

Komuni hafna
Mhux komuni
Mhux komuni
Komuni

Mhux komuni

DISTURBI FL-GHAJNEJN

Sinkope
N
)

Irritazzjoni fl-

Mhux komuni
Mhux komuni

DISTURBI FIL-WIDNEJN U
FIS-SISTEMA LABIRINTIKA

Konguntivite

Vertigini <
Ugigh fil- ej

Telf tas-s ghal gharrieda

Komuni
Mhux komuni
Mhux komuni

/
O

&>

Sqghla
\i&eja

& gestjoni fl-imnieher
norreja

P Gerzuma xotta

DISTURBI VASKULARI Pregsjoni baxxa Mhux komuni
DISTURBI RESPIRATORIJI, Ugig )faringolaringeali Komuni
TORACICI U MEDJASTINALI Komuni

Mhux komuni
Mhux komuni
Mhux komuni
Mhux komuni

DISTURBI GASTRO-INTEST. [ ¥ | Dijarea Komuni
. Rimettar Mhux komuni
\ Dardir Mhux komuni
b Ugigh fl-addome Mhux komuni
Vo N Dispepsja Mhux komuni
DISTURBI FIL-GILDANG/ Idrozi eccessiva Komuni
FIT-TESSUTI TA”’ IL-GILDA Hakk Komuni
Raxx Mhux komuni
Urtikarja Mhux komuni
DISTURB%;;OLU-SKELETRICI Artralgja Komuni
U TAT-TE I KONNETTIVI Mijalgja Komuni

O
Q’\Ob




Reazzjonijiet Avversi (Adulti u Persuni Aktar Anzjani)

Sistema tal-Klassifika tal-Organi (SOC) Terminu tal-MedDRA Ppreferut Frekwenza
DISTURBI GENERALI U Gheja Komuni hatna
KONDIZZJONUIET TA' MNEJN Deni Komuni
JINGHATA Tertir ta’ bard Komuni

Telga Komuni

Mard bhal dak tal-influwenza
Skonfort fis-sider
Reazzjonijiet fis-Sit tal-Injezzjoni

Mhux komuni &I
Mhux komt%@
Komlgqi%

Hakk fis-sit tal-injezzjoni
Indeboliment tal-moviment ﬁs—s%
tal-injezzjoni

Mhux komuni

. Ugigh fis-sit tal-injezzjoni

. Ebusija fis-sit tal-injezzjoni Kom

. Eritema fis-sit tal-injezzjoni KO@

) Nefha fis-sit tal-injezzjoni Kﬁl

. Emoraggija fis-sit tal-injezzjoni 1 .
. Irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni X komum
. hux komuni
[ ]

Trabi, tfal u adolexxenti:

S

Reazzjonijiet Avversi (Trabi, Tfal u A enti)
Sistema tal-Klassifika Terminu tal-MedDRA Frekwenza
tal-Organi (SOC) Ppreferut 6 — 35 kaltar 3 — 8 snin 9 — 17-il sena
INFEZZJONIJIET Nasofaringite Kg@ Komuni Komuni
U INFESTAZZJONUIJIET A
DISTURBI Nuggas ta’ aptit %ﬂi Mhux komuni | Mhux komuni
FIL-METABOLIZMU
U N-NUTRIZZJONI N
DISTURBI PSIKJATRICI Nuqgas ta’ rqad \‘ - - Mhux komuni
Disturbi fl-irqad, Komuni - -
DISTURBI FIS-SISTEMA Sturdament N, - - Mhux komuni
NERVUZA Ugigh ta’ gas - Komuni Komuni hafna
Biki Komuni - -
Hedla t s Komuni hafna | - -
Ipoestes - - Mhux komuni

DISTURBI FL-GHAJNEJIN

Irritazzjeni fl-ghajnejn

Mhux komuni

FIS-SISTEMA
LABIRINTIKA

*

DISTURBI FIL-WIDNEJN U |

b 1811

Mhux komuni

N
DISTURBI RESPIRATO@oghla

Mhux komuni

Mhux komuni

U
Q{T-TESSUTI

KONNETTIVI

Ugigh fl-estremitajiet

TORACICI U Ugigh - Komuni Komuni
MEDJASTINALI @ orofaringolaringeali
A Rinorreja - Mhux komuni | Mhux komuni
DISTURBI Ugigh fl-addome - - Komuni
GASTRO-INTESTINALI Dardir Komuni Komuni Komuni
Rimettar Komuni Komuni Komuni
% Dijarea Komuni Mhux komuni | Mhux komuni
DISTURQ; -GILDA U Iperidrozi Komuni Mhux komuni | Komuni
: TA’ TAHT Hakk - - Mhux komuni
DIS Artralgja - Komuni Komuni
OLU-SKELETRICIU | Mijalgja - Komuni Komuni

Mhux komuni

v




Reazzjonijiet Avversi (Trabi, Tfal u Adolexxenti)

tal-injezzjoni

C
Mhux &I
>

Sistema tal-Klassifika Terminu tal-MedDRA Frekwenza
tal-Organi (SOC) Ppreferut 6 — 35 xahar 3 — 8 snin 9 —17-il sena

DISTURBI GENERALI U Ugigh fis-sit Komuni hatha | Komuni hafha | Komuni hafha

KONDIZZJONUIJIET TA' tal-injezzjoni

MNEJIN JINGHATA Ebusija fis-sit Komuni Komuni Komuni
tal-injezzjoni
Eritema fis-sit Komuni Komuni U, @
tal-injezzjoni x
Nefha fis-sit Komuni Komuni .KA:?
tal-injezzjoni
Emoraggija fis-sit Komuni Komuni ux komuni

)

Hakk fis-sit - Mhux komuni
tal-injezzjoni

Ugigh assillari - Mh Mhux komuni
Gheja - omuni Komuni

Deni Komuni hafna ‘-%muni Mhux komuni
Tertir ta’ bard - N - Komuni
Irritabilita Komuni h N) -

Telqa 6 Komuni Komuni
Thoss il-Kesha Mhux komuni Mhux komuni

Sorveljanza ta’ wara t-tgeghid fis-sug

Ghal PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B
t-tqeghid fis-suq disponibbli. \

Effetti tal-klassi:

Minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’v
Vero, gew irrapportati r-reazzjonijiet avvefs]

mhijiex maghrufa (ma tistax tittiched stima m

'

, ghad m’hemmx taghrif ta’ wara

Disturbi fis-sistema immuni: reazzjoigsﬁlattika, sensittivita ec¢essiva

Disturbi fis-sistema nervuza: kp ni

aﬁntra HI1NI, virjon shih, derivat minn ¢elluli

Mej jin (il-frekwenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversa
-data disponibbli):

Disturbi fil-gilda u fit- tessu@ht il-gilda: angjoedema

Disturbi muskolu-skelet at-tessuti konnettivi: ugigh fl-estremitajiet

Vaccin trivalenti k fluwenza stagjonali

Ir-reazzjonijiet a@i serji li gejjin gew irrappurtati mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
b’vaccini trivalentiinterpandemi¢i derivati mill-bajd.

Mhux ko% eazzjonijiet generalizzati tal-gilda

Rari: gija, trombocitopenija temporanja
fna: vaskulite b’involviment renali temporanju. Disturbi newrologi¢i, bhal encefalomajlite,
evrite u s-sindromu ta’ Guillain Barré.

Q 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
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.



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

4.9 Doza eécessiva

L-ebda kaz ta’ doza ec¢cessiva ma gie rrappurtat.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI &,
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici W

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢ini kontra l-influwenza, Kodi¢i ATC JO7BBO1 ’\
IL-PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kien awtorizzat taht ‘éirﬁ&zi
eccezzjonali’. Dan ifisser li ghal ragunijiet xjentifi¢i ma kienx possibbli li tinkise% azzjoni
kompluta dwar dan il-prodott medicinali.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjgui gdida li tohrog
kull sena u ser taggorna dan is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (Sm%‘s ont il-bzonn.

Din is-sezzjoni tiddeskrivi 1-esperjenza klinika b’tilgima finta wara ghofi ta’ zewg dozi.
li geghdin jiccirkolaw fil-prezent. Dawn l-antigeni jistghu jitgie a antigeni ‘ta’ tip gdid’

u jissimulaw sitwazzjoni fejn il-popolazzjoni fil-mira ghat-tilg ja immunologikament
inkonsapevoli. Taghrif miksub mat-tilqima finta tappoggja Et%ja ta’ tilgim 1i x’aktarx tintuza

Tilgim finta fih antigeni tal-influwenza 1i huma differenti minn %@Vimsij iet tal-influwenza

ghat-tilqima ta’ kontra l-pandemika: taghrif dwar l-imménQgenicita klinika, is-sigurta u r-reazzjoni

ghal geni miksub b’tilqim finta huwa relevanti ghat-tilgd kontra l-pandemija.

Adulti, persuni aktar anzjani u gruppi f’riskju speci@h

Rispons immunitarju kontra r-razza tal-vac¢in li ilftab fil-PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER (A/Vjetnam/1203/2004) \\

*

L-immunogenicita tal-PANDEMIC HKNENZA VACCINE H5N1 BAXTER (razza
A/Vjetnam/1203/2004) giet evalwatafitliet studji klini¢i fuq persuni adulti ta’ bejn 18 — 59 sena
(N=961) u fuq individwi aktar anzj m 60 sena u aktar (N=391) billi kienet segwita skeda

ta’ 0, 21 gurnata. Flimkien ma; dan, Mimmunogenicita giet evalwata wkoll fi studju ta’ Fazi 3 fi gruppi
specifici ta’ riskju ta’ persuns tmuhokompromessi (N=122) u pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard
kroniku (N=123) billi kienet ita skeda ta’ 0, 21 gurnata.

Immunogenicita f*persu @ ulti li ehandhom 18 sa 59 sena (N=961) u f’persuni li ghandhom 60 sena

u aktar (N=391) @

Wara l-ewwel ti Ir-rata ta’ seroprotezzjoni, ir-rata ta’ serokonverzjoni u l-fattur
ta’ serokonverzjoitinghall-antikorp anti-HA kif imkejjel mill-emolisi radjali wahidha (SRH)
f’persuni adblti ta’ bejn 18-59 sena u f’persuni aktar anzjani li jkollhom 60 sena jew izjed kienu hekk:

Vi
Oﬁgg SRH 18 — 59 sena 60 sena u izjed
21 Jum Wara 21 Jum Wara
L-1 Doza 1t-2 Doza L-1 Doza 1t-2 Doza

Irta seroprotezzjoni* 53.2% 66.8% 47.7% 59.0%

-rata’ta’ serokonverzjoni** 39.8% 53.7% 41.9% 52.2%

&attur ta’ serokonverzjoni*** 2.5 34 2.7 3.5
Q* erja SRH > 25 mm?

sk

erja SRH > 25 mm? jekk il-kampjun fil-linja bazi huwa negattiv jew zieda ta’ 50% fl-arja SRH jekk
il-kampjun tallinja bazi >4 mm?
*¥**  Zieda fil-medja geometrika



Wara l-ewwel tilqima, ir-rata ta’ individwi b’tajters ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw ta’ > 20, rata ta’
serokonverzjoni u fattur tas-serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-mikronewtralizzazzjoni

(MN) f’persuni adulti li jkollhom minn 18 sa 59 sena u f’persuni aktar anzjani li jkollhom 60 sena jew
izjed kienu kif gej:

Assagg tal-mikronewtralizzazzjoni 18 — 59 sena 60 sena u izjed &
21 Jum Wara 21 Jum Wara
L-1 Doza 1t-2 Doza L-1 Doza ItAD
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 44.4% 69.7% 51.9% v69VA)
Ir-rata ta’ serokonverzjoni** 32.7% 56.0% 13.3% . %.9%
Il-fattur ta’ serokonverzjoni*** 3.0 4.5 2.0 2.6

* Tajter MN > 1:20
*ok > zieda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN
***  Zieda fil-medja geometrika

Immunogenicita f’persuni immunokompromessi (N=122) u f’pazjenti b’kundﬂ_§nii iet ta” mard

kroniku (N=123) /O

Wara l-vac¢in, ir-rata ta’ persuni b’tajters ta’ antikorpi li j innewtralizmﬁz 20, ir-rata ta’
|

serokonverzjoni u I-fattur ta’ serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg f’persuni
immunokompromessi u f’pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard krohi enu kif gej:
Assagg tal-mikronewtralizzazzjoni Persuni immunokomprom Pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard
kroniku
21 Jum Wara“ N 21 Jum Wara
L-1 Doza t L-1 Doza It-2 Doza
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 24.8% N\ 44.3% 64.2%
Ir-rata ta’ serokonverzjoni** 9.1% 32.2% 17.2% 35.0%
I1-fattur ta’ serokonverzjoni*** 1.6 2.5 2.3 3.0
* Tajter MN > 20 -

ok > zieda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN '\
*#%  7ieda medja geometrika \
. \

Persistenza tal-antipkorpi

Il-persistenza tal-antikorpi wara I-va€¢itnbil-formulazzjoni non-adjuvanted ta’ 7.5 pg ta” PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 R (razza A/Vjetnam/1203/2004) giet evalwata fi studju
klini¢u li sar fuq persuni adulti'% hom 18 — 59 sena u persuni li kellhom 60 sena jew izjed
wara 6 xhur, 12 - 15-il xahar'} ahar wara 1-bidu tas-serje tal-vac¢cin primarja. Ir-rizultati jindikaw
tnaqqis globali fil-livelli gt orpi mal-medda taz-zmien.
Seroprotezzjgt 18 — 59 sena 60 sena u izjed

Ir-rata ta’ seronewtral zjoni** Assagg SRH Assagg MN Assagg SRH Assagg MN
Xahar 6 23.9% 35.0% 26.7% 40.5%
Xahar 12-15 20.7% 34.2% 18.9% 36.2%
Xahar 24 N 22.4% 18.4% 12.3% 22.8%

* zona > 25 mm?
ok tajte =20

Ris Qluni reattiv inkro¢jat kontra razez assoc¢jati ma' HSN1

Fi st a’ fazi 3 persuni adulti (N=270) u persuni aktar anzjani (N=272) wara tilqima bil-vac¢in
biza A/Vjetnam/1203/2004, ir-rata ta’ individwi b’seroprotezzjoni ghal antikorpi newtralizzanti
Qr cjati kif imkejla mill-MN (tajter > 20) kienu hekk:

18 — 59 sena 60 sena u aktar
Jum 42 * Jum 180 Jum42* Jum 180
Ittestjat kontra Razza A/Indonezja/05/2005
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 35.1% 14.4% 54.8% 28.0%
* tajter MN > 20
a 21 jum wara tieni doza



Tilgim b’booster eterologu
Vaccin booster b’7.5 pg b’razza ta’ va¢¢in A/Indonezja/05/2005 eterologa inghata f*intervall ta’ zmien
ta’ 12 sa 24 xahar wara l-vac¢in priming b’zewg dozi tal-vac¢in tar-razza A/Vjetnam/1203/2004 fi tliet
studji klini¢i f’persuni adulti li kellhom minn 18 sa 59 sena u f’persuni aktar anzjani li
kellhom 60 sena jew aktar. Inghata wkoll booster eterologu wara 12 sa 24 xahar fi studju ta’
fazi 3 persuni immunokompromessi u f’pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku.

