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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Vaccin kontra 1-Influwenza Prepandemika (H5N1) (antigen tal-wicc, inattivat, adjuvanted).

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (haemagglutinin u neuraminidase)* tar-razza:

Razza li tixbah lill-A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) (NIBRG-14) 7.5 mikrogrammi** ghal kull doza ta’
0.5ml

* propagati fil-bajd
** imfissra f"mikrogrammi ta’ haemagglutinin.

L-adjuvant MF59C.1 fih:

squalene 9.75 milligrammi ghal kull 0:5\ml
polysorbate 80 1.175 milligrammi ghal kull 0.5 ml
sorbitan trioleate 1.175 milligrammi ghalkull 0.5 ml

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.
Likwidu abjad lewn il-halib.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Immunizzazzjoni attiva kontra s-sottotip H5N1 tal-virus tal-Influwenza A.

Din l-indikazzjoni hija‘bbazata fuq dejta dwar l-immunogeni¢ita minn individwi b’sahhithom ta’ 18-il
sena u aktar wara [<ghoti ta’ zewg dozi tal-vaccin li kien fih ir-razza tixbah lill-A/Vietnam/1194/2004
(H5N1) (ara sezzjoni 5.1).

Prepandemic-nfluenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija:

Adulti u anzjani (18-il sena u aktar):
Doza wahda ta’ 0.5 ml f’data maghzula.
Ghandha tinghata doza ohra ta’ 0.5 ml wara intervall ta’ mill-ingas 3 gimghat.

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics gie evalwat f’adulti b’sahhithom (18-60 sena) u f’anzjani b’sahhithom (ikbar minn
60 sena) billi giet segwita skeda ta’ va¢¢inazzjoni primarja ta’ 1, 22 gurnata, u vac¢cinazzjoni booster
(ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).



Tezisti esperjenza limitata dwar persuni anzjani ta’ izjed minn 70 sena (ara sezzjoni 5.1).

F’kaz ta’ pandemija tal-influwenza ddikjarata b’mod uffi¢jali minhabba I-virus A/HS5N1, il-persuni li
jkunu tlaggmu gabel b’doza wahda jew tnejn ta” Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics li kien fih antigen HA derivat
minn grupp differenti tal-istess sottotip ta’ influwenza bhar-razza pandemika tal-influwenza, jistghu
jir¢ievu doza wahda ta’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics minflok iz-zewg dozi 1i huma mehtiega f’individwi li
ma jkunux tlaggmu gabel (ara sezzjoni 5.1).

Popolazzjoni pedjatrika.:

Is-sigurta u I-effikac¢ja ta’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics f’suggetti izghar minn 18-il sena ma gewx‘determinati
s’issa. Dejta disponibbli attwalment, f’suggetti ta’ bejn 6 xhur u 18-il sena hi deskritta’fis-sezzjoni 5.1
imma l-ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija ma tista' tinghata.

Ma hemm ebda dejta disponibbli fi tfal izghar minn 6 xhur.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
It-tilgima ghandha tinghata permezz ta’ injezzjoni intramuskolari. fil-muskolu deltojde.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Storja ta’ reazzjoni anafilattika (jigifieri ta’ theddida ghall-hajja) ghal xi wiehed mill-kostitwenti jew
trac¢i residwi (bajd u proteini tat-tigieg, ovalbumina,kanamycin u neomycin sulphate, formaldehyde
u cetyltrimethylammonium bromide (CTAB)) ta’ dan il-vaccin.

Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika kkawzata'mir-razza inkluza f’dan il-va¢¢in, jista’ jkun f’waqtu
li dan il-vaccin jinghata lil individwi bi stotja ta™anafilassi kif definita hawn fuq, bil-kundizzjoni li
jkunu disponibbli minnufih facilitajiet ta’risuxxitazzjoni f’kaz ta’ bzonn.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Hija mehtiega attenzjoni meta/dan'il-vac¢in jinghata lil persuni b’sensittivita ec¢essiva maghrufa
(ghajr reazzjoni anafilattika)'ghas-sustanza attiva, ghal xi wahda mis-sustanzi mhux attivi u ghar-
residwi (bajd u proteinitat-tigieg, ovalbumina, kanamycin u neomycin sulphate, formaldehyde u

cetyltrimethylammonium bromide (CTAB)).

