


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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI W@

Vaccin konjugat tal-gruppi meningokokkali A, C, W, Y u va¢éin tal-grupp meningokol&l

(rikombinanti, adsorbit) &

Wara r-rikostituzzjoni tat-trab bis-suspensjoni, doza wahda (0.5 mL) ﬁh*,

Penbraya trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni o W

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

(Fit-trab ghal Penbraya, komponent konjugat ta’ MenACWY) 0

Polysaccharide ta’ Neisseria meningitidis grupp A' ikrogrammi
Polysaccharide ta’ Neisseria meningitidis grupp C! ikrogrammi
Polysaccharide ta’ Neisseria meningitidis grupp W' mikrogrammi
Polysaccharide ta’ Neisseria meningitidis grupp Y' Q 5 mikrogrammi

(Fis-suspensjoni ghal Penbraya, komponent ta’ Men%)%
Neisseria meningitidis grupp B subfamilja A** t p 60 mikrogramma
Neisseria meningitidis grupp B subfamilja B>** 4al-fHbp 60 mikrogramma

.
'Konjugat ma’ proteina trasportatur ta’ tos Nt—tetnu (TT, tetanus toxoid ) 44 mikrogramma
2 Adsorbit fuq aluminium phosphate 0.25 milligrammi ta’ aluminju

3 fHbp (proteina li torbot il-fattur H) \\m
¢

4 Prodott fic-¢elluli ta’ Escherichia

Eécipjenti b’effett maghruf Q
oW\

Penbraya fih 0.018 mg ta;’ﬁ\ bate 80 f’kull doza ta’ 0.5 mL, li hija ekwivalenti ghal 0.035 mg/mL

ezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti

ta’ polysorbate 80.

Ghal-lista shiha ta’ eé@nti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHA% ARMACEWTIKA

Trabus Moni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni

It-tral h abjad.
Is-su joni tal-likwidu hija bajda.

Q& TAGHRIF KLINIKU
4.1

Indikazzjonijiet terapewtici

Penbraya huwa indikat ghal tilqim attiv ta’ individwi li ghandhom 10 snin u aktar biex jigi evitat mard
invaziv ikkawzat minn Neisseria meningitidis gruppi A, B,C, WuY.

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

Tilgim primarju &
Ghandhom jinghataw 2 dozi (0.5 mL kull wahda) b’perjodu ta’ minn 6 xhur sa 12-il xahar bejni@n
ghall-prevenzjoni ta’ mard meningokokkali kkawzat minn gruppi A, B, C, Wu Y.

Booster .\W

Ghandu jigi kkunsidrat I-ghoti ta’ doza booster ghal individwi f’riskju kontinwu ta’ ma
meningokokkali invaziv i temmew t-tilqim primarju b’Penbraya jew li temmew it—ti@ rimarju
kemm bil-vac¢in tal-grupp B meningokokkali (rikombinanti, adsorbit) kif ukoll % n tas-

serogruppi meningokokkali A, C, W, Y. SP
Data dwar il-persistenza tal-antikorpi fuq perjodu ta’ zmien twil wara t-tilgs enbraya hija

disponibbli ghal mhux aktar minn 4 snin wara t-tilgima (ara sezzjoni 5.1).

Mhix disponibbli data li tindika 1-htiega jew iz-zmien ta’ meta gha@ ghata doza booster ta’

Penbraya (ara sezzjoni 5.1). 2

Interkambjabbilta
M’hemmx data disponibbli dwar l-interkambjabbilta ta’ @ ma’ vac¢ini ohra meningokokkali
sabiex titlesta s-serje ta’ tilgim primarju.

Popolazzjoni pedjatrika \ Q

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ Penbraya fit-tfal li gha inqas minn 10 snin ghadhom ma gewx
determinati s’issa.

.
Penbraya m’ghandux jintuza fit-tfal minn Nﬁxahrejn sa 6 xhur minhabba thassib dwar is-sigurta
(ara sezzjoni 4.8). .

M’hemmzx data disponibbli ghal tfal \ta’ >6 xhur sa 9 snin.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata Q
o\

Ou @

gh.

zgpﬁ‘ gol-muskoli biss. Is-sit preferut ghall-injezzjoni huwa l-muskolu

Dan il-vac¢in huwa ghal
deltojde tal-parti ta’ fuq

Ghal istruzzjonijiet d ir-rikostituzzjoni tal-vac¢in qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivi%:yiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6. 1%

4.4 @msijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

bilita

QSa iex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Penbraya m’ghandu taht l-ebda ¢irkustanza jinghata gol-vini, minn gol-gilda jew minn taht il-gilda.



L-immaniggjar ta’ reazzjonijiet allergic¢i akuti

Dejjem ghandhom ikunu disponibbli fil-pront trattament mediku u supervizjoni medika adattati f’kaz
ta’ avveniment anafilattiku wara 1-ghoti tat-tilqima.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta &

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vazovagali (sinkope), tehid tan-nifs mghag ;I
jew reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu b’rabta mat-tilgim bhala rispons psikog% hall-
injezzjoni bil-labra. Huwa importanti li jittiehdu l-prekawzjonijiet biex jigi evitat korrimg n hass
hazin.

Mard fl-istess hin @

It-tilqim ghandu jigi pospost f’individwi li jkollhom mard sever akut bid-denigel infezzjoni akuta. I1-
prezenza ta’ infezzjoni zghira u/jew deni ta’ grad baxx m’ghandhomx jittar@it—tilqima.

Tromboc¢itopenija u disturbi tal-koagulazzjoni +

jkunu ged jir¢ievu terapija kontra 1-koagulazzjoni jew dawk bi t ¢itopenija jew kwalunkwe
disturb tal-koagulazzjoni (bhal emofilja) ghaliex jista’ jsehh % d-demm jew tbengil wara ghoti

gol-muskoli f’dawn l-individwi. Q

Bhal kull injezzjoni ohra li tinghata gol-muskolu, il-va¢¢in ghar:afgata b’kawtela f’individwi li

Individwi immunokompromessi \

L-effikacja, is-sigurta u l-immunogenic¢ita tal-vacci gewx evalwati f’individwi
immunokompromessi, inkluzi dawk li jkunu ged{iréievu terapija immunosoppressiva. L-effikac¢ja ta’
Penbraya tista’ tkun aktar baxxa f"individwisimmuiosoppressi.

Tilgim kontra t-tetnu S \

Penbraya fih proteina trasportatur tap}ﬁ jdi tat-tetnu, madankollu, it-tilqgim b’Penbraya ma
jissostitwixxix it-tilqim ta’ rutina ta; Kestra t-tetnu.

.
Limitazzjonijiet tal-provi klinﬁ\

N,
M’hemmx data dwar 1- @Penbraya f’individwi li ghandhom aktar minn 25 sena. Hemm data
disponibbli f’individwi ndhom aktar minn 25 sena ghall-komponenti individwali ta’ Penbraya
(komponent konjugat @enACWY u komponent ta’ MenB).

Limitazzjonijiet gal-&ffettivita tal-vaccin

It-tilgim b@ya jista’ jkun li ma jipprotegix lil dawk kollha li jir¢ievu l-vaccin.

¢¢in fih polysorbate 80. Polysorbate 80 jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva.

D
&n il-va¢¢in fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) ’kull doza, jigifieri essenzjalment “hieles
mis-sodium”.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-ghoti konkomitanti ta’ Penbraya ma’ va¢¢ini ohra ma giex studjat.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
M’hemmx data dwar 1-uzu ta’ Penbraya f’nisa tqal. KJ

Studji f’annimali bil-komponenti tal-va¢cin ta’ Penbraya (komponent konjugat ta’ MenACW
komponent ta’ MenB) ma jurux effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva jew l-izvilupp gar

sezzjoni 5.3). \
Wagqt it-tqala, Penbraya ghandu jintuza biss meta l-vantaggi possibbli jeghlbu r-riskj @enzjali.

Treddigh $

Mhux maghruf jekk Penbraya jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem./Mpaqt it-treddigh,
Penbraya ghandu jintuza biss meta l-vantaggi possibbli jeghlbu r-riskji Soten ali.

Fertilita 0

M’hemm l-ebda data disponibbli dwar l-effett ta’ Penbraya fu ilita fil-bniedem.