Ir-rati tas-seronewtralizzazzjoni (tajter MN ta’ > 20) wara 21 jum wara I-va¢¢in booster bid-
ta’ 7.5 pg wara 12 sa 24 xahar minn tilqima tar-razza A/Indonezja/05/2005, ittestjati kontr
razez omologi kif ukoll eterologi, kienu kif gej:

X
w&’b

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 18 — 59 sena 60 s@YJed
Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezjia A/Vjet A/Indonezja
Booster wara 12 — 24 xahar 89.8% 86.9% 82. 9° 75.3%
* Tajter MN > 20
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* Persuni immunokompromessi Pazje@(undizzjonijiet ta’ mard
kroniku
Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezja A#Jj etnam A/Indonezja
Booster wara 12 — 24 xahar 71.6% 65.7% 0‘ 77.5% 70.8%
* Tajter MN > 20

Trabi, tfal u adolexxenti @
Rispons immunitarju kontra A/Vietnam/1203/2004 (H5

L-immunogenicita tal-vac¢in kontra r-razza A/Vj etn@n‘%/ZOM giet evalwata fi prova klinika fi tfal
u adolexxenti ta’ eta minn 9 sa 17-il sena (N=288), eta minn 3 sa 8 snin (N=146) u fi trabi u
tfal ta’ eta minn 6 sa 35 xahar (N=33) billi kienet ita skeda ta’ 0, 21 gurnata.

Wara t-tilqima, ir-rata ta’ seroprotezzjoni, irtgata ta’ serokonverzjoni u I-fattur ta’ serokonverzjoni
ghall-antikorp anti-HA, kif imkejjel minn % trabi, tfal u adolexxenti ta’ eta minn 6 xhur sa 17-il

sena kienu kif gej: 0\
Assagg SRH 9@ sena 3 — 8 snin 6 — 35 xahar
wara 21 Jum wara 21 Jum wara
L—@ It-2 Doza  L-1 Doza 1t-2 Doza L-1 Doza It-2 Doza
Rata ta’ seroprotezzjoni* N’/o 75.1% 46.1% 75.4% 13.8% 63.0%
Rata ta’ serokonverzjoni** & (y4% 63.5% 43.3% 78.3% 13.8% 77.8%
Fattur ta’ serokonveIZJom*X 4.7 29 59 1.4 4.6

* erja SRH > 25 mm?
ok erja SRH > 25

il-kampjun fil i
*#%  7zieda fil-me

il-kampjun fil-linja bazi jkun negattiv jew zieda ta’ 50% fl-erja SRH jekk
zi jkun ta’ >4 mm?
sedmetrika

Wara t- t11q1 1r-rata ta’ individwi b’tajters ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw ta’ > 20, rata ta’

serokonv fattur tas-serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-MN fi trabi, tfal u adolexxenti
ta’ eta hur sa 17-il sena kienu kif gej:
gg MN 9 —17-il sena 3 — 8 snin 6 — 35 xahar
21 Jum wara 21 Jum wara 21 Jum wara
L-1 Doza 1t-2 Doza L-1 Doza It-2 Doza L-1 Doza It-2 Doza
Qﬁa ta’ 52.6% 85.4% 17.1% 72.9% 3.0% 68.8%
seronewtralizzazzjoni*
ata ta’ serokonverzjoni** 9.1% 31.8% 16.4% 72.2% 9.1% 65.6%
Fattur ta’ 1.6 3.1 2.1 6.3 1.4 6.8
serokonverzjoni***

* tajter MN > 20
*ok > zieda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN
*¥**  7ieda medja geometrika
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Tilgim b’Booster Eterologu

Vaccin booster eterologu b’7.5 pg b’razza ta’ vac¢¢in A/Indonezja/05/2005 b’formulazzjoni

non-adjuvanted inghata 12-il xahar wara l-ewwel tilqima b’zewg dozi tar-razza tal-vaccin
A/Vjetnam/1203/2004 fi tfal u adolexxenti ta’ eta minn 9 sa 17-il sena (N=196), tfal ta’ eta &/
minn 3 sa 8 snin (N=79) u trabi u tfal ta’ eta minn 6 xhur sa 35 xahar (N=25). @

Ir-rati tas-seroprotezzjoni (b’erja SRH ta’ > 25 mm?) wara 21 jum wara l-vac¢in booster bi o&
ta’ 7.5 mcg wara 12-il xahar minn tilqima tar-razza A/Indonezja/05/2005 ittestjati kontr’& razez
omologi kif ukoll eterologi, kienu kif gej: {

O

Rata ta’ 9 —17-il sena 3 — 8 snin QJS xahar
seroprotezzjoni*
Ittestjati kontra A/Vjetnam  A/Indonezja  A/Vjetnam  A/Indonezja A/ am  A/Indonezja
Booster wara 12-il 81.6% 86.2% 87.5% 86.1% ,59&0% 96.0%
xahar

-

* erja SRH > 25 mm?

Ir-rati tas-seronewtralizzazzjoni (tajter MN ta’ > 20) wara 21 jum %Eaééin booster bid-doza

ta’ 7.5 pg minn tilqima tar-razza A/Indonezja/05/2005, ittestjati emm razez omologi kif ukoll
eterologi, kienu kif gej: m

Rata ta’ 9 —17-il sena 8%nin 6 — 35 xahar
seronewtralizzazzjoni* c
Ittestjati kontra A/Vjetnam  A/Indonezja A/Vjet A/Indonezja  A/Vjetnam A/Indonezja
Booster wara 12 xahar 94.1% 93.1% 194 7% 97.2% 100.0% 100.0%

* tajter MN > 20

Informazzjoni minn studji li mhumiex kliniéi

L-effikacja protettiva ta’ PANDEMIC INF JBNZA VACCINE H5N1 BAXTER kontra morbozita
u mortalita indotti mill-infezzjoni b’dozi letalital-virus patogeniku hafna tal-influwenza tat-tjur
H5NI giet valutata mhux klinikament ell ta’ sfida fuq in-nemes. Saru zewg studji billi
ntuzaw il-vac¢in HSN1 A/Vjetnam/ 04 jew A/Indonezja/05/2005.

Fi studju minnhom, sittax-il nﬁ@w maqsuma f’zewg gruppi u nghataw tilqima

f’jum 0 u 21 b’7.5 pg tal-vadci jetnam/1203/2004 jew inghataw tilgima finta. Fil-35 jum,
l-inmsa kollha gew sfidati %nieher b’doza qawwija tar-razza virulenti hafna tal-virus
H5N1, A/Vjetnam/1203/ »u mmonitorjati ghal 14-il jum. L-inmsa imlagqma bid-doza

ta’ 7.5 pg talvaccin A/Yjetnam/1203/2004 urew rata gholja ta’ serokonverzjoni. Il-vaé¢éin
A/Vjetnam/1203/200 a protezzjoni kontra sfida omologa kif muri minn sopravivenza
shiha, tnaqqis fit-t -piz, zieda inqas evidenti u igsar fit-temperatura, tnaqqis inqas
notevoli fl-ghadd{ta™imfociti u fit-tnaqqis tal-inffammazzjoni u n-nekrozi fil-mohh u
fil-basla olfatﬁorja 1-koorti mlaggma meta pparagunat mal-annimali ta’ kontroll.

L-annimali ntroll kollha ¢edew ghall-infezzjoni.

Fi studj @ or, sitta u sittin nemes gew maqgsuma f’6 koorti ta’ 11-il nemes u gew imlaqggma
f’ju =21 jum bi 3.75 pg jew 7.5 g tal-vaééin tal-Indonezja jew inghataw tilqgima finta. F’jum 35,
li w sfidati mill-imnieher b’doza qawwija jew virus tal-clade 2 HSN1 A/Indonezja/05/2005 jew
r@al—clade 1 H5N1 A/Vjetnam/1203/2004 u gew immonitorjati ghal 14-il gurnata. I1-vac¢in
Indonesja/05/2005 intwera li kien effikaci b’sopravivenza ta’ 100%, tnaqqis fl-in¢idenza tad-deni,
Qtnaqqis fit-telf tal-piz, tnaqqis fit-taghbija tal-virus, u tnaqqis fil-bidliet ematologici (lewkopenija u
limfopenija) fil-gruppi mlaggma wara sfida omologa. Bl-istess mod, il-va¢¢in
A/Indonesja/05/2005 kien effikaci kontra sfida eterologa, u wera sopravivenza relatata mad-doza
tal-vac¢in fil-gruppi mlaggma meta pparagunat mal-grupp ta’ kontroll. Bhall-isfida omologa, it-tilgima
kontra sfida eterologa naqqgset it-taghbija tal-virus, u naqqgset il-bidliet ematologi¢i (lewkopenija)
assocjati ma’ infezzjoni patogenika hafna tal-influwenza tat-tjur.

1"



5.2 Taghrif farmakokinetiku
Ma jghoddx f’dan il-kaz.
5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta &

Studji mhux klini¢i wrew bidliet zghar fl-enzimi tal-fwied u l-livell tal-kal¢ju fi studju dwar 1-efi
tossiku minn dozi ripetuti fil-firien. Sal-lum bidliet klinikament sinifikanti bhal dawn fl- enzum
livelli tal-kal¢ju ma dehrux fi studji klini¢i fuq il-bnedmin.

Studji fuq l-annimali dwar tossicita riproduttiva u waqt l-izvilupp ma jurux effetti hzwr& retti jew
indiretti fir-rigward tal-fertilita tan-nisa, fuq it-tqala, fuq l-izvilupp tal- embrlju/fetu w zvilupp
ta’ wara t-twelid. I1-fertilita fl-irgiel ma gietx investigata fl-istudju dwar it- tossw duttlva u waqt
l-izvilupp, madankollu ma kien hemm I-ebda sejbiet fl-istudji dwar l-effett toss n dozi ripetuti li
jindikaw kwalunkwe tibdil asso¢jat mal-vacéin lit-tessut tal-apparat r1produtt1 -trgiel.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eécipjenti 2 0
Trometamol @

Sodium chloride
Ilma ghall-injezzjonijiet
Polysorbate 80

6.2 Inkompatibilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan jl-prodett medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti

medic¢inali ohrajn. \\

. L 4
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-pt&&*t medic¢inali

Sena @

Wara li jinfetah, il-prodott me %;Qghandu jintuza immedjatament. Madankollu, 1-istabbilta kimika
u fizika waqt l-uzu kienet mu al 3 sighat fit-temperatura tal-kamra.

6.4 Prekawzjonijiet ll ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°
Taghmlux fil-frizé.
Ahzen fil-pakkett

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

Pakk Qed ta’ 20 kunjett b’hafna dozi (hgieg ta’ Tip I) ta’ 5 ml ta’ suspensjoni (10 dozi x 0.5 ml)
b’ta stku bromobutyl).

iginali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

th tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali gabel tintuza. Hawwad qabel 1-uzu. Wara li
thawdu, it-tilgima tkun suspensjoni ofwajt, opalexxenti u translucida.

Qabel 1-ghoti, is-suspensjoni ghandha tigi ezaminata vizwalment ghal frak u/jew tibdil dehra fizika
anormali. Fil-kaz li xi wahda minn dawn iz-zewg affarijiet tigi osservata, it-tilgima ghandha tintrema.
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Kull doza tat-tilgima ta’ 0.5 ml tingibed go siringa ghall-injezzjoni.
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

2 Shelbourne Buildings ¢

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited /\//\/
Crampton Avenue £\
Dublin 4

D04 W3V6 @
L-Irlanda E

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

EU/1/09/571/001 0‘

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIG AL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 ta’ Ottubru, 2009 ’Q
Data tal-ahhar tigdid: 14 ta’ Mejju 2014 \ Q

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST @

L 4
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodot@b fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
urop

ghall-Medicini (EMA) http://www.ema,e eu/

JI/XX/SSSS ,&

R

C
L 4 \

S
<
obo
Q&
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1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Suspensjoni ghall-injezzjoni

Vaccin kontra I-influwenza pandemika (H5N1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura taé-éel%
2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA Wt
Vaccin kontra l-influwenza (virijon shih, inattivat) li fih antigen* ta’: \W
A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikrogrammi** {

ghal kull doza ta’ 0.5 ml

* prodott f*¢elluli Vero &P

**  emaglutinin
Din it-tilgima tikkonforma mar-rakkomandazzjoni tal-WHO u mad-decizjonal-UE ghall-pandemija.

It-tilgima hi disponibbli f’siringa mimlija ghal-lest ta’ doza wahda. 0‘

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA ’(Q
\O)

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

[l-va¢cin huwa suspensjoni ta’ lewn ofwajt, opale i u translucidu.
L 4
4. TAGHRIF KLINIKU \\

L 4
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici \\

Profilassi tal-influwenza {’sitwazzj @ndemika ddikjarata b’mod uffi¢jali. Il-va¢c¢in kontra
l-influwenza pandemika ghand j@a skont il-gwida uffi¢jali.

o\
4.2 Pozologija u metodu @f ghandu jinghata

Pozologija
Adulti u tfal minn 6 x
Doza wahda ta’ 0.