Tezisti dejta limitata hafna f’soggetti b’komorbozitajiet, inkluzi persuni immunokompromessi, ghal
dan il-vaccin tal-HS5N1.

Bhal fil-kazta’ kull vaccin iehor li jigi injettat, dejjem ghandu jkun hemm trattament u supervizjoni
medika disponibbli mill-ewwel, f’kaz ta’ episodju anafilattiku rari wara 1-ghoti tal-vac¢in.

It-tilgima ghandha tigi posposta f’pazjenti li jkollhom mard bid-deni jew infezzjoni akuta.
Il-vacein, fl-ebda cirkostanza m’ghandu jinghata b’mod intravaskulari jew minn gol-gilda.

M’hemmx dejta dwar 1-ghoti ta” Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics minn taht il-gilda. Ghalhekk, dawk li jipprovdu I-kura
tas-sahha jridu jivvalutaw il-benefic¢ji u r-riskji potenzjali tal-ghoti tal-vac¢in lil individwi bi
trombocitopenija jew bi kwalunkwe disturb ta’ fsada li jikkontraindika I-injezzjoni fil-muskoli
sakemm il-beneficcju potenzjali ma jkunx akbar mir-riskju ta’ fsada.



Ir-rispons tal-antikorpi f’pazjenti b’immunosoppressjoni endogenika jew jatrogenika jista’ ma jkunx
suffi¢jenti.
Mhux kull va¢cin jista’ jkollu rispons immuni ta’ protezzjoni (ara sezzjoni 5.1).

Fi provi klinici giet osservata xi kross-protezzjoni kontra varjanti tal-virus H5N1 relatati (ara sezzjoni
5.1).

Billi hija rakkomandata t-tieni doza, wiehed ghandu jinnota li m’hemmx dejta dwar is-sigurta, I-
immunogenicita jew l-effikacja li ssostni I-interskambjalita ta’ Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics ma’ va¢¢ini
monovalenti ohra kontra I-H5N1.

4.5 Prodotti medic¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu
jibdlu I-effett farmacewtiku tal-prodott

Dejta miksuba minn persuni adulti wriet li I-ghoti f’daqqa ta’ vac¢cin adjuvanted kontra'l=-H5N1 u
antigeni stagjonali (tal-wic¢ inattivati, mhux adjuvanted) ma wasslet ghall-ebda interfeérenza la ghar-
razez stagjonali u lanqas ghar-razez tal-H5N1. Ir-rispons tal-antikorpi SRH kontra razza omologa tal-
H5N1 Vietnam f’jum 43 lahget il-kriterji kollha tal-CHMP ghat-tliet razez kolltha kemm huma. L-
ghoti flimkien ma kienx asso¢jat ma’ rati oghla ta’ reazzjonijiet lokali jew Sistemi¢i meta pparagunat
mal-ghoti ta’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics wahdu.

Ghalhekk, id-dejta tindika li Prepandemic Influenza vaccine (H5NZ) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics jista’ jinghata, fl<istess hin ma’ vac¢ini mhux
adjuvanted kontra l-influwenza stagjonali (bl-injezzjoniji€t jinghataw fid-dirghajn opposti).

M’hemmx dejta dwar 1-ghoti fl-istess hin ta” Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics ma’ vac¢ini ohra.

Jekk jigi kkunsidrat 1-ghoti fl-istess hin ma’ va¢éin iehor, it-tilgim ghandu jinghata fuq dirghajn
separati. Ta’ min jinnota li r-reazzjonijiet ayversi jistghu jigu intensifikati.