Studji f’annimali bil-komponenti tal-vacc¢in ta’ Penbray nent konjugat ta’ MenACWY u
komponent ta’ MenB) ma jurux effetti diretti jew indirn‘ si¢i fuq il-fertilita fin-nisa (ara

sezzjoni 5.3). Penbraya jew il-komponenti tal-vaccif\ti a gewx evalwati fi studji fuq annimali

ghal tnaqqis fil-fertilita fl-irgiel.
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thadd.em @

Penbraya m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i\xb§g handu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Madankollu, xi whud mill-effetti msemija taht sezzjoni 4.8 jistghu jaffettwaw b’mod temporanju I-
hila biex issuq u thaddem magni. i

4.8 Effetti mhux mixtieqa Q
L 4

. ./
Sommarju tal-profil tas-51gur€>

v

L-aktar reazzjonijiet avv \appurtati b’mod komuni kienu wgigh fis-sit tal-injezzjoni (= 94%),
gheja (= 64%), ugigh (= 58%), ugigh fil-muskoli (= 36%), u nefha (= 34) u hmura (= 33%) fis-

sit tal-injezzjoni.
Tabella b’lista ta@zzioniiiet avversi

[-profil t@m ta’ Penbraya gie evalwat f’aktar minn 2 500 partecipant minn eta ta’ > 10 sa

<25 senﬁs dji klini¢i li réevew mill-inqas doza wahda ta’ Penbraya. Ir-reazzjonijiet avversi

rrapp studji klini¢i u data ta’ wara t-tqeghid fis-suq tal-va¢¢ini komponenti huma elenkati
skon stema tal-klassifika tal-organi (SOC), f’ordni fejn dawk l-aktar serji jitnizzlu 1-ewwel skont

iloriji ta’ frekwenzi li gejjin:

omuni hafna (> 1/10), komuni (= 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari
ng 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000), mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data

isponibbli).



Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-Klassifika tal-
Organi

Frekwenza

Reazzjonijiet Avversi

Disturbi tad-demm u tas-
sistema limfatika

Mhux komuni

Limfadenopatija

Disturbi fis-sistema
immunitarja

Mhux komuni

Sensittivita e¢éessiva® ’:

Mhux maghruf

Anafilassi®

Disturbi fil-metabolizmu u n-

Mhux komuni

Tnaqqis fl-aptit .

nutrizzjoni
Disturbi psikjatri¢i Rari Nuggas ta’ rqac}-\ﬁ
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Ugigh ta’ r.

Mhux komuni Sturdamenty,

Rari Nghas;

Disturbi gastro-intestinali

Komuni haftha

ipoestesija
Dijare

Komuni

Mhux komuni

Ritnettar
a 1r

Disturbi muskolu-skeletri¢i u
tat-tessuti konnettivi

Komuni haftha

1gh fil-muskoli;
uglgh fil-gogi

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Komuni hatha

\

Q,b tkexkix ta’ bard;

ugigh fis-sit tal-injezzjoni;
nefha fis-sit tal-injezzjoni;
hmura fis-sit tal-injezzjoni

Komuni

Deni

Mhux komuﬂ@

Raxx fis-sit tal-injezzjoni;
ematoma fis-sit tal-injezzjoni

Hakk fis-sit tal-injezzjoni;
shana fis-sit tal-injezzjoni

Anestezija fis-sit tal-
injezzjoni%;

nefha estensiva tar-rigel jew
tad-driegh fis-sit tal-injezzjoni,
assocjata b’mod frekwenti mal-
eritema, xi kultant tinvolvi 1-
gog biswit jew nefha tar-rigel
jew tad-driegh injettat kollu®

a. ADR identifikata
b. Sensittivita ecce

Popolazzj o%iia ika

bl-etata’

T/

“€ta ta’ inqas minn sena

ill%éspérienza bil-komponent konjugat ta’ MenACWY u/jew bil-komponent ta’ MenB.

[-profil &gﬂjrté pedjatriku, kif evalwat fil-popolazzjoni tal-istudju ta’ 1 791 tifel/tifla u adoloxxent
®snin sa 17-il sena, kien generalment komparabbli ma’ dak fl-adulti.

ju li jinkludi 115-11 tarbija bl-eta ta’ xahrejn u 48 tarbija bl-eta ta’ 6 xhur li rcevew Penbraya

_]{' Trumenba moghtija flimkien ma’ va¢¢ini licenzjati ghal dan il-grupp ta’ eta, sehhew ir-
reazzjonijiet avversi li gejjin fi frekwenza ta’ komuni hatna (> 1/10): hedla, irritabilita (bla kwiet), telf
jew tnaqqis fl-aptit, deni, u wgigh, netha u hmura fis-sit tal-injezzjoni.

Id-deni (= 38°C) gie rrappurtat £*74% tal-individwi, b’69% tal-individwi (33 minn 48) bl-eta ta’ 6 xhur
u 76% tal-individwi (87 minn 115) bl-eta ta’ xahrejn li rrappurtaw deni. L-okkorrenza tad-deni



>38.9°C - 40.0°C kienet komuni hafna (12.0-25.0%) fiz-zewg gruppi ta’ eta, minkejja l-uzu tal-
paracetamol. Ir-rata u s-severita tad-deni ma naqsux wara t-tieni tilqima fl-izghar trabi.

L-istudju twaqqaf peress li zewg trabi bl-eta ta’ xahrejn zviluppaw deni (39.3°C u 39°C,
rispettivament) wara l-ewwel tilgima li, minkejja l-uzu tal-antipireti¢i, wassal ghall-htiega ta’

attenzjoni medika u investigazzjonijiet, inkluz titqib lumbari. L-analizi tal-fluwidu ¢erebrospinali &
(CSF, cerebrospinal fluid) uriet pleocitozi minghajr rizultati pozittivi tat-test mikrobijologiku f’
wahda. [z-zewg kazijiet gew ittrattati bhala infezzjonijiet prezunti. Is-sintomi ghaddew ghaz-Zews
trabi. Data ta’ wara t-tqeghid fis-suq wara I-ghoti ta’ Trumenba zvelat 3 kazijiet addizzjon
minn eta ta’ xahar sa 3 xhur esperjenzaw deni li wassal ghall-htiega ta’ attenzjoni medi ¢
investigazzjonijiet, inkluz titqib lumbari jum wara t-tilqim. L-analizi tas-CSF ma wriet ¥%&¢bda
pleoc¢itozi f*zewg kazijiet u f’kaz wiehed uriet pleocitozi minghajr rizultat pozittiv t@t
mikrobijologiku.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati $

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtefizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrapp kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali r&gﬁf Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva ,b

F’kaz ta’ doza ec¢essiva, huwa rrakkomandat i jsir mor@g tal-funzjonijiet vitali u t-trattament
sintomatiku possibbli. \

5. PROPRJETAJIET F ARMAKOLOGI(&

L 4
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici \\
L 4

Kategorija farmakoterapewtika: Vaééx\ééini meningokokkali, Kodi¢i ATC: JO7TAH11

Mekkanizmu ta’ azzjoni @
RS

Penbraya jinduci 1-produzzjohtaantikorpi batteri¢idi specifici ghall-polisakkaridi tal-kapsula ta’
Neisseria meningitidis grup%k, W u 'Y u ghall-varjanti tas-subfamilja A u B tal-fHbp ta’
Neisseria meningitidis g . L-antikorpi antimeningokokkali jipprotegu kontra l-mard
meningokokkali invazi ezz ta’ attivita battericida medjata mill-komplement.