Doza sekondarja t& 0.5 ml ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-inqas 3 gimghat.

Metodu ta¥kif ghandu jinghata
L-imm zzjoni ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli fil-muskolu deltojde jew
fil-ko, terolaterali, skont il-massa tal-muskoli.

G@ktar informazzjoni, ara sezzjoni 5.1.

Q4. Kontraindikazzjonijiet

Storja ta’ reazzjoni anafilattika (jigifieri ta’ theddida ghall-hajja) ghas-sustanza attiva jew ghal
kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1 jew ghal residwi fi tracca (ez.
formaldehyde, benzonase, sucrose) ta’ dan il-vac¢in. Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, jista’ jkun
xieraq li jinghata l-vac¢in, bil-kundizzjoni li I-facilitajiet ghar-risuxxitazzjoni jkunu disponibbli dak
il-hin fil-kaz 1i jkunu mehtiega.
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Ara sezzjoni 4.4.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva, li jinkludu anafilassi, gew irrappurtati wara 1-

ta’ vaccin simili kontra l-influwenza minn H1N1, virjon shih, derivat minn ¢elluli

moghti waqt perjodu pandemiku. Dawn ir-reazzjonijiet sehhew kemm f’paz; enti@rja

medika ta’ allergiji multipli kif ukoll f’pazjenti bla ebda allergija maghrufa.. W
N

Hija mehtiega 1-kawtela meta taghti dan il-vaccin lil persuni b’sensittivita &esswa
maghrufa (ghajr reazzjoni anafilattika) ghas-sustanza attiva, ghal kwal sustanza
mhux attiva u ghal residwi ta’ trac¢a ez. formaldehyde, benzonase, j&& stfcrose.

Bhal b’kull tilqima 1i tigi injettata, trattament mediku xieraq kif sorveljanza xierqa
ghandhom ikunu dejjem disponibbli dak il-hin fil-kaz ta’ avve@n‘c anafilattiku rari
wara l-amministrazzjoni tat-tilqima.

Jekk is-sitwazzjoni pandemika tippermetti, l-immunizz 'ki ghandha tigi posposta
f’pazjenti b’mard febrili sever jew b’infezzjoni aku

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 R ma ghandu qatt u taht 1-ebda
¢irkostanza jinghata gol-vini.

M’hemm l-ebda dejta dwar il—PANDEl\(I%UENZA VACCINE H5N1 BAXTER
meta jinghata taht il-gilda. Ghalhekk, dawk Ti gipprovdu I-kura tas-sahha jehtieg li
jevalwaw il-benefic¢ji u r-riskji potenpzjalli tinghata tilqima lil persuni li jkollhom
trombocitopenja jew kwalunkwe diSturb’ta’ emottagija li hija kontra-indikata
ghall-injezzjoni gol-muskoli, hhigf jekk il-benefi¢éju potenzjali jizboq ir-riskju ta’ hrug ta’
demm.

.
Ir-rispons tal-antikorpi f’%ﬁ b’immunosuppressjoni endogena jew ijatrogenika jista’
ma jkunx bizzejjed.

Jista’ ma jigix i]:l&@rispons protettiv fil-vaccini kollha (ara sezzjoni 5.1).

. . L4 soe . . . .
4.5 Interazzjoni ma’ pr medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

PANDE FLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ma ghandux jinghata fl-istess
hin ma’_tNQun iehor. Madankollu, jekk jehtieg li jinghata flimkien ma’ tilqima ohra,
l-imgainizzazzjoni ghandha tinghata fuq dirghajn / saqajn differenti. Ghandu jkun innotat
li r-feazZjonijiet avversi jistghu jkunu intensifikati.

. ‘ﬁmmunoglobulina m’ghandhiex tinghata ma’ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE

S
Q.

N1 BAXTER. Jekk ikun mehtieg li tigi pprovduta protezzjoni immed;jata,
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jista’ jinghata fl-istess hin ma’
immunoglobulina normali jew specifika. L-injezzjonijiet ta” PANDEMIC INFLUENZA
VACCINE H5N1 BAXTER u tal-immunoglobulina ghandhom jinghataw f’dirghajn
differenti.

Ir-rispons immunologiku jista’ jkun imnaqqas jekk il-pazjent ikun gieghed fuq trattament
immunosuppressanti.
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. Wara t-tilqim kontra l-influwenza, kienu osservati rizultati pozittivi foloz f’testijiet
serologici li juzaw il-metodu ELISA biex jirrilevaw antikorpi kontra I-HIV1, 1-Epatite
C u spe¢jalment I-HTLV1. It-teknika Western Blot twaqqa’ dawn ir-rizultati.
Ir-reazzjonijiet pozittivi foloz temporanji jistghu jkunu dovuti ghar-rispons IgM
mit-tilgima.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh W@
¢

Is-sigurta ta” PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER ghall-uzu waqt it-tqm
fil-bniedem ma kinitx stabbilita fi provi klini¢i. Dejta minn nisa tqal li gew imlaqgma b* Vg
stagjonali non-adjuvanted dizattivat differenti ma tissuggerixxix formazzjoni difettuza @fetti
tossici fil-fetu/tarbija tat-twelid.

Studji f’annimali dwar effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’vac¢ini kontr &
H5NI1 (A/Vjetnam/1203/2004 u A/Indonezja/05/2005) ma jurux effetti hzien 1 jew indiretti
fir-rigward tal-fertilita fin-nisa, tqala, zvilupp embrijonali/fetali, zvilupp ta’@t jew wara t-twelid
(ara sezzjoni 5.3).

Il-vac¢in tal-PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTE E’is > jintuza waqt tqala jekk dan

ikun mahsub li hemm il-bZonn ghalih, u billi wiehed jikkunsidras- andazzjonijiet uffi¢jali.
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jista’ ]al@ wagqt it-treddigh.

Persuni li jipprovdu kura medika ghandhom jikkunsidraw, bir-fegqa r-riskji u I-benefi¢¢ji potenzjali
ghal kull pazjenta specifiku qabel jaghtu PANDEMIC I NZA VACCINE H5N1 BAXTER.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem maéi

Xi effetti mhux mixtieqa msemmija f’sezzjoni 4@ sturdament u vertigini jistghu jaffettwaw il-hila
biex issuq jew thaddem magni.

L 4
AN
4.8 Effetti mhux mixtieqa .
N

Sommarju tal-profil tas-sigurta ®\

Adulti, persuni akbar fl-eta u gruppi Priskju specjali
L 4

Il-provi klini¢i saru b’dan #l-vaccin kontra HSN1 (ara sezzjoni 5.1 ghal aktar informazzjoni fuq
il-vac¢in kontra H5SN1) ar 3,500 individwu (li varjaw fi gruppi ta’ eta minn 18 sa 59 sena

u 60 sena u aktar), u fi f’riskju specjali li kien fihom madwar 300 persuna kull wiehed, li kienu
jikkonsistu minn indi@ b’sistema immunokompromessi u pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard
kroniku.

Il-profil tas-si ur§persuni immunokompromessi u pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku hu
simili ghall-p¥ofil tas-sigurta f’pazjenti adulti u dawk aktar anzjani b’sahhithom.

Trabi, t olexxenti
T lexxenti ta’ eta minn 3 sa 17-il sena:

f:
Fi@a klinika 300 adolexxent minn 9 sa 17-il sena u 153 tifel u tifla ta’ etd minn 3 sa 8 snin
ghataw il-vac¢in HSN1. L-in¢idenza u n-natura tas-sintomi wara l-ewwel u t-tieni tilgima kienu
Q imili ghal dawk osservati fl-adulti u f’persuni aktar anzjani b’sahhithom.

Trabi u tfal ta’ eta minn 6 sa 35 xahar:
Fi prova klinika, il-vac¢in HSN1 inghata lil 36 tarbija u tfal ta’ etd minn 6 sa 35 xahar.

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont din il-frekwenza.
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Sommariju ta’ reazzjonijiet avversi

Komuni hafna (>1/10)
Komuni (>1/100 sa <1/10)

Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100)

Rari (>1/10,000 sa <1/1000)
Rari hafna (<1/10,000)

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

Adulti u persuni aktar anzjani:

X
(o)
.\0

Reazzjonijiet Avversi (Adulti u Persuni Aktar Anzjani)

A‘

Sistema tal-Klassifika tal-Organi

Terminu tal-MedDRA Ppreferut

\KI\irekwenza

TAS-SISTEMA LIMFATIKA

4

(SOC)
INFEZZJONIJIET U Nasofaringite \\ muni
INFESTAZZJONUIET
DISTURBI TAD-DEMM U Limfadenopatija "b Mhux komuni

Hedla ta’ nghas

Anormalitajiet sensorjali (p :Ij

disestesija, disestesija ora es1Ja
disgewsija, u sensazzj ta ruq)

DISTURBI PSIKJATRICI Nuqgqas ta’ rqad —\— Mhux komuni
DISTURBI FIS-SISTEMA Ugigh ta’ ras \ Komuni hatha
NERVUZA Sturdament Mhux komuni

Mhux komuni
Komuni

Mhux komuni

Sinkope Q

FIS-SISTEMA LABIRINTIKA

Usigh fil-widiey
Telf tas; s?mgh ghal gharrieda

DISTURBI FL-GHAJNEJN Konguntivite Mhux komuni
Irritazzjoni fl-ghag Mhux komuni
DISTURBI FIL-WIDNEJN U Vertigini Komuni

Mhux komuni
Mhux komuni

DISTURBI VASKULARI PI‘eSSJ on Mhux komuni
DISTURBI RESPIRATORIJI, i w)farmgolarmgeah Komuni
TORACICI U MEDJASTINALI Sc&sa Komuni
Mhux komuni
% estjoni fl-imnicher Mhux komuni
. 4\ orreja Mhux komuni
IR erzuma xotta Mhux komuni
DISTURBI Dijarea Komuni
GASTRO-INTESTINALI \ Rimettar Mhux komuni
b Dardir Mhux komuni
Ugigh fl-addome Mhux komuni
Dispepsja Mhux komuni
DISTURBI FIL-GI Idrozi e¢cessiva Komuni
FIT-TESSUTI TAQTAHT Hakk Komuni
IL-GILDA Raxx Mhux komuni
& Urtikarja Mhux komuni
DISTURB y Artralgja Komuni
MUSK KELETRICI U Mijalgja Komuni
TAT- I KONNETTIVI

\J
O
QJ\
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Reazzjonijiet Avversi (Adulti u Persuni Aktar Anzjani)

Hakk fis-sit tal-injezzjoni
Indeboliment tal-moviment fis-sit

tal-injezzjoni

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Terminu tal-MedDRA Ppreferut Frekwenza
(SOC)
DISTURBI GENERALI U Gheja Komuni hatha
KONDIZZJONUIET TA' MNEJN Deni Komuni
JINGHATA Tertir ta’ bard Komuni &
Telga Komuni
Mard bhal dak tal-influwenza Mhux komunj @
Skonfort fis-sider Mhux kom: m
Reazzjonijiet fis-Sit tal-Injezzjoni R
. Ugigh fis-sit tal-injezzjoni Komu W
. Ebusija fis-sit tal-injezzjoni Kom&
. Eritema fis-sit tal-injezzjoni Kom
. Nefha fis-sit tal-injezzjoni !
. Emoraggija fis-sit tal-injezzjoni 1 .
. Irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni ux komum
. hux komuni
L]

Mhux komuni

Trabi, tfal u adolexxenti:

Ry

Reazzjonijiet Avversi (Trabi, Tfal u xenti)
Sistema tal-Klassifika tal-Organi Terminu 7 Frekwenza
(SOC) tal-MedDRA —35 xahar 3 — 8 snin 9 —17-il sena
Ppreferut
INFEZZJONIJIET U Nasofaringite 4 @mni Komuni Komuni
INFESTAZZJONIJIET -
DISTURBI FIL-METABOLIZMU | Nuqgas ta’ aptit(K\ Komuni Mhux komuni | Mhux komuni
U N-NUTRIZZJONI
DISTURBI PSIKJATRICI Nugqas tabrgad * - - Mhux komuni
Disturbi M&l Komuni - -
DISTURBI FIS-SISTEMA Sturdament\ - - Mhux komuni
NERVUZA Ugith tigas - Komuni Komuni hafna
Biki Komuni - -
Hed .Q a’ nghas Komuni hafna | - -
stesija - - Mhux komuni
DISTURBI FL-GHAJNEJN | i itazzjoni - Mhux komuni | -
R -ghajnejn
DISTURBI FIL-WIDNE ’\\-4 Vertigni - - Mhux komuni
FIS-SISTEMA LABIRINT,
DISTURBI RESPIRAT Soghla - Mhux komuni | Mhux komuni
TORACICI U MEDJA LI Ugigh - Komuni Komuni
orofaringolaringeali
Rinorreja - Mhux komuni | Mhux komuni
DISTURBI Ugigh fl-addome - - Komuni
GASTRO-WINALI Dardir Komuni Komuni Komuni
Rimettar Komuni Komuni Komuni
£\ Dijarea Komuni Mhux komuni | Mhux komuni
DIS L-GILDA U Iperidrozi Komuni Mhux komuni | Komuni
FIT- TITA’ TAHT Hakk - - Mhux komuni
LGN DA
ISEURBI Artralgja - Komuni Komuni
SKOLU-SKELETRICI U Mijalgja - Komuni Komuni
QTAT—TESSUTI KONNETTIVI Ugigh fl-estremitajiet | - - Mhux komuni
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Reazzjonijiet Avversi (Trabi, Tfal u Adolexxenti)

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Terminu Frekwenza
(SOC) tal-MedDRA 6 — 35 xahar 3 — 8 snin 9 —17-il sena
Ppreferut
DISTURBI GENERALI U Ugigh fis-sit Komuni hafna | Komuni hafna | Komuni hafna

KONDIZZJONIJIET TA' MNEJIN
JINGHATA

tal-injezzjoni
Ebusija fis-sit
tal-injezzjoni
Eritema fis-sit
tal-injezzjoni
Nefha fis-sit
tal-injezzjoni
Emoraggija fis-sit
tal-injezzjoni

Hakk fis-sit
tal-injezzjoni
Ugigh assillari

Gheja

Deni

Tertir ta’ bard
Irritabilita
Telqa

Thoss il-Kesha

Komuni
Komuni
Komuni

Komuni

Komuni hafn

Komuni @ 3

Komuni

Komuni

Komuni

Komuni
Mhux komuni

Komun%l
i

Komu:
3

’Q ni
Komuni C’glhux komuni

Mhux komuni

Mhux komuni

Komuni
Mhux komuni
Komuni
Komuni
Mhux komuni

Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sug

Ghal PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 8

Q

¢¢in kontra HIN1, virjon shih, derivat minn ¢elluli

t-tqeghid fis-suq disponibbli.