Ir-rispons immunologiku jista’ jonqoS.jekk il-pazjent ikun gieghed jichu trattament
immunosoppressiv.

Wara t-tilgim kontra l-influwenza, jistghu jinkisbu rizultati pozittivi foloz f’testijiet serologi¢i bil-
metodu ELISA ghall-antikorpi kontra I-virus tal-immunodefi¢jenza umana tat-tip 1 (HIV-1), il-virus
tal-epatite C u, specjaltent, I-HTLV-1. F’kazijiet bhal dawn, il-metodu tal-Western Blot huwa
negattiv. Dawn ir-rizultati pozittivi foloz temporanji jistghu jkunu dovuti ghall-produzzjoni ta’ IgM
b’reazzjoni ghall-vaécin.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Studju fug il-fniek ma weriex effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva jew fuq l-izvilupp (ara
sezzjoni 5.3).

Inkisbet dejta limitata minn nisa li hargu tqal matul il-kors ta’ provi klini¢i b’Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics jew
vaccini kontra 1-H1N1v adjuvanted b’MF59C.1.

Huwa stmat li aktar minn 90,000 mara gew imlagqma wagqt it-tqala bil-vac¢in Focetria kontra 1-
HANZ1v li fih I-istess ammont ta’ adjuvant MF59C.1 dags Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics. Madankollu, I-
informazzjoni dwar I-eziti fil-prezent hija limitata. Dejta preliminari minn episod;ji rrappurtati b’mod
spontanju u studji li ghaddejjin wara t-tqeghid tal-prodott fis-suq (registru tat-tgala u studju
intervenzjonali prospettiv) ma tissuggerix effetti hziena diretti jew indiretti fuq vaccini tal-influwenza
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adjuvanted b’MF59 fir-rigward tat-tqala, il-fertilita, l-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas, jew l-izvilupp
wara t-twelid.

Billi Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics huwa mistenni li ma jintuzax f’sitwazzjoni ta’ emergenza, 1-ghoti tieghu
wagqt it-tqala jista’ jigi pospost bhala appro¢c¢ prekawzjonarju.

Dawk li jipprovdu I-kura tas-sahha jridu jivvalutaw il-benefi¢cju u r-riskji potenzjali tal-ghoti tal-
vacein lil nisa tqal billi jikkunsidraw ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

M’hemmx dejta dwar |-uzu ta’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics waqt it-treddigh. Ghandhom jigu kkunsidrati 1-
benefic¢ji potenzjali ghall-omm u r-riskji ghat-tarbija qabel ma jinghata Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics wagt it-
treddigh.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Xi whud mill-effetti mhux mixtieqa msemmija taht is-sezzjoni 4.8 jistghu jaffettwawil-hila biex issuq
jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Reazzjonijiet avversi minn provi klini¢i £’ adulti (18-il sena u aktar)

L-in¢idenza tar-reazzjonijiet avversi giet evalwata f’sitt proviklinici li kienu jinvolvu madwar 4,000
persuna adulta u anzjana li r¢evew Prepandemic Influenzawaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnosties/(mill-ingas 7.5 ug HA, adjuvanted). Kien
hemm 3,678 persuna minn 18-60 sena, 264 persuna’minn 61-70 sena, u 41 persuna ta’ aktar minn

70 sena.

B’mod konsistenti mad-dejta osservata bi prova ghar-reazzjonijiet sollecitati, kien hemm tendenza
generali ta’ tnaqqis fir-rapporti ta’ reazzjonijiet lokali wara t-tieni tilgima meta pparagunat mal-ewwel
injezzjoni.

Irrispettivament mid-doza tal-antigen, kwazi r-reazzjonijiet sistemici kollha gew irrappurtati fil-jum
tat-tilgima (jum 1) jew matul it=tlett ijjiem ta’ wara.