Effikacja klinika $
L-effikacja %}i otta billi titkejjel I-immunogenicita bl-uzu ta’ assagg tal-battericida fis-serum ghal

serogrup sifiku b’komplement uman ezogenu (hSBA, exogenous human complement). Titru ta’

hSBA ta’ = W& huwa l-korrelazzjoni accettata ta’ protezzjoni kontra 1-mard meningokokkali. Ghall-

gruppi @ Wu'Y, giet utilizzata razza wahda ghal kull grupp. L-4 razez tat-test tal-grupp B

utilizZatiyfl-evalwazzjoni tal-immunogenicita jesprimu varjanti tal-fHbp li jirrapprezentaw iz-

2 ” arfiilji tal-fHbp (A u B) u huma rapprezentattivi ta’ razez prevalenti li jikkawzaw mard invaziv
Qﬁmuno genicita

L-immunogenicita ta’ Penbraya deskritta f’din is-sezzjoni tinkludi data minn 3 studji klini¢i: zewg
studji (1001 u 1057) evalwaw l-immunogeni¢ita u s-sigurta ta’ zewg dozi ta’ Penbraya moghtija
f’xahar 0 u 6 jew ta’ MenB f’xahar 0 u 6 u MenACWY-CRM f’xahar 0 f’parte¢ipanti minn eta ta’
10 snin sa 25 sena fl-Istati Uniti u fl-Ewropa. Il-partecipanti kollha qatt ma kienu hadu t-tilqima ta’


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

MenB. Kemm il-partecipanti bla esperjenza ta’ ACWY kif ukoll dawk b’esperjenza ta” ACWY
(ircevew doza wahda tal-vaccin konjugat ta’ MenACWY u/jew tal-va¢¢in monovalenti ta” MenC mill-
inqas 4 snin qabel ir-registrazzjoni) kienu parti mill-istudji. Barra minn hekk, studju 1004 evalwa
skeda estiza ta’ 2 dozi ta’ Penbraya b’intervall ta’ 12-il xahar f’partec¢ipanti minn eta ta’ 10 snin sa
14-il sena. Il-partecipanti qatt ma kienu réevew xi vaccin kontra I-meningokokkus. &
Immunogenicita bit-tilqgim primarju @
Fl-istudju 1001 (studju ta’ fazi 3 fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, b’kontroll attiv,
observer-blind u multicentriku) giet evalwata l-immunogenicita ta’ Penbraya f’xahar 0 y 6 enB
f’xahar 0 u 6 u MenACWY-CRM f’xahar 0 f’total ta’ 2 431 partecipant li ntghazlu b’m ali. I1-
percentwali tal-partecipanti li kisbu serorispons ghall-gruppi A, B, C, W u 'Y u rispon ﬁos‘[ ghall-
grupp B wara 2 dozi ta’ Penbraya huma pprezentati fit-Tabella 2. [l-percentwali E@iipanﬁ

seroprotetti ghall-gruppi A, B, C, Wu Y wara 2 dozi ta’ Penbraya huma murija abella 3.
&ta’ nuqgqas ta’

Intwera li r-rati ta’ serorispons ta’ Penbraya wara 2 dozi ma kinux inferjuri
¢ 35 u Y konjugati

inferjorita ta’ 10%) ghall-va¢¢in konjugat tal-Gruppi Meningokokkali A,
ghall-proteina CRM 97 Corynebacterium diphtheriae (MenACWY-CRM) wara doza wahda kemm
f’popolazzjoni bla esperjenza ta> ACWY kif ukoll f’popolazzjoni b’espetyenza ta’ ACWY. B’'mod
simili, intwera li r-rati ta’ serorispons ta’ Penbraya u ta’ rispons tal—@) st ma kinux inferjuri
(margni ta’ nuqqas ta’ inferjorita ta’ 10%) ghal MenB wara 2 dob

Tabella 2. Peréentwal ta’ partec¢ipanti li kisbu serorispo
réevew 2 dozi ta’ Penbraya (xahar 0, 6) k
MenACWY-CRM ghall-gruppi A, C, W
(xahar 0, 6) ghall-grupp B (Studju 1001

ispons kompost xahar wara li
har wara doza wahda ta’
xahar wara 2 dozi ta’ MenB

ZB24

Bla esperjenza ta’ ACWY ’ B’esperjenza ta’ ACWY
Men - MenB +
Penbraya MenACW RM Penbraya MenACWY-CRM
% NN\, % % %
N |[(CIta’95%)| N EX ta’ 95%) N |(CIta’95%)| N |(CIta’95%)
Grupp N Serorispons
97.8 N 953 93.8 96.9
A 447 | (95.9,98.9 @ (91.9,97.5) | 385 | (90.9,96.0) | 227 | (93.7,98.8)
933 z > 524 93.8 94.7
C 451 (90.6,’%& | 252 | (46.0,58.7) | 386 | (90.9,96.0) | 226 | (90.9,97.2)
qg'f.gj 73.0 97.1 96.4
\ 439 (9@ .6) | 244 | (66.9,78.4) | 376 | (94.8,98.5) | 222 | (93.0,98.4)
4 70.6 93.0 93.7
Y 446 @.8, 96.3) | 248 | (64.5,76.2) | 387 | (90.0,95.4) | 223 | (89.7,96.5)
latesperjenza ta’ ACWY u b’esperjenza ta> ACWY flimkien
N Penbraya MenB + MenACWY-CRM
N % %
ﬁl N (CI ta’ 95%) N (CI ta’ 95%)
Varjanté’ Serorispons
83.0 79.0
A22 778 (80.2, 85.6) 396 (74.7, 82.9)
9‘ 95.9 94.5
4@ 807 (94.3,97.2) 400 (91.8, 96.5)
-~ 68.1 57.2
833 (64.8,71.2) 418 (52.3,62.0)
86.5 79.2
B44 845 (84.0, 88.7) 419 (75.0, 83.0)
Kompost®
Qabel 1.2 2.0
doza 1 812 (0.6,2.3) 403 (0.9,3.9)
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Wara 78.3 68.7
doza 2 755 (752, 81.2) 383 (63.8, 73.3)
Tagsiriet: CI = intervall ta’ kunfidenza; LOD = limitu ta’ detezzjoni; LLOQ = limitu aktar baxx ta’ kwantifikazzjoni;
MenACWY-CRM = vacein konjugat tal-oligosaccharide meningokokkali (gruppi A, C, W u Y) u CRM 97 tad-difterite;
MenB = proteina li torbot il-fattur H tal-grupp B meningokokkali.

Nota: L-LLOQ huwa titru tal-hSBA = 1:16 ghal A22 u 1:8 ghal A56, B24, u B44 u gruppi A,C, Wu'Y. m
Nota: Is-serorispons huwa definit bhala z-zieda ta’ 4 darbiet kif gej: (1) Ghal partecipanti b’titru fil-linja bazi ta’ hSB

(LOD), rispons ta’ 4 darbiet gie definit bhala titru ta’ hNSBA > 1:16. (2) Ghal partec¢ipanti b’titru fil-linja bazi ta’ hS

>LOD u < LLOQ, rispons huwa definit bhala titru ta’ hRSBA > 4 darbiet tal-LLOQ. (3) Ghal partecipanti b’titru fil*linja"bazi
ta” hSBA > LLOQ, rispons huwa definit bhala titru ta” hSBA > 4 darbiet tat-titru fil-linja bazi. W

a. Popolazzjonijiet ta’ immunogenicita li tista’ tigi evalwata.
b. Rispons kompost = hSBA > LLOQ ghall-4 razez primarji kollha tal-meningokokkus B.

Tabella 3. Percentwal ta’ partec¢ipanti li kisbu seroprotezzjoni wara li réevew 7i ta’
Penbraya (xahar 0, 6) kontra xahar wara doza wahda ta’ MenA “CRM ghall-
gruppi A, C, W u Y u xahar wara 2 dozi ta’ MenB (xahar 0, 6) I-grupp B
(Studju 1001)*

Bla experjenza ta’ ACWY B’espe('hza ta’ ACWY
MenB + ~ MenB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbxa‘n. MenACWY-CRM
% % Y %
N |[(CIta’95%)] N [(CIta’95%) N ’95%) N | (CIta’ 95%)
Grupp Seroprotezzj
99.8 98.4 100.0 99.1
A 455 1(98.8;100.0)| 258 | (96.1;99. QQ‘SQ (99.1; 100.0)| 227 | (96.9;99.9)
99.1 74.4 N 99.0 97.4
C 455 |(97.8;99.8) | 258 | (68.6:¥ 90 | (97.4;99.7) | 227 | (94.3;99.0)
99.8 T 100.0 99.6
W 455 1(98.8;100.0)| 258 (9@&7) 390 [(99.1; 100.0)| 227 | (97.6; 100.0)
99.6 o 2 100.0 100.0
Y 455 1(98.4;99.9) | 25 &7.2; 99.9) | 391 |(99.1;100.0)| 227 | (98.4; 100.0)
Bla esperjenza ta> ACW b’esperjenza ta> ACWY flimkien
Penbm‘a\\ MenB + MenACWY-CRM
y %
N (CI ta’ 95%) N (CI ta’ 95%)
varjant B 0‘\ Seroprotezzjoni
’(J 92.2 88.1
A22 79441 (90.1; 94.0) 405 (84.6;91.1)
/&é‘ 98.7 98.0
A56 (97.6; 99.3) 409 (96.2;99.2)
\Y4 83.4 74.0
B24 ,0836 (80.7; 85.8) 419 (69.5; 78.1)
N 94.3 87.4
B44 847 (92.6; 95.8) 419 (83.8;90.4)

C,WuY M 97 tad-difterite; MenB = proteina li torbot il-fattur H tal-grupp B meningokokkali.