Effetti tal-klassi:

Minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-su

-

@R, ghad m’hemmx taghrif ta’ wara

Vero, gew irrapportati r-reazzjonijiet avve&gﬁgejjin (il-frekwenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversa

mhijiex maghrufa (ma tistax tittiehed

. . . . *
Disturbi fis-sistema nervuza.

*

Disturbi fil-gilda u fit-tessufg

Disturbi muskolu-ske

%mid—data disponibbli):

Disturbi fis-sistema immuni: reazz'o@aﬁlattika, sensittivita eccessiva

Q’joni
taht il-gilda: angjoedema

u tat-tessuti konnettivi: ugigh fl-estremitajiet

Vagc¢in trivalenti Koutrd influwenza stagjonali
Ir-reazzjonijiet av¥ersi serji li gejjin gew irrappurtati mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

b’vaccini tr%lti interpandemici derivati mill-bajd.

Mhux k@ reazzjonijiet generalizzati tal-gilda

Rari :@algij a, trombocitopenija temporanja

g afna: vaskulite b’involviment renali temporanju. Disturbi newrologic¢i, bhal encefalomajlite,
nevrite u s-sindromu ta’ Guillain Barré.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

L-ebda kaz ta’ doza ec¢cessiva ma gie rrappurtat.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI fb
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici &
Kategorija farmakoterapewtika: Vaccini kontra I-influwenza, Kodi¢i ATC JO7BBO01 {\

IL-PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kien awtorizzat taht 4¢ r@anzi

ec¢cezzjonali’. Dan ifisser li ghal ragunijiet xjentifi¢i ma kienx possibbli li tinkisebyinformazzjoni
kompluta dwar dan il-prodott medicinali.
L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) ser tirrevedi kull tip ta’ info joni gdida li tohrog kull

sena u ser taggorna dan is-Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott (SmPC), skent il-bZzonn.
Din is-sezzjoni tiddeskrivi l-esperjenza klinika b’tilqima finta wara S ta’ zewg dozi.

Tilqim finta fih antigeni tal-influwenza 1i huma differenti minn (ﬁ 1l-virusijiet tal-influwenza

li qeghdin jic¢irkolaw fil-prezent. Dawn l-antigeni jistghu jitgi ala antigeni ‘ta’ tip gdid’

u jissimulaw sitwazzjoni fejn il-popolazzjoni fil-mira ghat- z& hija immunologikament
inkonsapevoli. Taghrif miksub mat-tilgima finta tappoggya strategija ta’ tilqim li x’aktarx tintuza
ghat-tilgima ta’ kontra l-pandemika: taghrif dwar 1-i nicita klinika, is-sigurta u r-reazzjoni
ghal geni miksub b’tilqim finta huwa relevanti ghat—%l > kontra l-pandemija.

Adulti, persuni aktar anzjani u gruppi f’riskju Sp@

L 4
Rispons immunitarju kontra r-razza tal-va&i&i instab fil-PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HSN1 BAXTER (A/Vjetnam/1203/2004)

L-immunogenicita tal-PANDEMIC X\JENZA VACCINE H5N1 BAXTER (razza
A/Vjetnam/1203/2004) giet evalw ?&et studji klini¢i fuq persuni adulti ta’ bejn 18 — 59 sena
(N=961) u fuq individwi aktar,an%ta’ 60 sena u aktar (N=391) billi kienet segwita skeda

ta’ 0, 21 gurnata. Flimkien ma; M, l-immunogenicita giet evalwata wkoll fi studju ta’ Fazi 3 fi gruppi
specifici ta’ riskju ta’ persuniimghunokompromessi (N=122) u pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard
kroniku (N=123) billi kie Ngwita skedata’ 0, 21 gurnata.

Immunogenicita £ per@.adulti li ghandhom 18 sa 59 sena (N=961) u f’persuni li ghandhom 60 sena

u aktar (N=391 )&
Wara l-ewwel tilqima, ir-rata ta’ seroprotezzjoni, ir-rata ta’ serokonverzjoni u l-fattur

ta’ serokon\@?ﬂi ghall-antikorp anti-HA kif imkejjel mill-emolisi radjali wahidha (SRH)
f’persuni adulty ta’ bejn 18-59 sena u f’persuni aktar anzjani li jkollhom 60 sena jew izjed kienu hekk:

O
b\‘ssagg SRH 18 — 59 sena 60 sena u izjed
O

21 Jum Wara 21 Jum Wara
L-1 Doza It-2 Doza L-1 Doza 1t-2 Doza
-rate ta’ seroprotezzjoni* 53.2% 66.8% 47.7% 59.0%
Q ta ta’ serokonverzjoni** 39.8% 53.7% 41.9% 52.2%
‘Il-fattur ta’ serokonverzjoni*** 2.5 34 2.7 3.5
*

erja SRH > 25 mm?

ok erja SRH > 25 mm? jekk il-kampjun fil-linja bazi huwa negattiv jew zieda ta’ 50% fl-arja SRH jekk
il-kampjun tallinja bazi >4 mm?

*#%  7ieda fil-medja geometrika
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Wara l-ewwel tilqima, ir-rata ta’ individwi b’tajters ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw ta’ > 20, rata ta’
serokonverzjoni u fattur tas-serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-mikronewtralizzazzjoni

(MN) f’persuni adulti li jkollhom minn 18 sa 59 sena u f’persuni aktar anzjani li jkollhom 60 sena jew
izjed kienu kif gej:

Assagg tal-mikronewtralizzazzjoni 18 — 59 sena 60 sena u izjed &
21 Jum Wara 21 Jum Wara
L-1 Doza 1t-2 Doza L-1 Doza ItAD
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 44.4% 69.7% 51.9% 692%
Ir-rata ta’ serokonverzjoni** 32.7% 56.0% 13 3% %9%
Il-fattur ta’ serokonverzjoni*** 3.0 4.5 &\
* Tajter MN > 1:20

*ok > zieda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN
***  Zieda fil-medja geometrika &
Immunogenicita f’persuni immunokompromessi (N=122) u f’pazjenti b’kund&niiiet ta’ mard
kroniku (N=123)

Wara l-vac¢in, ir-rata ta’ persuni b’tajters ta’ antikorpi li j innewtralizmﬁz 20, ir-rata ta’
serokonverzjoni u l-fattur ta’ serokonverzjoni kif imkejla mill-assag@™al f’persuni
immunokompromessi u f’pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard krohi nu kif gej:

Assagg tal-mikronewtralizzazzjoni Persuni immunokomprom Pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard

kroniku
21 Jum War 21 Jum Wara
L-1 Doza ) It@; L-1 Doza It-2 Doza

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 24.8% N\ 44.3% 64.2%
Ir-rata ta’ serokonverzjoni** 9.1% 32.2% 17.2% 35.0%
I1-fattur ta’ serokonverzjoni*** 1.6 2.5 2.3 3.0

* Tajter MN > 20 -

ok > zieda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN '\
*#%  7ieda medja geometrika \

Persistenza tal-antipkorpi

Il-persistenza tal-antikorpi wara I-va€¢itwbil-formulazzjoni non-adjuvanted ta’ 7.5 pg ta” PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 R (razza A/Vjetnam/1203/2004) giet evalwata fi studju
klinic¢u li sar fuq persuni adulti' hom 18 — 59 sena u persuni li kellhom 60 sena jew izjed
wara 6 xhur, 12 - 15-il xah ahar wara l-bidu tas-serje tal-vac¢in primarja. Ir-rizultati jindikaw
tnaqqis globali fil-livelli é orpi mal-medda taz-zmien.
Seroprotezzj 18 — 59 sena 60 sena u izjed

Ir-rata ta’ seronewtral zjoni** Assagg SRH Assagg MN Assagg SRH Assagg MN
Xahar 6 23.9% 35.0% 26.7% 40.5%
Xahar 12-15 20.7% 34.2% 18.9% 36.2%
Xahar 24 N 22.4% 18.4% 12.3% 22.8%

* zona > 25 mm?
ok tajte =20

Ris Qluni reattiv inkro¢jat kontra razez assoc¢jati ma' HSN1

Fi st a’ fazi 3 persuni adulti (N=270) u persuni aktar anzjani (N=272) wara tilqima bil-vac¢in
biza A/Vjetnam/1203/2004, ir-rata ta’ individwi b’seroprotezzjoni ghal antikorpi newtralizzanti
@r cjati kif imkejla mill-MN (tajter > 20) kienu hekk:

18 — 59 sena 60 sena u aktar
Jum 42 * Jum 180 Jum42* Jum 180
Ittestjat kontra Razza A/Indonezja/05/2005
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 35.1% 14.4% 54.8% 28.0%
* tajter MN > 20
a 21 jum wara tieni doza
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Tilgim b’booster eterologu
Vaccin booster b’7.5 pg b’razza ta’ va¢¢in A/Indonezja/05/2005 eterologa inghata f’intervall ta’ zmien
ta’ 12 sa 24 xahar wara l-vac¢in priming b’zewg dozi tal-vac¢in tar-razza A/Vjetnam/1203/2004 fi tliet
studji klini¢i fpersuni adulti li kellhom minn 18 sa 59 sena u f’persuni aktar anzjani li
kellhom 60 sena jew aktar. Inghata wkoll booster eterologu wara 12 sa 24 xahar fi studju ta’
fazi 3 persuni immunokompromessi u f’pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku.

Ir-rati tas-seronewtralizzazzjoni (tajter MN ta’ > 20) wara 21 jum wara I-va¢¢in booster bid-
ta’ 7.5 pg wara 12 sa 24 xahar minn tilqima tar-razza A/Indonezja/05/2005, ittestjati kontr
razez omologi kif ukoll eterologi, kienu kif gej:

X
M&’b

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 18 — 59 sena 60 s@YJed
Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezjia A/Vjet A/Indonezja
Booster wara 12 — 24 xahar 89.8% 86.9% 82. 90 75.3%
* Tajter MN > 20
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* Persuni immunokompromessi P: ti b’kundizzjonijiet ta’
mard kroniku
Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezja /Vjetnam A/Indonezja
Booster wara 12 — 24 xahar 71.6% 65.7% 0‘ 77.5% 70.8%
* Tajter MN > 20

Trabi, tfal u adolexxenti @
Rispons immunitarju kontra A/Vietnam/1203/2004 (H5

L-immunogenicita tal-vac¢in kontra r-razza A/Vj etn@n%/ZOM giet evalwata fi prova klinika fi tfal
u adolexxenti ta’ eta minn 9 sa 17-il sena (N=288), eta minn 3 sa 8 snin (N=146) u fi trabi u
tfal ta’ eta minn 6 sa 35 xahar (N=33) billi kienet ita skeda ta’ 0, 21 gurnata.

Wara t-tilqima, ir-rata ta’ seroprotezzjoni, irtgata ta’ serokonverzjoni u I-fattur ta’ serokonverzjoni
ghall-antikorp anti-HA, kif imkejjel minn % trabi, tfal u adolexxenti ta’ eta minn 6 xhur sa 17-il

sena kienu kif gej: 0\

Assagg MN 9@ sena 3 — 8 snin 6 — 35 xahar

wara 21 Jum wara 21 Jum wara
L—@ It-2 Doza  L-1 Doza It-2 Doza L-1 Doza It-2 Doza
Rata ta’ . N’/o 75.1% 46.1% 75.4% 13.8% 63.0%
seronewtralizzazzjoni*
Rata ta’ serokonveijoni**b 48.4% 63.5% 43.3% 78.3% 13.8% 77.8%
Fattur ta’ serokonverzjoni*&* 4.7 2.9 5.9 1.4 4.6
* erja SRH > 25
ok erja SRH > 25 fekk il-kampjun fil-linja bazi jkun negattiv jew zieda ta’ 50% fl-erja SRH jekk
il-kampjun injd bazi jkun ta’ >4 mm?