Tagsiriet: intefvall ta’ kunfidenza; MenACWY-CRM = vaééin konjugat tal-oligosaccharide meningokokkali (gruppi A,
Nota:JIs-$ @ otezzjoni hija definita bhala titru ta’ hSBA > 1:8 ghal A56, B24, u B44 u gruppi A, C, Wu Y u > 1:16 ghal

Azzjonijiet ta’ immunogenicita 1i tista’ tigi evalwata.

g dju 1004 (studju deskrittiv ta’ fazi 2), wara 2 dozi ta’ Penbraya moghtija f’xahar 0 u 12, 98.2%
$a%99.1% u 92.9% sa 100% tal-parte¢ipanti (n = 155 maghzula b’mod kazwali) kisbu serorispons
hall-gruppi A, C, W u Y u l-grupp B, rispettivament. Ir-rispons kompost ghall-grupp B inkiseb minn
96.4% tal-partecipanti wara 2 dozi ta’ Penbraya.

Immunopersistenza u immunogenicita tal-booster
L-immunopersistenza sa 4 snin wara 2 dozi ta’ Penbraya u l-immunogenicita ta’ doza booster ta’
Penbraya 4 snin wara t-tlestija tas-serje primarja gew evalwati fl-istadju 2 tal-Istudju 1057 (open-label)



f'numru total ta’ 353 partecipant. Is-seroprotezzjoni osservata fl-Istudju 1057 hija pprezentata fit-
Tabella 4.

Tabella 4. Percentwal ta’ partec¢ipanti li kisbu seroprotezzjoni wara li réevew 2 dozi primarji
ta’ Penbraya (xahar 0, 6 ) meta mqabbel ma’ doza wahda ta’ MenACWY-CRM
ghall-gruppi A, C, W u Y u wara 2 dozi ta’ MenB (xahar 0, 6) ghall-grupp Bu w
doza booster ta’ Penbraya jew MenACWY-CRM u MenB 4 snin wara t-tlestij

serje primarja (Studju 1057)? AN
Bla experjenza ta’ ACWY B’esperjenza ta’ AWW
MenB + o 7 MghB +
Penbraya MenACWY-CRM Penbraya WY-CRM
Punt taz- Seroprotezzjoni Seroprotezzjoni Seroprotezzjoni Seroprotezzjoni
Grupp Zmien N (CI ta’ 95%) N (CI ta’ 95%) NP (CI ta’ 95%) @ ’ (CI ta’ 95%)
Xahar wara K
s-serje 100.0% 94.6% 100.0% 4 100.0%
primarja 60 (94.0, 100.0) 37 (81.8,99.3) 33 (89.4, 10 17 (80.5, 100.0)
A 48 xahar ‘
wara s-serje 78.3% 61.1% 1% 100.0%
primarja 60 (65.8, 87.9) 36 (43.5,76.9) 32 (89.1,900.0) 17 (80.5, 100.0)
Xahar wara 100.0% 100.0% ! 100.0% 100.0%
l-booster | 60 (94.0, 100.0) 37 (90.5, 100.0) 33 | 4, 100.0) 17 (80.5, 100.0)
Xahar wara ~b '
s-serje 100.0% 91.7% 100.0% 100.0%
primarja 60 (94.0, 100.0) 36 (77.5,98.2) 0 (94.9, 100.0) 51 (93.0, 100.0)
C 48 xahar @
wara s-serje 60.0% 37.8% 98.5% 88.2%
primarja 60 (46.5,72.4) 37 (22.5, 68 (92.1, 100.0) 51 (76.1, 95.6)
Xahar wara 100.0% 100. 100.0% 100.0%
l-booster | 60 (94.0, 100.0) 37 (9Qx5, 100, 70 (94.9, 100.0) 51 93.0, 100.0)
Xahar wara N
s-serje 100.0% 0% 100.0% 100.0%
primarja 60 (94.0, 100.0) 37 , 100.0) 33 (89.4, 100.0) 17 (80.5, 100.0)
W 48 xahar
wara s-serje 89.8% ’\ 70.3% 100.0% 88.2%
primarja 59 (79.2,96.2) N (53.0, 84.1) 32 (89.1, 100.0) 17 (63.6, 98.5)
Xahar wara 100.0% e 100.0% 100.0% 100.0%
l-booster | 60 (94.0, 100.0\‘&7 (90.5, 100.0) 33 (89.4, 100.0) 17 (80.5, 100.0)
Xahar wara N
s-serje 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%
primarja 60 (94.0, 35 (90.0, 100.0) 33 (89.4, 100.0) 17 (80.5, 100.0)
48 xahar ¢ -
Y wara s-serje ¢ N/o 94.6% 100.0% 100.0%
primarja 60 | #(94,0,400.0) 37 (81.8,99.3) 32 (89.1, 100.0) 16 (79.4, 100.0)
Xahar wara 00.0% 100.0% 100.0% 100.0%
l-booster | 60 .0, 100.0) 37 (90.5, 100.0) 33 (89.4, 100.0) 17 (80.5, 100.0)
Bla esperjenza ta’ AG u b’esperjenza ta> ACWY ikkombinati flimkien ghall-punti ta’ tmiem ta’ grupp B
W Penbraya MenB + MenACWY-CRM
varjant | Punt taz- Seroprotezzjoni Seroprotezzjoni
B Zmie N N (CI ta’ 95%) N (CI ta’ 95%)
Xahar wara%
a@:‘ 94.6% 93.2%
imany 129 (89.1,97.8) 88 (85.7,917.5)
4 ar
A22 s-serje 28.1% 31.3%
primarja 121 (20.3, 37.0) 83 (21.6,42.4)
»(ahar wara 95.1% 93.8%
N\ | 1booster 122 (89.6, 98.2) 81 (86.2, 98.0)
N’ | Xahar wara
s-setje 98.4% 96.6%
Q primarja 128 (94.5, 99.8) 87 (90.3,99.3)
48 xahar
A36 wara s-serje 36.2% 29.1%
primarja 127 (27.9,45.2) 86 (19.8,39.9)
Xahar wara 100.0% 98.8%
1-booster 124 (97.1, 100.0) 86 (93.7, 100.0)
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Xahar wara
s-serje 86.5% 78.2%
primarja 126 (79.3,91.9) 87 (68.0, 86.3)
48 xahar
B24 wara s-serje 34.9% 24.4%
primarja 126 (26.6,43.9) 86 (15.8,34.9)
Xahar wara 95.1% 95.2% &
1-booster 123 (89.7,98.2) 84 (88.3, 98.7@
Xahar wara
s-serje 98.5% 95. @
primarja 130 (94.6,99.8) 86 (&S.A&
B44 48 xahar. ) V
wara s-serje 17.8% 16.7%
primarja 129 (11.7,25.5) 87 f& 25.5)
Xahar wara 128 99.2% %6 \J98.8%
1-booster (95.7,100.0) R 93.7, 100.0)

Tagsiriet: CI = intervall ta’ kunfidenza; MenACWY-CRM = vac¢in konjugat tal-oligosaccharid in'gokokkali (gruppi A, C,

W uY) u CRM1y7 tad-difterite; MenB = proteina li torbot il-fattur H tal-grupp B meningokokkali

Nota: Is-seroprotezzjoni hija definita bhala titru tal-hSBA > 1:16 ghal A22 u > 1:8 ghal AS 4,uB44 u gruppi A,C,Wu'Y.

a. Popolazzjoni ta’ immunogenic¢ita mill-booster i tista’ tigi evalwata.

b. Id-dagsijiet tal-kampjuni (N) fil-gruppi b’esperjenza ta’ ACWY ghall-valutazzjonijiet tal-hSBA ghall-gruppi A, Wu'Y
huma aktar baxxi milli ghall-grupp C peress li parte¢ipanti li qabel kienu réevew.*b monovalenti ghas-C ikkontribwew

biss ghall-hSBAs ghall-grupp C.

Popolazzjoni pedjatrika b

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddifferiet 1-obbligu 1 jig rezentati rizultati tal-istudji
b’Penbraya f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjo trika ghall-prevenzjoni ta’ mard
invaziv ikkawzat minn Neisseria meningitidis grupp,A , Wu'Y (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar I-uzu pedjatriku). \

5.2.  Taghrif farmakokinetiku @

*

Mhux applikabbli. \\

L 4
5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu klinik&d\\r is-sigurta

Ma twettqux studji mhux klinic¢i b, @ya; madankollu, saru studji mhux klini¢i bil-komponenti tal-
vacéin ta’ Penbraya (komponent kgnjtigat ta” MenACWY u komponent ta’ MenB). Taghrif mhux
kliniku bbazat fuq studji kon¥; nali ta’ effett tossiku akut, effett tossiku minn dozi ripetuti,
tolleranza lokali u effett OS\ q is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF MACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

by KO
O

Sucr
Tr ol
hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

QS drochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

uspensjoni

Histidine

Polysorbate 80

Sodium chloride

[Ima ghall-injezzjonijiet
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Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

Ghall-adsorbent, ara sezzjoni 2.
6.2 Inkompatibbiltajiet X

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-vac¢in m’ghandux jithallat ma’ prodotti medlc|%t

ohrajn.
| v

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Prodott rikostitwit

- O
Sentejn. &
R

Wara r-rikostituzzjoni, Penbraya ghandu jinghata minnufih jew fi Zmien 4 @[ jekk jinhazen
f’temperatura ta’ bejn 2 °C u 30 °C sabiex tigi zgurata l-istabbilta kimiké u fizika waqt 1-uzu.
Taghmlux fil-friza.

Mil-lat mikrobijologiku, sakemm il-metodu tal-ftuh u r-rikostitu, ma jipprekludix ir-riskji ta’
kontaminazzjoni bil-mikrobi, il-prodott ghandu jintuza minnufih® ma jintuzax minnufih, il-
hinijiet u I-kondizzjonijiet tal-hazna waqt 1-uzu huma r—res abilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
\

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). ll-kartuna ghandha tighazen f"pozizzjoni orizzontali biex kemm jista’
jkun jitnaqqas il-hin tas-suspensjoni mill-gdid tagfSiginga mimlija ghal-lest.

Taghmlux fil-friza. Jekk il-pakkett gie ffri@nih.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna tal—vaﬁ'.l\Nara r-rikostituzzjoni, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u t@k li hemm go fih

Trab ghal doza wahda f° kun]pt’ ¢ tat-tip [) b’tapp (gomma tal-bromobutyl sintetika)

chlorobutyl sintetika) u ghatitat-tarf (gomma sintetika ta’ tahlita ta’ isoprene/bromobutyl).

Dags tal-pakkett @

Pakkett li fih do@kz

Pakkett li ﬁw ett wiehed bit-trab, siringa wahda mimlija ghal-lest bis-suspensjoni, adapter wiched
ghall-kun abra wahda jew minghajr labar.

Pakk @ 5 dozi

Pakk fih 5 kunjetti bit-trab, 5 siringi mimlijin ghal-lest bis-suspensjoni, 5 adapters ghall-kunjett,
ar jew minghajr labar.

L 4
Suspensjoni ghal doza vﬁ § siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-tip 1) b’tapp (gomma tal-

kett li fih 10 dozi
akkett li fih 10 kunjetti bit-trab, 10 siringi mimlijin ghal-lest bis-suspensjoni, 10 adapters ghall-
kunjett, b’10 labar jew minghajr labar.

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

It-trab lajofilizzat (komponent konjugat ta’ MenACWY) ghandu jigi rikostitwit biss bis-siringa
mimlija ghal-lest ipprovduta li fiha s-suspensjoni (komponent ta’ MenB) bl-uzu tal-adapter tal-kunjett
biex jigi fformat Penbraya.

Preparazzjoni ta’ Penbraya ghall-ghoti ,b
%al—

(komponent ta’ MenB) ghal Penbraya konjugat ta’ MenACWY) ghal *

Penbraya Q

Siringa mimlija ghal-lest li fiha suspensjoni Kunjett li fih trab (komponent m

Ghatu Adapter b’Luer Tapp tal-k ﬂj‘%‘(b’tapp li
tas- lock jinfetah > wiehed,

siringa

Pass 1. Ipprepara l-adapter tal-kunj@
e Nehhi I-ghatu tal-plastik li _@ ’saba’ wiehed mill-kunjett u imsah
it-tapp tal-gomma.

e Iftah I-imballagg li fih % tal-kunjett billi tqaxxar il-qoxra ta’ fuq.
e Tnehhix l-adapter tal—&Met‘[ mill-pakkett tieghu.
.

Pass 2. Wahhal lxwer tal-kunjett mal-kunjett 1i fih it-trab ghal Penbraya

o Zomm il-bazi tal*kunjett fuq wicc catt.

e Zomm I- Nr tal-kunjett fl-imballagg u orjentah f’pozizzjoni vertikali
fuq i¢-¢ al-kunjett sabiex il-ponta tal-adapter tkun allinjata mac-
¢ent t& tal-gomma tal-kunjett.

Qa adapter tal-kunjett mal-kunjett billi timbotta dritt ’1 isfel. L-

[}
ﬁ)} tal-kunjett se jillokkja fil-post.
g ¢

ottax l-adapter tal-kunjett f’direzzjoni angolata ghax dan jista’

izulta fi tnixxija waqt l-uzu.
@ ehhi l-imballagg tal-adapter tal-kunjett.

Pass 3. Erga’ ssospendi s-suspensjoni li tinsab fis-siringa mimlija ghal-lest

e Wagqt il-hazna, jaf tara depozitu abjad u supernatant trasparenti fis-
siringa mimlija ghal-lest li jkun fiha s-suspensjoni.

o Hawwad is-siringa bis-sahha biex tikseb suspensjoni omogenja li tidher
bajda. Tuzax is-siringa jekk il-kontenut ma jistax jigi sospiz mill-gdid.

Pass 4. Nehhi I-ghatu tas-siringa mimlija ghal-lest.

e Ghall-passi kollha tal-assemblagg tas-siringa, is-siringa zommbha biss
mill-adapter b’Luer lock Ii jinsab fit-tarf tas-siringa. Dan se jevita li 1-
adapter b’Luer lock jinqala’ waqt 1-uzu.

e Nehhi l-ghatu tas-siringa billi ddawwar 1-ghatu bil-mod lejn ix-xellug
wagqt li zzomm l-adapter b’Luer lock.
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Pass 5. Qabbad is-siringa mimlija ghal-lest mal-adapter tal-kunjett.

e Zomm l-adapter b’Luer lock tas-siringa u qabbdu mal-adapter tal-kunjett
billi ddawwar lejn il-lemin.

e Jeqaf dawwar meta thoss rezistenza, l-issikkar zejjed tas-siringa jista’

jirrizulta fi tnixxija waqt l-uzu. &

e Ladarba s-siringa tkun imwahhla sew mal-adapter tal-kunje’ ,Mun
hemm spazju zghir bejn in-naha ta’ fuq tal-adapter tal-kunjegt u l-adapter

b’Luer lock tas-siringa. &

Pass 6. Injetta s-suspensjoni u dawwar bil-mod

o Injetta 1-kontenut kollu tas-siringa li fiha s-susp, i tal-MenB fil-
kunjett. ;b

e Tnehhix is-siringa vojta.
e Wagqt li zzomm il-virga tal-planger ’l isfef,'%Wwar il-kunjett bil-mod
0

f"’moviment ¢irkolari sakemm it-trab jk@ mpletament (ingas minn

minuta). b

Pass 7. Igbed il-kontenut t
e Agqleb il-kunjett kompleta l-adapter tal-kunjett u s-siringa
ghadhom imwahhlin. §

e Bil-mod igbed il-kontgmut kolfu fis-siringa.
e Il-gbid tal-kontenut @1 jista’ jinhareg jizgura doza kompleta ta’
0.5 mL ghall—gfgoti.

e Tigbidx il—Vir&&planger ’il barra.
.

Pass 8. Aqladssiringa
e Zomm m r b’Luer lock tas-siringa u aqla’ s-siringa mill-adapter tal-

kunj eté dawwar lejn ix-xellug.
.
oW\
QY
Pags 9. Wahhal il-labra
@ Wahhal labra sterili adattata ghal injezzjoni gol-muskoli mas-siringa
Q mimlija ghal-lest billi ddawwar lejn il-lemin.
[ ]

I1-labra tissikkahiex izzejjed ghax dan jista’ jirrizulta fi tnixxija waqt 1-
uzu.