*#% zieda fil-mcdja geometrika
Wara t-til %if-rata ta’ individwi b’tajters ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw ta’ > 20, rata ta’

1 u fattur tas-serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-MN fi trabi, tfal u adolexxenti

ta’e 6 xhur sa 17-il sena kienu kif gej:
\ud Assagg MN 9 —17-il sena 3 — 8 snin 6 — 35 xahar
O 21 Jum wara 21 Jum wara 21 Jum wara
k L-1Doza It-2Doza L-1Doza It-2Doza L-1Doza It-2 Doza
Qféata ta’ seronewtralizzazzjoni* 52.6% 85.4% 17.1% 72.9% 3.0% 68.8%
ata ta’ serokonverzjoni** 9.1% 31.8% 16.4% 72.2% 9.1% 65.6%
Fattur ta’ serokonverzjoni*** 1.6 3.1 2.1 6.3 1.4 6.8

* tajter MN > 20
*¥* > zjeda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN
***  Zieda medja geometrika
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Tilgim b’Booster Eterologu

Vaccin booster eterologu b’7.5 pg b’razza ta’ vaccin A/Indonezja/05/2005 b’ formulazzjoni
non-adjuvanted inghata 12-il xahar wara l-ewwel tilqima b’zewg dozi tar-razza tal-vaccin
A/Vjetnam/1203/2004 fi tfal u adolexxenti ta’ eta minn 9 sa 17-il sena (N=196), tfal ta’ eta

minn 3 sa 8 snin (N=79) u trabi u tfal ta’ eta minn 6 xhur sa 35 xahar (N=25). %}

Ir-rati tas-seroprotezzjoni (b’erja SRH ta’ > 25 mm?) wara 21 jum wara l-va¢¢in booster bid-d%
ta’ 7.5 mcg wara 12-il xahar minn tilqima tar-razza A/Indonezja/05/2005 ittestjati kontra k@ zez
.

omologi kif ukoll eterologi, kienu kif gej: (\
Rata ta’ 9 —17-il sena 3 — 8 snin 35 xahar
seroprotezzjoni* &

Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezja A/Vjetnam A/Indonezja AAjcwmam A/Indonezja
Booster wara 12-il 81.6% 86.2% 87.5% 86.1% % 96.0%
xahar
* erja SRH > 25 mm? @

Ir-rati tas-seronewtralizzazzjoni (tajter MN ta’ > 20) wara 21 jum warﬂ&!&éin booster bid-doza
ta’ 7.5 pg minn tilqima tar-razza A/Indonezja/05/2005, ittestjati kontrakémm razez omologi kif ukoll

eterologi, kienu kif gej: b

Rata ta’ 9 —17-il sena 3 in 6 — 35 xahar
seronewtralizzazzjoni*
Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezja A/ﬁ A/Indonezja A/Vjetnam A/Indonezja
Booster wara 12 xahar 94.1% 93.1% N 97.2% 100.0% 100.0%
* tajter MN > 20 N4

Informazzjoni minn studji 1i mhumiex klini¢i $

L-effikacja protettiva ta’ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kontra morbozita
u mortalita indotti mill-infezzjoni b’dozi 1@\\1—Virus patogeniku hafna tal-influwenza tat-tjur
HS5NI giet valutata mhux klinikament f2mudellta’ sfida fuq in-nemes. Saru zewg studji billi
ntuzaw il-vacéin H5N1 A/Vjemam/lzh@m jew A/Indonezja/05/2005.

Fi studju minnhom, sittax-il neme @quuma f’zewg gruppi u nghataw tilgima

fjum 0 u 21 b’7.5 pg tal-vaccin ALVjetnam/1203/2004 jew inghataw tilgima finta. Fil-35 jum,
l-inmsa kollha gew sfidati m '&wher b’doza qawwija tar-razza virulenti hafna tal-virus
H5NI1, A/Vjetnam/ 1203/20%&‘m0nit0rjati ghal 14-il jum. L-inmsa imlaggma bid-doza

ta’ 7.5 pg talvaccin A/Vj 1203/2004 urew rata gholja ta’ serokonverzjoni. [I-vac¢in
A/Vjetnam/1203/2004 rotezzjoni kontra sfida omologa kif muri minn sopravivenza
shiha, tnaqqis fit-telf 7, zieda inqas evidenti u igsar fit-temperatura, tnaqqis inqas
notevoli fl-ghadd td&" Wmtociti u fit-tnaqqis tal-inffammazzjoni u n-nekrozi fil-mohh u

fil-basla olfattorj@;orti mlaggma meta pparagunat mal-annimali ta’ kontroll.

L-annimali ta’ kontroll kollha ¢edew ghall-infezzjoni.

Fi studju i&q’,sitta u sittin nemes gew maqsuma f°6 koorti ta’ 11-il nemes u gew imlagqma

fjum 0 1 jum bi 3.75 pg jew 7.5 pg tal-vacéin tal-Indonezja jew inghataw tilqima finta. F’jum 35,

linn?ﬁ sfidati mill-imnieher b’doza qawwija jew virus tal-clade 2 HSN1 A/Indonezja/05/2005 jew
lade 1 HSN1 A/Vjetnam/1203/2004 u gew immonitorjati ghal 14-il gurnata. Il-vac¢in

nesja/05/2005 intwera li kien effikaci b’sopravivenza ta’ 100%, tnaqqis fl-in¢idenza tad-deni,

Q qqis fit-telf tal-piz, tnaqqis fit-taghbija tal-virus, u tnaqqis fil-bidliet ematologici (lewkopenija u

Vi

limfopenija) fil-gruppi mlaggma wara sfida omologa. Bl-istess mod, il-va¢¢in

A/Indonesja/05/2005 kien effikaci kontra sfida eterologa, u wera sopravivenza relatata mad-doza
tal-vac¢in fil-gruppi mlaggma meta pparagunat mal-grupp ta’ kontroll. Bhall-isfida omologa, it-tilgima
kontra sfida eterologa naqqgset it-taghbija tal-virus, u naqgset il-bidliet ematologi¢i (lewkopenija)
assocjati ma’ infezzjoni patogenika hafna tal-influwenza tat-tjur.
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5.2  Taghrif farmakokinetiku
Ma jghoddx f’dan il-kaz.
5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta &

Studji mhux klini¢i wrew bidliet zghar fl-enzimi tal-fwied u l-livell tal-kal¢ju fi studju dwar 1-efi
tossiku minn dozi ripetuti fil-firien. Sal-lum bidliet klinikament sinifikanti bhal dawn fl- enzu‘%
livelli tal-kal¢ju ma dehrux fi studji klini¢i fuq il-bnedmin.

Studji fuq [-annimali dwar tossicita riproduttiva u waqt l-izvilupp ma jurux effetti hzwr& retti jew
indiretti fir-rigward tal-fertilita tan-nisa, fuq it-tqala, fuq l-izvilupp tal- embrlju/fetu w zvilupp
ta’ wara t-twelid. I1-fertilita fl-irgiel ma gietx investigata fl-istudju dwar it- tossw duttlva u waqt
l-izvilupp, madankollu ma kien hemm I-ebda sejbiet fl-istudji dwar l-effett toss n dozi ripetuti li
jindikaw kwalunkwe tibdil asso¢jat mal-vac¢in lit-tessut tal-apparat rlproduttl -Trgiel.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eécipjenti 2 0
Trometamol
Sodium chloride Q@

Ilma ghall-injezzjonijiet
Polysorbate 80

6.2 Inkompatibilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan jl-prodett medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti

medic¢inali ohrajn. \\

. L 4
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-pt&&*t medic¢inali

Sena @
6.4 Prekawzjonijiet speqt}%hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett ori@ sabiex tilga’ mid-dawl.

6.5 In-naturz@kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakkett wie&%’siringa 1 b’doza wahda mimlija ghal-lest (hgieg ta’ Tip I) li fiha 0.5 ml ta’
suspensjoriizghall-injezzjoni, b’tapp planger bla latex (lastku tal-halogen-butyl) bi jew minghajr labar.

6.6 szjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

It@ma ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali qabel tintuza. Hawwad qabel 1-uzu. Wara li
awdu, it-tilgima tkun suspensjoni ofwajt, opalexxenti u translu¢ida.

QQabel 1-ghoti, is-suspensjoni ghandha tigi ezaminata vizwalment ghal frak u/jew tibdil dehra fizika
anormali. Fil-kaz i xi wahda minn dawn iz-zewg affarijiet tigi osservata, it-tilgima ghandha tintrema.

Wara li tnehhi I-ghatu tas-siringa, wahhal il-labra immedjatament u nehhi I-protezzjoni tal-labra qabel
1-ghoti.
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Galadarba titwahhal il-labra, it-tilqima trid tinghata immedjatament.

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

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

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited /\//\/
2 Shelbourne Buildings '\
Crampton Avenue

Dublin 4 {
D04 W3V6 @
L-Irlanda ié

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

EU/1/09/571/002 0

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIG AL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 ta’ Ottubru, 2009 ’Q
Data tal-ahhar tigdid: 14 ta’ Mejju 2014 \ Q

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST @

L 4
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodot@b fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
urop

ghall-Medicini (EMA) http://www.ema,e eu/

JI/XX/SSSS ,&

R

C
L 4 \

S
<
obo
Q&
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ANNESS P‘Q

MANIFATTURI TAS-SUSTA&Z@I OLOGIKA ATTIVA U
LI GHALL-HRUG TAL-LOTT

MANIFATTUR() RESPO@)
KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U LKQQ

.
KONDIZZJONI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGH -SUQ.

KONDIZZJ IET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZ R U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
.
OBB SPECIFIKU GHAT-TKOMPLIJA TA’ MIZURI TA’ WARA

L-A 27A77JONI GHALL-AWTORIZZAZZJONI
G@- QEGHID FIS-SUQ TAHT CIRKUSTANZI ECCEZZJONALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR()
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Baxter BioScience s.r.0. &/
Jevany Bohumil 138 @
CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy W

Ir-Repubblika Ceka

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau

&
L-Awstrija $
(o

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

Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau 2 0

L-Awstrija

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJ@IGWARD IL-PROVVISTA
U L-UZU
\

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib§

IL-PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 XTER jista’ jitgieghed fis-sug biss meta jkun
hemm dikjarazzjoni ufficjali tal-WHO/UEﬂle-inﬂuwenza pandemika, bil-kundizzjoni li
d-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat—Tq__eghi}ﬁs—Suq cghal PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER jiehu in konsiderazzm' %gazza pandemika dikjarata ufficjalment.

. Hrug tal-lott ufficjali @

B’mod konformi mal-Artik d-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, il-hrug tal-lott ufficjali jsir
minn laboratorju tal-Istat jckb ratorju iehor li jigi mahtur ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJO T U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
FIS-SUQ

. Rapporti Pérjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Id-detenu&d;awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodi¢i aggornati
dwar is—él ghal dan il-prodott ’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza

tal-U ista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq
il- ettroniku Ewropew tal-medicini.

g inn mill-perijodu pandemiku, il-perijodi¢ita normali u I-format tar-Rapporti Perijodici

Q” ggornament dwar is-Sigurta se jinzammu b’revizjoni specifika ta’ AESI. Dan ghandu jinkludi
aghrif minn studji t’aggormament, jew uzu attwali jekk applikabbli, tar-razez finta uzati.

Wagqt sitwazzjoni pandemika, ir-rizorsi ghandhom ikunu kkonc¢entrati fuq monitoragg fil-hin u

effettiv tal-profil tas-sigurta tal-vac¢ini tal-influwenza uzati waqt il-pandemija. Barra minn hekk,

¢iklu ta’ sitt xhur jista’ jkun twil wisq sabiex issir analizi tas-sigurta ta’ va¢¢in li ghalih livelli

gholjin ta’ espozizzjoni huma mistennija f’perijodu gasir ta’ zmien. Ghalhekk, rapporti perijodic¢i
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ta’ aggornament dwar is-sigurta kull 6 xhur jew kull sena li jaqghu fi hdan il-perijodu tal-pandemija
ser jigu sostitwiti b’ “Rapporti Perijodici t’ Aggornament dwar is-Sigurta simplifikati” (S-PSUR)
akkumpanjati b’gabra fil-qosor dwar id-distribuzzjoni tal-vac¢in.

Frekwenza ta’ sottomissjoni

- L-ewwel data lock point hu 30 jum wara.

- Is-sottomissjoni tar-Rapport Perijodiku ta’ Aggornament dwar is-Sigurta Simpliﬁka%
jigi sottomess lir-Rapporter u I-membri tas-CHMP fJum 45. ’\

- Ir-rapport ta’ stima tar-Rapporter ghandu jigi ¢irkolat lil membri CHMP £ Jum 5&

- Ir-rapport tas-CHMP ghandu jigi ¢cirkolat lill-manfattur £Jum 55 O

- Ir-rapporti jridu jsiru kull xahar fl-ewwel 6 xhur.

- Il-perjodicita ghandha tigi riveduta mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni gh t&ghed
fis-Suq u 1-(Ko)Rapporter f’intervalli ta’ 6 xhur.

- L-arlogg ghandu jitlaq fl-ewwel Tnejn wara li jintbaghat 1-ewwel lott tal-vac¢in. @
v

Meta jigi miftichem mis-CHMP li r-Rapport ta’ Aggornament dwar is—Sigu@impliﬁkat m’ghadux
aktar mehtieg, Rapport ta’ Aggornament dwar is-Sigurta shih 1i jkopri 1-perijodu mid-data lock point
sal-ahhar Rapport ta’ Aggornament dwar is-Sigurta ta’ rutina ghandujigijsottomess f’perijodu ta’
zmien inkwadrat li jrid jigi miftichem mir-Rapporter. §

Format tar-Rapport ta’ Aggornament dwar is-Sigurta Simpli%

Taghrif rapportat b’mod spontaneju biss ghandu jigi ink 1*Rapport ta’ Aggornament dwar
is-Sigurta Simplifikat. Ir-rapport ghandu jinkludi t-Tabgll\li'gejjin ta’ taghrif aggregat (bl-uzu
tal-mudelli mfissra minn gabel mehmuza ma’ Anness

1. Gabra fil-qosor tal-kazijiet spontan@la f’kull pajjiz, stratifikati skont it-tip ta’
rapport (medikament ikkonfermati jeWw mhux medikament ikkonfermati) u serjeta
ghall-perijodu kopert mir-rapp\l\b’mod kumulattiv.

2. Gabra fil-qosor tar-reazzj .w avversi spontaeji b’SOC, Terminu ta’ Livell Gholi (High
Level Term, HLT) u ter Xaprefemt (PT), stratifikat skont it-tip ta’ rapport (medikament
ikkonfermati jew mh %ﬂkament ikkonfermati) 1i jinkludi 1-ghadd ta’ rapporti fatali,
ghall-perijodu kopen@rapport u b’mod kumulattiv.