Pass 10. Issospendi mill-gdid u spezzjoni vizwali

e Immedjatament qabel I-ghoti tad-doza, hawwad is-siringa biex tizgura li
s-suspensjoni tkun omogenja.
Il-vac¢éin ippreparat huwa suspensjoni bajda omogenja.

e Spezzjona l-vaccin vizwalment ghal frak kbir u telf ta’ kulur qabel 1-
ghoti. Tuzax jekk jinstab frak kbir jew ikun hemm telf tal-kulur.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

X
[I-Belgju @
v

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’<\/

EU/1/24/1871/001 O
EU/1/24/1871/002 3
EU/1/24/1871/003

EU/1/24/1871/004

EU/1/24/1871/005 /b
EU/1/24/1871/006

.\.

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJ ONI/TICDI? @AWTORIZZAZZJ ONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: @

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST Q

\

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europd.e

N
6\0
<

N\
N\
)
<
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ANNESS

MANIFATTUR(I) TAS—SUSTA@JOLOGICI ATTIVI U
MANIFATTUR(I) RESPO@BL GHALL-HRUG TAL-
LOTT

.
KONDIZZJONUJIE RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-U

U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZ NI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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A.  MANIFATTUR() TAS-SUSTANZI BI1J OLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park

Clondalkin W@
Dublin 22 W
L-Irlanda '\

Pfizer Health AB é
Mariefredsviigen 37 &

S-645 41 Stringnis é

L-Izvezja

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV ok

Rijksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands b
[I-Belgju ,b
B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJON RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU \
Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabit@
L 4
e Hrug tal-lott uffi¢jali \\
L 4

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 20 E, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat jew laboratorju iehor li jintg% hal dak il-ghan.

.
C. KONDIZZJONUIET WIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-S

. Rapporti perj odib};ornati dwar is-sigurta (PSURs)
tad-dati ta’ refer -Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku opew tal-medi¢ini.

Ir-rekwiziti biex @@eien‘caﬁ PSURSs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
al
3

Id-dete l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan i tt fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

O

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;

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

Xo

3
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar- g

*

{\
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - BIL-LABAR

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ,’bsl_[

Penbraya trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin konjugat tal-gruppi meningokokkali A, C, W, Y u va¢¢in tal-grupp meningokokkal@
(rikombinanti, adsorbit) \

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \é

Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ polysaccharides ta’ Neisseri %gitidis grupp A, C,
Wu 'Y, konjugati ma’ proteina trasportatur tat-tossojdi tat-tetnu (44 mikroma), u
60 mikrogramma ta’ Neisseria meningitidis grupp B subfamilja A u B tdl-fHbp, adsorbiti fuq

aluminium phosphate (li fih 0.25 mg ta’ aluminju). 0
“

Trab: sucrose, trometamol. Suspensjoni: histidine, polys@%, sodium chloride, ilma ghall-
injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar infogn@ i.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KO\@JT

*
Trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall—mgxoni
L 4

Kunjett wiehed bit-trab \\
Siringa wahda mimlija ghal-lest bis-@g sjoni
Adapter tal-kunjett wiehed

Labra wahda 4 Q

Doza wahda (0.5 mL) ’(}

*

5 kunjetti bit-trab \

5 siringi mimlija ghal-, -suspensjoni
5 adapters tal-kunjetti

5 labar

5 x doza wahda L)

10 sirin, ija ghal-lest bis-suspensjoni
10 ads mal-kunjetti

10 laar)
1 za wahda (0.5 mL)

10 kunj etl&ﬁu&b

%. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli, wara r-rikostituzzjoni.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal. &

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

L 4

N\
| 8. DATA TA’ SKADENZA ,-$

X

>

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. t
Taghmlux fil-friza. 0

Huwa rrakkomandat li jinzamm mimdud orizzontalment. Q

Wara r-rikostituzzjoni, uza immedjatament jew fi Zmien 4 si% jinhazen f’temperatura ta’ bejn

2°Cu30°C. Q

4
10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR%I%A’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL- OTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
. \ v
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DE@UT( TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Boulevard de la Plaine 17 ¢

1050 Bruxelles N ’< )
Il—Belgju 2 \

'Y

Pfizer Europe MA EEIG Q:

12. NUMRU(I) WWTORIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/187 1/0(9
EU/1/24/18/002
EU/1/24/18{1/003

13, \NMRU TAL-LOTT

Q

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

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

| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

*

{\

O

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DA7A4 LI TINQARA MILL-BNIEDEM &,

PC
SN
NN

23



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — MINGHAJR LABAR

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ,’bsl_[

Penbraya trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin konjugat tal-gruppi meningokokkali A, C, W, Y u va¢¢in tal-grupp meningokokkal@
(rikombinanti, adsorbit) \

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \é

Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi ta’ polysaccharides ta’ Neisseri %gitidis grupp A, C,
Wu 'Y, konjugati ma’ proteina trasportatur tat-tossojdi tat-tetnu (44 mikroma), u

60 mikrogramma ta’ Neisseria meningitidis grupp B subfamilja A u B tdl-fHbp, adsorbiti fuq
aluminium phosphate (li fih 0.25 mg ta’ aluminju).

L 4

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI ,bb

Trab: sucrose, trometamol. Suspensjoni: histidine, polys@SO, sodium chloride, ilma ghall-
injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar infogn@ i.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KO\@JT

*
Trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall—%oni
L 4

Kunjett 1 bit-trab \\
Siringa wahda mimlija ghal-lest bis-@g sjoni
Adapter tal-kunjett wiehed
Doza wahda (0.5 mL . Q

( ) N
5 kunjetti bit-trab 0\(J
5 siringi mimlija ghal-le%; uspensjoni
5 adapters tal-kunjetti

S5xdozal (0.5mL) @

10 kunjetti bit-tr

10 siringi lija ghal-lest bis-suspensjoni
10 adapte m&nﬁnj etti
10 x doio S mL)
| 5."\MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Do
Q ghal gol-muskoli, wara r-rikostituzzjoni.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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6.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSLJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA Q—\
QAW
| 8.  DATA TA’ SKADENZA N |
JIS @
9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN /5‘

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Huwa rrakkomandat li jinzamm mimdud orizzontalment. 0

Wara r-rikostituzzjoni, uza immedjatament jew fi Zmien 4 sigha Jinhazen f’temperatura ta’ bejn

2°Cu30°C. ,b

(@)

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR- TA° PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-P I MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN N\

. O

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETE TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ )

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles ¢ Q
[1-Belgju . ’( \|

12.

NUMRU() TWQTORIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1871/00
EU/1/24/1871/0
EU/1/24/1 8%36

X

O

13. SWUMRU TAL-LOTT

©

L14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

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

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

/\/

*

'b&

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

Q\'

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT KOMPONENT KONJUGAT TA’ MENACWY

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trab ghal Penbraya
Konjugat ta’ MenACWY
M

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott \ Q

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-V@’I, JEW PARTI INDIVIDWALI

Doza wahda .\v\\
N
6. OHRAJN ,;:b‘
N

<

27



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

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST TA’ KOMPONENT TA’ MENB

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

Suspensjoni ghal Penbraya
MenB . W
M {\

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA \I é

>

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

Lott

ST
4. NUMRU TAL-LOTT b
2
O

\
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-V , JEW PARTI INDIVIDWALI
"\\
6. OHRAJN N

28



B. FULJETT TA



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Penbraya trab u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin konjugat tal-gruppi meningokokkali A, C, W, Y u vac¢cin tal-grupp meningokokkali
(rikombinanti, adsorbit)

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrappo,
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif gh
tirrapporta effetti sekondarji. O

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tircievi dan il-vaé¢éin peress li fih informaZzzjoni importanti

ghalik.

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

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

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dana4 jett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Penbraya u ghalxiex jintuza ,b

Kif tahzen Penbraya

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra@

L 4
1. X’inhu Penbraya u ghalxiex jintui\\
L 4

1.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi Penbraya
3. Kif jinghata Penbraya

4, Effetti sekondarji possibbli \
5.

6.

=,

Penbraya huwa vac¢in li jghin biex ji &i nies li ghandhom 10 snin jew aktar kontra infezzjonijiet
ikkawzati minn batterji (mikrobi) i Neisseria meningitidis tipi A, B, C, W u Y. Dawn il-batter;ji
jistghu jikkawzaw infezzjonijiet sgfjiu™Xi kultant ta’ theddida ghall-hajja bhal:

. Meningite — infezzj oni ﬁx uti li jghattu 1-mohh u 1-korda spinali.

. Sepsis — infezzjoni tad{demm.