*

3. Kazijiet Avversitta’ nteress Specjali isstratifikati skont it-tip ta’ rapport (medikament
ikkonferma 'ux medikament ikkonfermati). [l-kazijiet avversi ta’ interess specjali
ser jigu mfis % if gej:

rite: “Newrite” PT
onvulzjoni: “Konvulzjonijiet” SMQ dejjaq
Anafilassi: “Reazzjoni Anafillatika” SMQ dejjaq
& u “Angjoedema” SMQ dejjaqg.
K’ - Encefalite: “Encefalite mhux infettiva”
O SMQ dejjaq
- Vaskulite: “Vaskulite” SMQ dejjaq

- Sindromu ta’ Guillain-Barré: “Sindromu ta’ Guillain-Barré”

O SMQ dejjaq
{ - Demijelinazzjoni: “Demijelinazzjoni” SMQ dejjaq

Q (peress li s-Sindromu ta’Guillain
Barré huwa inkluz ukoll f’dan
1-SMQ, jista’ jkun hemm ghadd ta’
kazijiet li jidhlu f"xulxin ghal dawn
iz-zewg kategoriji).
- Paralisi ta’ Bell: “Paralisi ta’ Bell” PT
- Falliment tal-vac¢inazzjoni: “Falliment tal-vac¢¢inazzjoni” PT.
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4. Reazzjonijiet avversi serji u mhux elenkati (SOC, HLT,PTs) stratifikati skont it-tip ta’
rapport (medikament ikkonfermati jew mhux medikament ikkonfermati) ghall-perijodu
kopert mir-rapport u b’mod kumulattiv.

5. Kull reazzjoni avversa spontaneja skont il-gruppi ta’ etajiet li gejjin, skont SOC, &/
HLT u PT stratifikati skont it-tip ta’ rapport (medikament ikkonfermati jew mhux @
medikament ikkonfermati) ghall-perijodu kopert mir-rapport u b’mod kumulattiy?

Il-gruppi ta’ etajiet li gejjin ser jintuzaw: < sentejn, 2-8 snin, > 9 snin. W

.

6. Kull reazzjoni avversi spontaneja (SOC, HLT, PT) li ssehh f’nisa tqal, str@l
skont it-tip ta’ rapport (medikament ikkonfermati jew mhux medikamer@ nfermati)
ghall-perijodu kopert mir-rapport u b>’mod kumulattiv.

[l-prin¢ipji i gejjin ghandhom jigu segwiti meta jingabar it-taghrif: $

- Hlief ghal Tabella 1, kull tabella ser tkun bazata fuq ghadd ta’ reazzj@:t (ipprezentati fuq
livell ta’ PT, mqassam skont il-Kategorija tal-Organi fis-Sistema SOC) u Termini ta’ Livell
Gholi (HLT) u mhux in-numru ta’ kazijiet.

- It-tabelli kollha ser ikunu bbazati fuq taghrif generiku u
specifiku tal-prodott jista’ jigi evalwat bhala parti mill-pr

- “B’mod kumulattiv” tfisser li waqt l1-uzu tal-vaccin, kazsi
interess m’ghandhomx jigu prezentati fit-tabelli.

- Il-kazijiet mhux ikkonfermati b’mod mediku kollRathuma dawk li jkunu gew mdahhla
fid-dejtabejz mid-data-lock point. Dawk li ghad a gewx mdahhla ghandhom jigu
rapportati fir- Rapport ta’ Aggornament dwar 1s- a Simplifikat li jmiss.

- Elenku allineat ta’ kazijiet fatali ser jinghe@AnneSS.
Gabra fil-qosor ghandha tigi provduta fejn sjnjali Yalidati u setturi ta’ thassib ghandhom jigu

enfasizzati, billi tigi kkunsidrata I-informa: Nli gejja minn studju koorti prospettiv deskritt £°4.5.
F’kaz ta’ sinjali multipli, is-senjalitika ta’ proSeduri ta’ thaddim jistghu jigu prijoritizzati u zminijiet
xierqa moghtija ghas-sottomissjoni ta&}g)rt ta’ evalwazzjoni shiha dwar senjalitika ghandi jigi

pprovdut. ,b
cin

Rapport dwar id—distribuzzjon';ta@c
N
Sabiex wiehed ipoggi r-rappoit tas-sigurta fil-kuntest, gabra fil-qosor tad-distribuzzjoni tal-vac¢in
ghandu jigi inkluz u gha hti stampa dettaljata tal-ghadd ta’ dozi ta’ va¢¢in fornut fi:
1) Stati Memb UE ghal perijodu ta’ rapportagg, skont in-numru tal-lott
ii)  Stati Mefibtrital-UE b’mod kumulattiv u
iii)  l-kum t tad-dinja

¢ifiku ghal prodott!. Taghrif
11 senjaliti¢i taghhom.
ux rapportati waqt il-perijodu ta’

D. KO ZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EF I TAL-PRODOTT MEDICINALI

. 6Qtal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

! Skont il-prezunzjoni li l-isem tal-prodott ma jinghatax fi proporzjon sinifikanti ta’ kazijiet
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RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

) Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida i tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢éju 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 pprez e@
fl-istess hin. &

* W
E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZJ Ol@ﬁU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SI.@‘ HT

CIRKUSTANZI ECCEZZJONALI &
Peress li din hi awtorizzazzjoni taht ¢irkustanzi ec¢ezzjonali skont 1-Artikolu tar-Regolament
(KE) 726/2004, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MA du jaghmel,

fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

\

Deskrizzjoni Da ktennija

Matul il-pandemija, l-applikant ser jigbor informazzjoni dwar 'ﬁndi fuqg, u wara

is-sigurta u l-effettivita klinika tal-vac¢in kontra l-pandemija @plimentazzj oni tal-vac¢¢in meta
u jissottometti din l-informazzjoni lis-CHMP h l-ewwel pandemija.
ghall-evalwazzjoni. AQ?

Matul il-pandemija, 1-applikant ser iwettaq studju koorti %[ Jiddependi fuq, u wara
prospettiv, kif identifikat fil-pjan tal—Farmakovigila% l-implimentazzjoni tal-va¢¢in meta

@ ssehh l-ewwel pandemija.
N
N
@
&
>
Q
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KUNJETT B’10 DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %’_‘

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensjoni ghall-injezzjoni W
Vacc¢in kontra l-influwenza pandemika (H5N1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’ koltura%elluh)

~
Vaccin kontra l-influwenza (virijon shih, inattivat) li fih antigen*: $

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikrogrammi**
ghal kull doza ta’ 0.5 ml

* prodott f*¢elluli Vero to

**  emaglutinin

Trometamol

sodium chloride

ilma ghall-injezzjonijiet
polysorbate 80

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI :([\!
N
\O

L 4 \
4. GHAMLA FARMACEWTIIQ\N(ONTENUT
N
Suspensjoni ghal injezzjoni. ,b
20 kunjetti b’hafna dozi (10 d&l@l kunjett — 0.5 ml ghal kull doza)
O

5.  MOD TA’ KIF U@BJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ tagh el l-uzu.
Uzu ghal gol-mus
It-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali qabel tintuza.

Hawwad qapel 1-uz
Warali j i% hall-ewwel darba, il-kunjett ghandu jintuza f"hin massimu ta’ 3 sighat.

6. @SSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
HIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Q&‘nm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax gol-vini
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

X

9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN A"D—\
L 4

v

Ahzen fi frigg. .
Taghmlux fil-friza. \
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl. K

x
10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI ICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI M ALIL JEKK

HEMM BZONN

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

Armi skont il-ligijiet lokali.

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited \ §

2 Shelbourne Buildings

Crampton Avenue
Dublin 4 @
D04 W3V6 .\
L-Irlanda
N
LN
12. NUMRU() TAL-AWTORI@ZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/571/001 R Q
oW\
O
13. NUMRU TAL-L@
Lot @

<

| 14. KLA§&FJIRAZZJ0NI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott &ﬁali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.
1{%RUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

4

QI 6. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

34



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

v

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ,g’_‘

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, suspensjoni ghall-injezzjoni W
Vaccein kontra l-influwenza (H5N1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura tac-celluli W

Y — N

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

Vaccein kontra l-influwenza (virijon shih, inattivat) li fih antigen*: $

A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikrogrammi**
f’kull doza ta’ 0.5 ml

* prodott f*¢elluli Vero 0 i

**  emagglutinin

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI :([\!
S

Trometamol, \
sodium chloride,

ilma ghall-injezzjonijiet,
polysorbate 80

N\

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA BKONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni. ,b
Siringa wahda ta’ doza wahdasmifalijd ghal-lest (li fiha 0.5 ml ta’ suspensjoni)

O

5.  MOD TA’ KIF U@BJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ tagh el l-uzu.
Uzu ghal gol-mus
It-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra gabel 1-uzu.

Hawwad qa%l;uz .

6. @SIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
HIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

N
QQ fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

Q

. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax gol-vini/arterji
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN ,g’_‘
Ahzen fi frigg. W
Taghmlux fil-friza. . W

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl. {\

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI M
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINAL

BZONN
0,

Armi skont kif jitolbu I-ligijiet lokali. ‘

HEMM

& \
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTO (X7.Z.JONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
(Y

Resilience Biomanufacturing Ireland Limited ’Q
2 Shelbourne Buildings
Crampton Avenue \

Dublin 4

D04 W3V6

L-Irlanda .

12. NUMRU() TAL-AWTORIZSEQZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/571/002 Q,b

.
7
13. NUMRU TAL-LOT.

LOTT @0

| 14. KLASSIF@ZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott n@i li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

15. RUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

X

QR’. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA GHAL KUNJETT TA’ 10 DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA ,g‘_‘
PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensjoni ghall-injezzjoni W
Vaccin kontra l-influwenza pandemika (H5N1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura/ta¢-gelluli)
Uzu ghal gol-muskoli \

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \é

Hawwad qabel I-uzu ,§
L

3. DATA TA’ SKADENZA L t

EXP b\)
4. NUMRU TAL-LOTT LN

Lot \ Q‘

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ,AH‘-VO}UM, JEW PARTI INDIVIDWALI
N
Kunjett b’hafna dozi (10 dozi ta’ 0.5 mPkull kunjett)

6. OHRAJN Q,b
2

Wara li jinfetah ghall-eww.elo@ il-kunjett ghandu jintuza f"hin massimu ta’ 3 sighat.

Resilience Biomanufach@eland Limited

2 Shelbourne Buildin@

Crampton Avenue
Dublin 4

D04 W3V6
L-Irlanda &
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA - SIRINGA TA’ DOZA WAHDA MIMLIJA GHAL-LEST

v

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA %’_‘

Vaccein kontra l-influwenza (H5N1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura tac-cell
LM.

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \é

Caqlaq bil-qawwi qabel l-uzu ,§
4

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER suspensjoni ghall-injezzjoni W
Uh@

3. DATA TA' SKADENZA L t

4. NUMRU TAL-LOTT LN

Lott \ Q‘

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ,AH‘-VO}UM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Siringa b’doza wahda (0.5 ml). .

6. OHRAJN Q
*
Y

Resilience Biomanufacturi.ng rel

2 Shelbourne Buildings \
Crampton Avenue

O
L-Irlanda &@
S
QO
O
Q
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
suspensjoni ghall-injezzjoni.
Vaééin kontra l-influwenza pandemika (HSN1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltu
tac¢-celluli) K

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tigi mlagqam peress li fih informazzjoni importanti 1

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. {

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

F’dan il-fuljett $
1. X’inhu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER u ghalkXiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel tigi mlaggam b’PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER

3. Kifjinghata PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N B@ER

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 TER

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu PANDEMIC INFLUENZA VACCNI@I BAXTER u ghalxiex jintuza

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 R huwa vacc¢in uzat f'persuni ta’ eta minn sitt
xhur ’il fuq. Jintuza biex jipprevjeni l-influyenza fpandemija li tkun giet iddikjarata uffi¢jalment.

L-influwenza pandemika hi tip ta’ inﬂuyve%i ssehh kull ftit ghexieren ta’ snin u li tinfirex malajr
u taffettwa l-bicca l-kbira tal-pajjizi u@i madwar id-dinja. Is-sintomi (sinjali) tal-influwenza
pandemika huma bhal dawk ta’ influ ‘ordinarja’ izda normalment ikunu iktar severi.

[l-vac¢cin jahdem billi jghin lilkg&@hj ipproduci l-protezzjoni (antikorpi) tieghu stess kontra l-marda.

*
O
2. X'ghandek tkun el tigi mlaggam b’PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
HSN1 BAXTER

Tuzax PANDEM UENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. jekk qabel Kellek reazzjoni allergika serja (jigifieri ta’ theddida ghall-hajja) ghal PANDEMIC
INFL&NZA VACCINE H5N1 BAXTER.
. je t allergiku/a ghal xi sustanzi jew residwi ta’ tracca kontenuti (formaldehyde, benzonase,
S e) li jinsabu fil-vac¢in. Is-sustanza attiva u s-sustanzi l-ohra fPANDEMIC INFLUENZA
INE H5N1 BAXTER huma elenkati f’sezzjoni 6 fl-ahhar tal-fuljett. Sinjali ta’ reazzjoni
rgika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh ta’ nifs u netha fil-wic¢ jew fl-ilsien.
Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda li jinghata 1-vacc¢in.