N
Penbraya fih ammonti Z’ frammenti mill-batterju Neisseria meningitidis tat-tipi A, B, C, Wu Y.
Meta persuna tinghat ¢in, is-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) tirrikonoxxi I-
frammenti bhala ‘e u taghmel l-antikorpi (proteini) kontrihom. Jekk il-persuna aktar tard tigi
f’kuntatt mal-ba awn l-antikorpi, flimkien ma’ komponenti ohrajn tas-sistema immunitarja, se
jkunu kapac¢i jiggi@ldu kontra I-batterju b’mod aktar effettiv u ghalhekk jghinu biex jipprotegu lill-

persuna k%jnarda.

2. @ndek tkun taf qabel ma tirc¢ievi Penbraya

ya m’ghandux jinghata

Q jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek intom allergi¢i ghas-sustanzi attivi jew ghal xi sustanza ohra ta’

dan il-va¢¢in (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Jekk m’intix Cert, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel int jew it-tifel/tifla tieghek tir¢ievu
Penbraya.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghataw dan il-vac¢in jekk int jew it-

tifel/tifla tieghek:

. qatt kellkom reazzjoni allergika jew problemi tan-nifs wara l-injezzjoni ta’ kwalunkwe vac¢j
ichor jew wara li inti jew it-tifel/tifla tieghek inghatajtu Penbraya fil-passat. %

. qatt hasskom hazin wara xi injezzjoni b’labra. @
ghandkom marda severa jew deni gholi. Madankollu, deni hafif jew infezzjoni tal-pass@e’
fuq tan-nifs (perezempju jekk ikollkom rih) mhumiex raguni biex it-tilqim jigi ttardj

. jekk ghandkom xi problema ta’ hrug ta’ demm jew titbenglu facilment.
ghandkom sistema immunitarja mdghajfa jew qged tiehdu medi¢ini li jistghu jaf; aw lis-
sistema immunitarja taghkom, li jistghu ma jhallux 1i inti jew it-tifel/tifla tie Féehdu 1-
benefi¢cju shih minn Penbraya. {I

Bhalma jigri bit-tilgim kollu, Penbraya jista’ ma jipprotegix ghalkollox lil kuH&j igi mlagqam bih.

Tfal u adolexxenti
Penbraya ma jintuzax f’pazjenti li ghandhom inqas minn 10 snin. 0‘

Medicini ohra u Penbraya b

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew it-tifel/t ,Qghek intom skedati biex tinghataw xi
vaccin iehor jew jekk dan l-ahhar inghatajtu xi vacéin ie

\

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tk!@ jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir

tat-tabib tieghek qabel ma tinghata dan il-\;ﬂ‘\%

L 4 \
Penbraya m’ghandu I-ebda effett j e\@ndu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Xi
whud mill-effetti tal-vac¢in imsendfhijdt sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli) jistghu jaffettwaw
b’mod temporanju l-hila biex thaddem magni. Issugx jew tuzax magni jekk tesperjenza xi

wiehed minn dawn 1-effetti saffo 1ji.

N

Sewqan u thaddim ta’ magni

Penbraya fih is-sodium

Dan il-vaccin fih a @nn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hieles
mis-sodium”.

Penbraya filvil-polysorbate 80

Dan il- Xﬁh 0.018 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza. Il-polysorbates jistghu jikkawzaw
reaz allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk taf li inti jew it-tifel/tifla tieghek tbati/tbatu minn xi
allerg

. Kif jinghata Penbraya
Penbraya se jinghata lilek jew lit-tifel/tifla tieghek minn tabib, spizjar jew infermier.

Penbraya jinghata bhala injezzjoni wahda ta’ 0.5 mL generalment fil-muskolu tal-parti ta’ fuq tad-
driegh. Ser tinghata zewg dozi. It-tieni doza tinghata 6 xhur sa 12-il xahar wara l-ewwel wahda. Huwa
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importanti li tichu z-zewg dozi sabiex tipprovdi l-ahjar protezzjoni kontra t-tipi kollha tal-mard
meningokokkali.

Individwi li huma f’riskju kontinwu li jkollhom mard meningokokkali wara 2 dozi jaf jehtiegu doza

booster tal-vaccin. &

Huwa importanti li ssegwi l-istruzzjonijiet tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier sabiex inti j ew@

tifel/tifla tieghek tlestu I-kors tal-injezzjonijiet. Ww

L 4

4. Effetti sekondarji possibbli {
Bhal kull tilqima ohra, Penbraya jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma@ f’kulhadd.
Meta Penbraya jinghata lilek jew lit-tifel/tifla tieghek, jistghu jsehhu 1-effetti s@arji li gejjin:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni)
ugigh fis-sit tal-injezzjoni

gheja 0
ugigh ta’ ras

ugigh fil-muskoli b
nefha fis-sit tal-injezzjoni /b
hmura fis-sit tal-injezzjoni

ugigh fil-gogi Q

tkexkix ta” bard \ Q

dijarea
Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull }O p@

o deni \\
° rimettar .

N

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw s;b n kull 100 persuna)

nodi limfati¢i minfuha

telf tal-aptit . Q
thossok stordut . \
thossok ma tiflahx ( rcry
raxx fis-sit tal-injez2y

tbengil (emato
reazzjoni allerg

it tal-injezzjoni
a(inkluz hakk, horrigija u raxx)

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

. difﬁ%}i‘ex torqod

. tho imtheddel

. n ’ sensazzjoni tal-gilda

. mzjoni ta’ shana fis-sit tal-injezzjoni
. @k fis-sit tal-injezzjoni

{ maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli)

) netha u hmura fis-sit tal-injezzjoni; dan jista’ jaffettwa Zona kbira tar-rigel jew id-driegh fejn
inghatat it-tilgima

. reazzjoni allergika f’daqqa u severa (anafilassi)

. telf ta’ sensazzjoni fis-sit tal-injezzjoni
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat fdan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta

din il-medicina.

5. Kif tahzen Penbraya {\W

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

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

Ahzen il-kartuna fi frigg (2 °C — 8 °C). @
[1-kartuna ghandha tinhazen f’pozizzjoni mmejla biex kemm jista’ jk j;naqqas il-hin tas-suspensjoni
mill-gdid tas-siringa mimlija ghal-lest. 2 6
Taghmlux fil-friza. Jekk il-kartuna giet iffrizata, armiha. ,b
Penbraya ghandu jinghata immedjatament (fi Zzmien 4 si ara r-rikostituzzjoni. Ahzen il-va¢¢in
rikostitwit f’temperatura ta’ bejn 2 °C u 30 °C. TagFQ‘n -friza.
Tarmix vac¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-is mestiku. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawalil-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

.

N

6. Kontenut tal-pakkett u informaqom ohra

X’fih Penbraya ®\

Is-sustanzi attivi huma: . Q

Wara r-rikostituzzjoni tat—trafcij uspensjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha:

L 4
(Fit-trab ghal Penbraya, \nent tal-konjugat MenACWY)

Polysaccharide ta’ Ne;, meningitidis grapp A' 5 mikrogrammi
Polysaccharide ta’ Ne ia meningitidis grupp C' 5 mikrogrammi
Polysaccharide ta’ eria meningitidis grupp W' 5 mikrogrammi
Polysaccharide t: isseria meningitidis grupp Y! 5 mikrogrammi

(Fis—susp%&'wghal Penbraya, komponent MenB)

Neisseri gitidis grupp B subfamilja A% tal-fHbp 60 mikrogramma
Neis ?f@ningitidis grupp B subfamilja B*** tal-fHbp 60 mikrogramma

! t ma’ proteina trasportatur ta’ tossojd tat-tetnu (TT, tetanus toxoid )
44 mikrogramma

dsorbit fuq aluminium phosphate 0.25 milligrammi ta’ aluminju
3 fHbp (proteina li torbot il-fattur H)
“ Prodott fic-¢elluli ta’ Escherichia coli permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti

L-aluminium phosphate huwa inkluz f’dan il-va¢¢in bhala adsorbent. L-adsorbents huma sustanzi
inkluzi f’¢erti vaccini biex jaccelleraw, itejbu u/jew itawlu l-effetti protettivi tal-vacéin.