Qg'issijiet u prekawzjonijiet

Ghandek tghid lit-tabib tieghek gabel it-tilgima

. jekk ghandek infezzjoni severa b’deni qawwi (fuq 38°C). Jekk dan japplika ghalik, allura
t-tilgima tieghek normalment ser tigi posposta sakemm thossok ahjar. Infezzjoni zghira bhal
rih, m’ghandhiex tkun problema, izda t-tabib tieghek ghandu jaghtik parir jekk tistax tinghata
tilgima b’ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.
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J jekk kellek kwalunkwe reazzjoni allergika ghal kwalunkwe sustanza li tinsab fil-vac¢in (ara
sezzjoni 6 fl-ahhar tal-fuljett) jew ghal formaldehyde, benzonase jew sucrose. Reazzjonijiet
allergi¢i, li jinkludu reazzjonijiet allergici severi ghal gharrieda u ta’ periklu ghall-hajja
(anafilassi), gew irrappurtati b’vac¢in simili kontra l-influwenza HIN1 (vaccin kontra s-swine
flu) moghti waqt perjodu pandemiku. Reazzjonijiet bhal dawn sehhew kemm f’nies li

ghandhom I-allergija kif ukoll f"dawk li m’ghandhomx; &/
o jekk ghandek rispons immunitarju dghajjef (per ezempju, minhabba terapija @
immunosuppressiva, ez. trattamenti kortikosterojdi jew kimoterapija ghall-kancer);
. jekk tkun ser taghmel xi test tad-demm biex tara hemmzx evidenza ta’ infezzjoni b’¢

viruses. Fl-ewwel ftit gimghat wara t-tilqgima b’PANDEMIC INFLUENZA VAC
H5N1 BAXTER, ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet jistghu ma jkunux korretti. Ghid %it-tabib
li jitlob dawn it-testijiet li inti dan l-ahhar ir¢ivejt PANDEMIC INFLUENZA @3 INE
H5N1 BAXTER; 3

o jekk ghandek problema ta’ emorragija jew titbengel facilment. $

Il-vaccin qatt m’ghandu jinghata go vina/arterja tad-demm.
M’hemm l-ebda informazzjoni dwar l-uzu ta’ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
taht il-gilda. %

Medicini ohra u PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 ER
Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tichu jew n l-ahhar xi medi¢ini ohra, anki
dawk minghajr ricetta jew jekk dan I-ahhar tkun hadt xi tilgi ra.

II-PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B a ghandux jinghata fl-istess hin ma’
tilgim iehor. Madankollu, jekk dan ma jkunx jista’ jigi e , it-tilgima l-ohra ghandha tigi injettata
fir-rigel/driegh l-iehor. Ghandek tkun konxju li 1@\' sekondarji jistghu jihraxu.

kwalunkwe tip iehor ta’ kura (bhal radjute li taffettwa lis-sistema immuni, PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER xorta jista’ jinghata, izda r-rispons tieghek ghat-tilgima

jista’ jkun batut. \

[I-PANDEMIC INFLUENZA V H5N1 BAXTER m’ghandux jinghata fl-istess hin
ma’ immunoglobulini. Madank j€kk dan ma jkunx jista’ jigi evitat, l-immunoglobulini ghandhom
jigu injettati fir-rigel/driegh I &s

L 4

Tqala, treddigh u fertilb

Jekk inti tqila jew qediffedda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek je andekx tir¢ievi PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Jekk tiehu kwalunkwe medicini li jnaqqsu ldsmun ta ghall-infezzjonijiet, jew jekk qed tiehu

Sewqan u thaddin® ta’ magni

PANDEM&DJFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jista’ jikkawza li thossok stordut/a jew
imda:da@lardra u dan jista’ jaffettwa l-hila tieghek 1i ssuq jew li tuza 1-magni.

Kif ghandek tuza PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Q’Sfrabi tfal u adolexxenti ta’ eta minn 6 xhur sa 17-1l sena u adulti minn 18-il sena 'l fuq:
e tinghata doza wahda ta’ 0.5 ml. Doza ohra ta’ 0.5 ml ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-inqas
tliet gimghat.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jinghata bhala injezzjoni fil-muskolu
(normalment fil-parti ta’ fuq ta’ driegh jew fil-parti ta’ fuq tal-koxxa, skont il-massa tal-muskoli).
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Il-va¢¢in qatt ma ghandu jinghata f’vina.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4.  Effetti sekondarji possibbli &

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma ]ld%t
f’kulhadd.

Fl-istudji klini¢i li saru fl-adulti u persuni akbar fl-eta b’PANDEMIC INFLUENZA V;ﬁ
H5N1 BAXTER, hafna mill-effetti sekondarji kienu ta’ natura hafifa u ma damux. tti sekondarji
huma generalment simili ghal dawk relatati mal-va¢¢in tal-influwenza. Kien he effettl

sekondarji wara t-tieni tilgima meta mqabbla mal-ewwel wahda. L-aktar effett sekondarju frekwenti
kien ugigh fis-sit tal-injezzjoni, li normalment kien wiehed hafif.

Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fl-istudji klini¢i f’persuni adulti u k akbar fl-eta.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10 erhm mlaggma):
o ugigh fis-sit tal-injezzjoni é
o gheja kbira (thossok ghajjien)

o ugigh ta’ ras

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 p laqqma)
. imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn

o sturdament (dardir wagqt il- mov1ment/1VVJagga

J ugigh fil-halq u fil-gerzuma

L soghla

. dijarea

. zieda fl-gharaq \\

. hakk

o ugigh tal-gogi u tal-muskoli \\

. deni ,b

o tertir ta’ bard Q

o telga (generalment mayt 0& tajjeb)

o ebusija, hmura, nefha 1l jew hrug minuri ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni
[ ]

Sel’lS&ZZJ oni anorm naqqsa

Mhux komuni ( iistgh@fettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 100 persuna mlaggma):
glandoli mi

insonnja (@té biex torqod)

mejt &

zt @ al gharrieda tas-smigh, ugigh fil-widnejn

qis fil-pressjoni tad-demm, hass hazin (sinkope)
gh ta’ nifs

J thossok imdardar

rimettar

ugigh fl-istonku, indigestjoni

raxx, horriqija

irritazzjoni jew hakk fis-sit tal-injezzjoni, tbengil jew ebusija fid-driegh

{ gerzuma xotta
QO imnieher misdud jew inixxi
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. skonfort fis-sider
. mard qgisu influwenza

Fl-istudji klinié¢i li saru fit-trabi, tfal u adolexxenti, l-in¢idenza u n-natura tas-sintomi wara l-ewwel u
t-tieni tilqima kienu simili ghal dawk li sehhew fl-adulti u persuni aktar anzjani.

Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fi istudju kliniku fi trabi ta’ etd minn 6 sa 35 xahar. @

Komuni hafna (jaffettwaw 1 minn kull 10 persuni mlaggma): R Ww
o nghas \
o deni {
e iritabilita @)

e ugigh fis-sit tal-injezzjoni 3
Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuni minn kull 100 persuna mlaggma): $
imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn ,b

nuqqas ta’ aptit

nuqqas ta’ rqad +

biki 0

rimettar b

thossok imdardar

dijarea @

zieda tal-gharaq ’Q

ebusija, hmura, nefha jew tbengil fis-sit tal—inj\ez@

Dawn l-effetti sekondarji gew irrappurtati ﬂ—istugﬁiéi itfal ta’ eta minn 3 sa 8 snin.

Komuni hafha (jaffettwaw iktar minn utent ; 7 10™Wtenti):
. ugigh fis-sit tal-injezzjoni \\

2 4
Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 pers\mminn kull 100 persuna mlaggma):

. imnieher inixxi u wgigh fil-griz

. ugigh ta’ ras

. ugigh fil-halq u ﬁl-gerZum'Q

o rimettar .

. thossok imdardar _ ¢ (J

o ugigh fil-gogi jew \Skoli

o ebusija, hmura, ew tbengil fis-sit tal-injezzjoni
. thossok ghajjie

o deni

o telga

oni fl-ghajnejn

° )

dijarea
o zieda tal-gharaq

ugigh fl-abt
o hakk fejn tkun inghatat l-injezzjoni
. thoss il-bard
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Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fl-istudji klini¢i f’adolexxenti ta’ eta minn 9 sa 17-il sena

Komuni hafna (jaffettwaw 1 minn kull 10 persuni mlaggma):
o ugigh ta’ ras
. ugigh fis-sit tal-injezzjoni

Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuni minn kull 100 persuna mlaggma):

imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn Ww

ugigh fil-halq u fil-gerzuma

ugigh fl-istonku

thossok imdardar {
rimettar O
zieda tal-gharaq &
ugigh fil-gogi jew fil-muskoli $
ebusija, hmura, nefha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni

thossok ghajjien @

sirdat
telqa +

Mhux komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuni minn kull 1,000@9&1 mlaggma):

o nuqqas ta’ aptit

. insomnja (diffikulta biex torqod) @

o sturdament ’Q

. sensazzjoni anormali u mnaqqgsa

. vertigini (thoss kollox idur bik) \

o soghla

o imnieher inixxi

o dijarea .

o hakk \\

. ugigh fl-estremitajiet .

o ugigh fl-abt \\

o tbengil fis-sit tal-injezzjoni IQ

o hakk fejn tkun inghatat 1-inj i

. deni ¢

o thoss il-bard . ’O

L-effetti sekondarji elen \Wn taht sehhew b’vaccin simili tal-influwenza (Celvapan) f’persuni
adulti u t-tfal matul il mm ta’ tilqim kontra I-influwenza pandemika (HI1N1). Ma tistax tittiched

stima tal-frekwenz ata disponibbli.
o reazzjonij &giéi, li jinkludu reazzjonijiet severi li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz

fil-preg§joni tad-demm li, jekk ma jigux ikkurati, jista’ jwassal ghal xokk.
o accldgjortijiet
@ 1d-dirghajn u/jew fir-riglejn (fil-maggoranza tal-kazijiet, dan gie rrappurtat bhala wgigh

egh fejn inghatat it-tilgima)
ata’ tessut kemm kemm taht il-gilda

ﬁk urtar tal-effetti sekondarji
Qie ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
ekondarju i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ 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 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. &/
Ahzen fi frigg (2°C-8°C). /\/b
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Taghmlux fil-friza. ¢

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar @\ dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall—protezzj ambjent.

N

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra /b

X’fih PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER \

Sustanza attiva:
Vagcin ta’ kontra I-influwenza ta’ virjon shih HSN1, inattivat, li@n‘[igen ta’*:

A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikro mi**
ghal kull doza ta’ 0.5 ml
* prodott f’¢elluli Vero \

**  emaglutinin §
Is-sustanzi 1-ohra huma: trometamol, sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet, polysorbate 80.

Kif jidher PANDEMIC INFLUENZA VACEINE H5N1 BAXTER u I-kontenut tal-pakkett

transluc¢idu.
It-tilgima hi disponibbli bhala pa@l li fih 20 kunjetti b’hafna dozi (hgieg ta’ tip 1) ta’ 5 ml ta’

suspensjoni (10 dozi). AN
L 4 ( ’

Detentur tal-Awtorizza 'o\ ghat-Tqeghid fis-Suq:
Resilience Biomanufact Treland Limited
2 Shelbourne Buildin

Crampton Avenue
Dublin 4 @
D04 W3V6

L-Irlanda &
Manifaé

Baxt

PANDEMIC INFLUENZA VACCI%N] BAXTER huwa likwidu ofwajt, opalexxenti u

Ufer: e 15
A Orth/Donau
-AWstrija

Q
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Dan il-fuljett kien rivedut 1-ahhar f*{XX/SSSS}.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kien awtorizzat taht ‘cirkustanzi
eccezzjonali’. Dan ifisser li ghal ragunijiet xjentifi¢i kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni
kompluta dwar din il-medi¢ina. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) ser tirrevedi kull tip
informazzjoni gdida dwar din il-medi¢ina kull sena u dan il-fuljett ser jigi aggornat kif mehtieg. @

Sorsi ohra ta’ informazzjoni W

)

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija F;@

ghall-Medic¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

It-taghrif 1i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

It-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali qabel tintuza. Haws¥ad qabel 1-uzu.
Wara li thawdu, it-tilgima tkun suspensjoni ofwajt, opalexxenti u traélu ida.

Qabel I-ghoti, is-suspensjoni ghandha tigi ezaminata vizwalmen @ frak u/jew tibdil dehra fizika
anormali. Fil-kaz li xi wahda minn dawn iz-zewg affarijiet tig ata, it-tilgima ghandha tintrema.

It-tilqgima m’ghandhiex tinghata gol-vini/arterji. ’Q

Kull tilgima jew 1i ma tkunx intuzat jew skart li jibq&’ @-uiu tal-prodott ghandu jintrema kif

jitolbu I-ligijiet lokali. @
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, il-kunjett ghan®u jintuza f’hin massimu ta’ 3 sighat.

Kull doza ta’ tilgima ta’ 0.5 ml tingibed, @-ga ghall-injezzjoni.

AN
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
suspensjoni ghall-injezzjoni.
Vaééin kontra l-influwenza pandemika (HSN1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltu
tac¢-celluli) K

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tigi mlagqam peress li fih informazzjoni importanti 1

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. {

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

F’dan il-fuljett $
1. X’inhu PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER u ghalkXiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel tigi mlaggam b’PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER

3. Kifjinghata PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N B@ER

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kiftahzen PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 TER

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu PANDEMIC INFLUENZA VACCNI@I BAXTER u ghalxiex jintuza

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 R huwa vac¢in uzat f'persuni ta’ eta minn sitt
xhur ’il fuq. Jintuza biex jipprevjeni l-influyenza Tpandemija li tkun giet iddikjarata uffi¢jalment.

L-influwenza pandemika hi tip ta’ inﬂuyve%i ssehh kull ftit ghexieren ta’ snin u li tinfirex malajr
u taffettwa l-bic¢ca I-kbira tal-pajjizi u@i madwar id-dinja. Is-sintomi (sinjali) tal-influwenza
pandemika huma bhal dawk ta’ influ ‘ordinarja’ izda normalment ikunu iktar severi.

Il-vac¢in jahdem billi jghin lilkgi@'ipproduéi l-protezzjoni (antikorpi) tieghu stess kontra I-marda.

*
O
2. X'ghandek tkun el tigi mlagqam b’PANDEMIC INFLUENZA VACCINE
H5N1 BAXTER

Tuzax PANDEM UENZA VACCINE H5N1 BAXTER

. jekk qabel Kellek reazzjoni allergika serja (jigifieri ta’ theddida ghall-hajja) ghal PANDEMIC
INFLMENZA VACCINE H5N1 BAXTER.
. je t allergiku/a ghal xi sustanzi jew residwi ta’ tracca kontenuti (formaldehyde, benzonase,
s e) li jinsabu fil-vac¢in. Is-sustanza attiva u s-sustanzi I-ohra fPANDEMIC INFLUENZA
INE H5N1 BAXTER huma elenkati f’sezzjoni 6 fl-ahhar tal-fuljett. Sinjali ta’ reazzjoni
rgika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh ta’ nifs u netha fil-wic¢ jew fl-ilsien.
Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda li jinghata l-vaccin.

Qg'issijiet u prekawzjonijiet

Ghandek tghid lit-tabib tieghek qabel it-tilgima

. jekk ghandek infezzjoni severa b’deni qawwi (fuq 38°C). Jekk dan japplika ghalik, allura
t-tilgima tieghek normalment ser tigi posposta sakemm thossok ahjar. Infezzjoni zghira bhal
rih, m’ghandhiex tkun problema, izda t-tabib tieghek ghandu jaghtik parir jekk tistax tinghata
tilgima b’ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.
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J jekk kellek kwalunkwe reazzjoni allergika ghal kwalunkwe sustanza li tinsab fil-vac¢in (ara
sezzjoni 6 fl-ahhar tal-fuljett) jew ghal formaldehyde, benzonase jew sucrose. Reazzjonijiet
allergi¢i, li jinkludu reazzjonijiet allergici severi ghal gharrieda u ta’ periklu ghall-hajja
(anafilassi), gew irrappurtati b’vaccin simili kontra l-influwenza HIN1 (vaccin kontra s-swine
flu) moghti wagqt perjodu pandemiku. Reazzjonijiet bhal dawn sehhew kemm f’nies li

ghandhom I-allergija kif ukoll f"dawk li m’ghandhomx; &/
o jekk ghandek rispons immunitarju dghajjef (per ezempju, minhabba terapija @
immunosuppressiva, ez. trattamenti kortikosterojdi jew kimoterapija ghall-kancer);
. jekk tkun ser taghmel xi test tad-demm biex tara hemmzx evidenza ta’ infezzjoni b’¢

viruses. Fl-ewwel ftit gimghat wara t-tilqgima b’ PANDEMIC INFLUENZA VAC
H5N1 BAXTER, ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet jistghu ma jkunux korretti. Ghid Yit-tabib
li jitlob dawn it-testijiet li inti dan l-ahhar ir¢ivejt PANDEMIC INFLUENZA @3 INE
H5N1 BAXTER; 3

o jekk ghandek problema ta’ emorragija jew titbengel facilment. $

[l-vac¢cin qatt m’ghandu jinghata go vina/arterja tad-demm.
M’hemm l-ebda informazzjoni dwar l-uzu ta’ PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
taht il-gilda. %

Medicini ohra u PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5 ER
Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tichu jew n l-ahhar xi medi¢ini ohra, anki
dawk minghajr ricetta jew jekk dan I-ahhar tkun hadt xi tilgi ra.

II-PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 B a ghandux jinghata fl-istess hin ma’
tilgim iehor. Madankollu, jekk dan ma jkunx jista’ jigi € , it-tilgima l-ohra ghandha tigi injettata
fir-rigel/driegh l-iehor. Ghandek tkun konxju li 1@\' sekondarji jistghu jihraxu.

kwalunkwe tip iehor ta’ kura (bhal radjute li taffettwa lis-sistema immuni, PANDEMIC
INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER xorta jista’ jinghata, izda r-rispons tieghek ghat-tilgima

jista’ jkun batut. \

[I-PANDEMIC INFLUENZA V @ H5N1 BAXTER m’ghandux jinghata fl-istess hin
ma’ immunoglobulini. Madank j€kk dan ma jkunx jista’ jigi evitat, l-immunoglobulini ghandhom
jigu injettati fir-rigel/driegh I %s

L 4

Tqala, treddigh u fertilb

edda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
andekx tircievi PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER.

Jekk tiehu kwalunkwe medicini li jnaqqsu ldﬁmun ta ghall-infezzjonijiet, jew jekk qed tiehu

ta’ magni

PANDEM&DIFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jista’ jikkawza li thossok stordut/a jew
imdaida@iardra u dan jista’ jaffettwa l-hila tieghek 1i ssuq jew li tuza l-magni.

Kif ghandek tuza PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER

Q’Sfrabi tfal u adolexxenti ta’ eta minn 6 xhur sa 17-il sena u adulti minn 18-il sena 'l fuq:
e tinghata doza wahda ta’ 0.5 ml. Doza ohra ta’ 0.5 ml ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-inqas
tliet gimghat.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER jinghata bhala injezzjoni fil-muskolu
(normalment fil-parti ta’ fuq ta’ driegh jew fil-parti ta’ fuq tal-koxxa, skont il-massa tal-muskoli).
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Il-va¢¢in qatt ma ghandu jinghata f’vina.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4.  Effetti sekondarji possibbli &

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma ]ld%t
f’kulhadd.

Fl-istudji klini¢i li saru fl-adulti u persuni akbar fl-eta b’PANDEMIC INFLUENZA V;ﬁ
H5N1 BAXTER, hafna mill-effetti sekondarji kienu ta’ natura hafifa u ma damux. tti sekondarji
huma generalment simili ghal dawk relatati mal-va¢¢in tal-influwenza. Kien he effettl

sekondarji wara t-tieni tilgima meta mqabbla mal-ewwel wahda. L-aktar effett sekondarju frekwenti
kien ugigh fis-sit tal-injezzjoni, li normalment kien wiehed hafif.

Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fl-istudji klini¢i f’persuni adulti u k akbar fl-eta.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10 ert;m mlaggma):
o ugigh fis-sit tal-injezzjoni é
o gheja kbira (thossok ghajjien)

o ugigh ta’ ras

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 p laqqma)
. imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn

. sturdament (dardir wagqt il- rnov1ment/1VVJagga

J ugigh fil-halq u fil-gerzuma

. soghla

J dijarea

J zieda fl-gharaq \\

. hakk

o ugigh tal-gogi u tal-muskoli \\

o deni ,b

. tertir ta’ bard Q

o telga (generalment mayt 0& tajjeb)

o ebusija, hmura, nefha 1l jew hrug minuri ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni
[ ]

Sel’lS&ZZ_] oni anorm naqqsa

Mhux komuni ( iistgh@fettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 100 persuna mlaggma):
glandoli mi

insonnja (@té biex torqod)

mejt &

zt @ al gharrieda tas-smigh, ugigh fil-widnejn

qis fil-pressjoni tad-demm, hass hazin (sinkope)
gh ta’ nifs

J thossok imdardar

rimettar

ugigh fl-istonku, indigestjoni

raxx, horriqija

irritazzjoni jew hakk fis-sit tal-injezzjoni, tbengil jew ebusija fid-driegh

{ gerzuma xotta
QO imnieher misdud jew inixxi
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. skonfort fis-sider
. mard qgisu influwenza

Fl-istudji klinié¢i li saru fit-trabi, tfal u adolexxenti, l-in¢idenza u n-natura tas-sintomi wara l-ewwel u
t-tieni tilqima kienu simili ghal dawk li sehhew fl-adulti u persuni aktar anzjani.

Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fi istudju kliniku fi trabi ta’ etd minn 6 sa 35 xahar. @

Komuni hafna (jaffettwaw 1 minn kull 10 persuni mlaggma): R Ww
o nghas \

. deni {

. irritabilita
[ )

ugigh fis-sit tal-injezzjoni &: S

Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuni minn kull 100 persuna mlaggma):
imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn ,b

nuqqas ta’ aptit

nuqqas ta’ rqad +
biki 0
rimettar, thossok imdardar, dijarea b

zieda tal-gharaq
ebusija, hmura, netha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni @

\
Komuni hafha (jaffettwaw iktar minn utent 1 ££10 ti):
. ugigh fis-sit tal-injezzjoni

Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuni mﬁm%(ull 100 persuna mlaggma):

Dawn l-effetti sekondarji gew irrappurtati fl-istud;ji kli@l ta’ etd minn 3 sa § snin.

o imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn

. ugigh ta’ ras \\

. ugigh fil-halq u fil-gerzuma

. rimettar ,b

° thossok imdardar . Q

o ugigh fil-gogi jew fil-fusa]]

o ebusija, hmura, ne mengil fis-sit tal-injezzjoni
o thossok ghajjien

° deni

. telga @

Mhux komuni (j&fettwaw minn 1 sa 10 persuni minn kull 1000 persuna mlaqgqma):
. nuqqxaa’qaptit

. irritaZz fl-ghajnejn

° immieher inixxi

[ ]

[ ]

ugigh fl-abt
o hakk fejn tkun inghatat l-injezzjoni
thoss il-bard

{Oiwda tal-gharaq

Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fl-istudji klini¢i f’adolexxenti ta’ eta minn 9 sa 17-il sena
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Komuni hafna (jaffettwaw 1 minn kull 10 persuni mlaggma):
o ugigh ta’ ras
o ugigh fis-sit tal-injezzjoni

Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuni minn kull 100 persuna mlaggma):
imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn

ugigh fil-halq u fil-gerzuma W@

ugigh fl-istonku

thossok imdardar .
rimettar

zieda tal-gharaq {
ugigh fil-gogi jew fil-muskoli O
ebusija, hmura, netha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni &
thossok ghajjien $

sirdat

telga @

Mhux komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuni minn kull 1,000 permﬁlaqqma):
nuqqas ta’ aptit

insomnja (diffikulta biex torqod)

sturdament

sensazzjoni anormali u mnaqqsa

vertigini (thoss kollox idur bik) Q

soghla

imnieher inixxi
dijarea

hakk

ugigh fl-estremitajiet

ugigh fl-abt \\

tbengil fis-sit tal-injezzjoni

hakk fejn tkun inghatat 1-inj ezz\}
deni /b
thoss il-bard

L-effetti sekondarji elenkati l‘gy aht sehhew b’vaccin simili tal-influwenza (Celvapan) f’persuni
adulti u t-tfal matul il-prog ta’ tilgim kontra l-influwenza pandemika (H1N1). Ma tistax tittiehed
stima tal-frekwenza mld disponibbli.

o reazzjonijiet @ci, li jinkludu reazzjonijiet severi li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz

ﬁl-pressjo&emm li, jekk ma jigux ikkurati, jista’ jwassal ghal xokk.

o accessjonij

o ugigh¥fid-dirghajn u/jew fir-riglejn (fil-maggoranza tal-kazijiet, dan gie rrappurtat bhala wgigh
fid-dfiegh fejn inghatat it-tilgima)

. n@ta tessut kemm kemm taht il-gilda

Ra r tal-effetti sekondarji
J ollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
ekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
QI;G ezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
ekondarji 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 PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. &/
Ahzen fi frigg (2°C-8°C). /\/b
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Taghmlux fil-friza. ¢

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar @\ dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall—protezzj ambjent.

N

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

X’fih PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER \

Sustanza attiva:
Vagcin ta’ kontra I-influwenza ta’ virjon shih HSN1, inattivat, li@n‘[igen ta’*:

A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikro mi**
ghal kull doza ta’ 0.5 ml
* prodott f¢elluli Vero \

**  emaglutinin §
Is-sustanzi l-ohra huma: trometamol, sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet, polysorbate 80.
Kif jidher PANDEMIC INFLUENZA VACEINE H5N1 BAXTER u I-kontenut tal-pakkett

PANDEMIC INFLUENZA VACCI N1 BAXTER huwa likwidu ofwajt, opalexxenti u
translu¢idu.

It-tilgima hi disponibbli bhala pal@l ta’ siringa 1 ta’ doza wahda mimlija ghal-lest (hgieg ta’ tip 1)
li jkun fiha 0.5 ml ta’ suspensj M all-injezzjoni bi stopper planger minghajr latex (tal-lastku
tal-halogen-butyl) bi jew min labar.

Detentur tal-Awtorizza i ghat-Tqeghid fis-Suq:
Resilience BiomanufaCgiring Ireland Limited

2 Shelbourne Builds

Crampton Aven

Dublin 4

D04 W3V6

L-Irlanda

Man Q
Baxt

asse 15

@
& 4 Orth/Donau
Q -Awstrija
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Dan il-fuljett kien rivedut 1-ahhar f*{XX/SSSS}.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER kien awtorizzat taht ‘cirkustanzi
eccezzjonali’. Dan ifisser li ghal ragunijiet xjentifi¢i kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni
kompluta dwar din il-medi¢ina. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) ser tirrevedi kull tip
informazzjoni gdida dwar din il-medi¢ina kull sena u dan il-fuljett ser jigi aggornat kif mehtieg. @

Sorsi ohra ta’ informazzjoni W

)

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija E’x@

ghall-Medic¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

It-taghrif 1i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

It-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali qabel tintuza. Haws¥ad qabel l-uzu.
Wara li thawdu, it-tilgima tkun suspensjoni ofwajt, opalexxenti u traélu ida.

Qabel I-ghoti, is-suspensjoni ghandha tigi ezaminata vizwalmen @ frak u/jew tibdil dehra fizika
anormali. Fil-kaz li xi wahda minn dawn iz-zewg affarijiet tig ata, it-tilgima ghandha tintrema.

It-tilqgima m’ghandhiex tinghata gol-vini/arterji. ’Q

Kull tilgima jew li ma tkunx intuzat jew skart li jibq}’ @-uiu tal-prodott ghandu jintrema kif

jitolbu I-ligijiet lokali. ﬁ
Wara li tnehhi 1-ghatu tas-siringa, wahhal ilJabra edjatament u nehhi l-protezzjoni tal-labra qabel

I-ghoti. N
N
Galadarba titwahhal il-labra, it-tilqim&?&inghata immedjatament.
L 4
O
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