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:
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- sucrose

- trometamol

- sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

- hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

Suspensjoni K/
- histidine o)

- polysorbate 80 (ara sezzjoni 2 “Penbraya fih il-polysorbate 80”) W

- sodium chloride (ara sezzjoni 2 “Penbraya fih is-sodium”) W

- ilma ghall-injezzjonijiet \

- sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
- hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

Kif jidher Penbraya u l-kontenut tal-pakkett g

Penbraya huwa pprovdut bhala
- trab abjad f"kunjett tal-hgieg
- suspensjoni bajda f’siringa mimlija ghal-lest biex tholl it-trab +

Penbraya huwa disponibbli f*: to

Pakkett li fih doza wahda
Pakkett li fih kunjett wiehed bit-trab, siringa wahda mimlij -lest bis-suspensjoni, adapter wiehed
ghall-kunjett, b’labra wahda jew minghajr labar. :

Pakkett li fih 5 dozi \
Pakkett li fih 5 kunjetti bit-trab, 5 siringi mimlijin.ghalest bis-suspensjoni, 5 adapters ghall-kunjett,
b’5 labar jew minghajr labar.

.

Pakkett li fih 10 dozi \\
i

Pakkett li fih 10 kunjetti bit-trab, 10 siringi mimlijin ghal-lest bis-suspensjoni, 10 adapters ghall-
kunjett, b’10 labar jew minghajr labar.

*

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tadﬁ,‘a@t kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzj@t-qughid fis-Suq u I-Manifattur
.
Detentur tal-Awtorizzaz@hat-qughid fis- Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Suq: Pfizer Manufacturing Belgium NV
Pfizer Europe MA E Rijksweg 12
Boulevard de la Pldin&sl 7 2870 Puurs-Sint-Amands
1050 Bruxelles I1-Belgju

[1-Belgju &
Ghal ku f dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal—Azt azzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

m elgique/Belgien Lietuva
mbourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Qﬁzer NV/SA Tel. +370 5 251 4000
Q Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11
Bbobarapus Magyarorszag
[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapuss  Pfizer Kft
Ten: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 37 00
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Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.

Tel: +420 283 004 111 Tel: + 356 21344610

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv K/
TIf.: + 454420 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636 @
Deutschland Norge /\//\/
PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS ‘\

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich ‘ﬁo

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.H.b.H

Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0

Elrada Polska @

Pfizer EAAGG A.E. Pfizer Polska Sp. z'%.o.

TnA.: +30 210 6785800 Tel.: +48 22 33561100

Espaiia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratds izer, Lda
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: + 423 5500
France Romé

Pfizer & omania S.R.L
Tél+33 (0)1 58 07 34 40 &1: +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

.
N
.\\ farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Tel: +386 (0)1 52 11 400
Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Ireland .

Pfizer Healthcare Ireland o E\

Tel: +1800 633 363 (toll £te

Tel: +44 (0)1304 616166\
island @ Suomi/Finland
Icepharma hf. Pfizer Oy
Simi: + 354 54@ Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige
Pfizer S.x&' Pfizer AB
Tel: +3@ 31821 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kv United Kingdom (Northern Ireland)
]@r EX\dc A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
Qn T +357 22817690 Tel: + 44 (0) 1304 616161

2 Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: + 371 670 35 775

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar .
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Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu. &
< ,b>
It-taghrif 1i jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss: W

It-trab lajofilizzat (komponent konjugat ta” MenACWY) ghandu jigi rikostitwit biss bis @a mimlija
ghal-lest ipprovduta li fiha s-suspensjoni (komponent ta’ MenB) bl-uzu tal- adapter t ett biex jigi
fformat Penbraya.

Preparazzjoni ta’ Penbraya ghall-ghoti $
Siringa mimlija ghal-lest li fiha suspensjoni Kunjett li fih trab (komponent  Adapter tal-
(komponent ta’ MenB) ghal Penbraya konjugat ta Me CWY) ghal kunjett
ra a
Ghatu Adapter b’Luer Ta tal kunjett (b’ tapp li jinfetah
tas- lock b’saba’ wiched, imnehhi)
siringa

Pass 1. Ipprepara%nter tal-kunjett
e Nehhi I-ghatu tal-plastik i jinfetah b’saba’ wiehed mill-kunjett u imsah

it-tapp tal- a.
o Iftah 1-i agg li fih l-adapter tal-kunjett billi tqaxxar il-qoxra ta’ fuq.
e Tne “adapter tal-kunjett mill-pakkett tieghu.
L 4

Zomm il-bazi tal-kunjett fuq wicé catt.
¢**Zomm l-adapter tal-kunjett fl-imballagg u orjentah f’pozizzjoni vertikali

@ fuq i¢-centru tal-kunjett sabiex il-ponta tal-adapter tkun allinjata mac-
¢entru tat-tapp tal-gomma tal-kunjett.

e (Qabbad l-adapter tal-kunjett mal-kunjett billi timbotta dritt ’1 isfel. L-
adapter tal-kunjett se jillokkja fil-post.

e Timbottax l-adapter tal-kunjett f’direzzjoni angolata ghax dan jista’
jirrizulta fi tnixxija waqt l-uzu.

e Nehhi l-imballagg tal-adapter tal-kunjett.

oW\
é&&"’\’ ahhal l-adapter tal-kunjett mal-kunjett li fih it-trab ghal Penbraya

Pass 3. Erga’ ssospendi s-suspensjoni li tinsab fis-siringa mimlija ghal-lest

e Wagqt il-hazna, jaf tara depozitu abjad u supernatant trasparenti fis-
siringa mimlija ghal-lest li jkun fiha s-suspensjoni.

o Hawwad is-siringa bis-sahha biex tikseb suspensjoni omogenja li tidher
bajda. Tuzax is-siringa jekk il-kontenut ma jistax jigi sospiz mill-gdid.
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Pass 4. Nehhi 1-ghatu tas-siringa mimlija ghal-lest.

o Ghall-passi kollha tal-assemblagg tas-siringa, is-siringa zommbha biss
mill-adapter b’Luer lock li jinsab fit-tarf tas-siringa. Dan se jevita li 1-
adapter b’Luer lock jinqala’ waqt I-uzu.

e Nehhi l-ghatu tas-siringa billi ddawwar l-ghatu bil-mod lejn ix-xellu
wagqt li zzomm l-adapter b’Luer lock. K}

Pass 5. Qabbad is-siringa mimlija ghal-lest mal-adapter tal-kunjett.

e Zomm l-adapter b’Luer lock tas-siringa u gabbdu mal—adapge -ktinjett
billi ddawwar lejn il-lemin.

e legaf dawwar meta thoss rezistenza, l-issikkar zejjed tas-s&

jirrizulta fi tnixxija waqt l-uzu. @

hemm spazju zghir bejn in-naha ta’ fuq t ter tal-kunjett u I-adapter

b’Luer lock tas-siringa. 0

Pass 6. Injetta s-suspensjoni u dawwarmod
e Injetta l-kontenut kollu tas—sirin@'lha s-suspensjoni tal-MenB fil-

kunjett. Q
e Tnehhix is-siringa vojta.

e Wagqt li Zzzomm il-virga\a%er ’l isfel, dawwar il-kunjett bil-mod
f"moviment ¢irkolari mm Tt-trab jinhall kompletament (inqas minn
minuta).

e [adarba s-siringa tkun imwahhla sew mal—jdapt; tal-kunjett, ser ikun

*

Pass 7. Igbed il—k&u‘[

e Aglebil- ittt kompletament bl-adapter tal-kunjett u s-siringa
ghadhomainiwahhlin.

Bil-mod ighed il-kontenut kollu fis-siringa.

-kontenut kollu 1i jista’ jinhareg jizgura doza kompleta ta’

@ Zomm l-adapter b’Luer lock tas-siringa u aqla’ s-siringa mill-adapter tal-
kunjett billi ddawwar lejn ix-xellug.

Pass 9. Wahhal il-labra

e Wahhal labra sterili adattata ghal injezzjoni gol-muskoli mas-siringa
mimlija ghal-lest billi ddawwar lejn il-lemin.

e [l-labra tissakkahiex izzejjed ghax dan jista’ jirrizulta fi tnixxija waqt 1-
uzu.
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Pass 10. Issospendi mill-gdid u spezzjoni vizwali

e Immedjatament qabel I-ghoti tad-doza, hawwad is-siringa biex tizgura li
s-suspensjoni tkun omogenja.

e [l-vac¢in ippreparat huwa suspensjoni bajda omogenja.

e Spezzjona l-vaccin vizwalment ghal frak kbir u telf ta’ kulur qabel 1-
ghoti. Tuzax jekk jinstab frak kbir jew ikun hemm telf tal-kulur.
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