Id-dejta dwar is-sigurta ta*doZa booster tal-formolazzjoni attwali ta’ Prepandemic Influenza vaccine
(H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics hija limitata
ghal tliet provi (V87P1, V87P2 u V87P1EL) li inkludew 116-il adult u 56 anzjan.. Ma giet
irrapportata ebda, zieda fir-reazzjonijiet meta doza booster tinghata 6 xhur — 18-il xahar aktar tard,
wara s-sensiela‘ta’ dozi inizjali. Zieda hafifa fir-reazzjonijiet fl-adulti giet irrapportata meta doza
booster inghatat 18-il xahar wara s-serje tad-dozagg inizjali. Fl-anzjani, ir-reazzjonijiet irrapportati
zdiedu biss-mat-tielet doza booster meta mqgabbla mat-tieni doza.

Ir-ratitar-reazzjonijiet avversi rrappurtati wara xi doza tat-tilqima (jigifieri 1-ewwel, it-tieni jew il-
booster) kienu simili u huma mnizzla skont il-frekwenza li gejja:

Komuni hafna (>1/10)

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

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

Rari hafna (<1/10,000)

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma pprezentati skont is-serjeta taghhom; 1-
ewwel jitnizzlu dawk li huma l-aktar serji, segwiti minn dawk ingas serji:

Disturbi fis-sistema nervuza




Komuni hafna: ugigh ta’ ras
Rari: konvulzjonijiet

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Komuni: gharaq

Mhux komuni: urtikarja

Rari: netha fl-ghajnejn

Disturbi muskolu-skeletrici, tat-tessuti konnettivi u tal-ghadam
Komuni hafna: ugigh fil-muskoli
Komuni: artralgja

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: dardir

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni hafna: nefha fil-post tal-injezzjoni, ugigh fil-post tal-injezzjoni, ebusija fil-post tal-injezzjoni,
hmura fil-post tal-injezzjoni, gheja

Komuni: ekkimosi fil-post tal-injezzjoni, deni, telqa, roghda

Mhux komuni: mard jixbah lill-influwenza

Rari: anafilassi

Dawn |-effetti sekondarji generalment jghibu fi Zmien gurnata jewstnejn minghajr kura.

Reazzjonijiet avversi minn prova klinika fi tfal (6 xhur sa &7=il‘sena)(Studju VV87P6)

Irrispettivament mill-eta, ir-reattogenicita kienet oghla wara/l-ewwel doza milli wara t-tieni tilgima.
Ir-reattogenicita wara t-tielet doza, moghtija 12-il xahar'wara l-ewwel doza, kienet oghla milli kienet
kemm wara l-ewwel doza kif ukoll wara t-tieni‘doza. ll-percentwali tal-persuni li rrappurtaw
reazzjonijiet lokali kienu oghla fil-gruppi ta’ etajiet akbar, I-aktar minhabba n-numru oghla ta’
rapporti ghall-ugigh. Fit-trabi li ghadhom kif'telqu jimxu, l-izjed reazzjonijiet lokali sollecitati
msemmija b’mod komuni kienu l-eritema‘ts-sensibilita; I-irritabilita u I-biki mhux normali kienu I-
izjed reazzjonijiet sistemici sollecitatirrappurtati b’mod komuni. L-izjed reazzjoni lokali rrappurtati
b’mod frekwenti fit-tfal u I-adoloxxenti kienet I-ugigh, filwaqt li 1-gheja u 1-ugigh ta’ ras kienu I-izjed
reazzjonijiet sistemici sollecitati rrappurtati b’mod komuni. Tul I-etajiet kollha, peréentwali baxxi ta’
pazjenti rrappurtaw deni.

Injezzjoni 1 Injezzjoni 2 Injezzjoni 3
Prepandemic Prepandemic Prepandemic
Influenza vaccine Influenza vaccine Influenza vaccine
(H5N1) (surface (H5N1) (surface (H5N1) (surface
antigen, inactivated, | antigen, inactivated, | antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis | adjuvanted) Novartis | adjuvanted) Novartis
Vaccines and Vaccines and Vaccines and
Diagnostics Diagnostics Diagnostics
Trabi li telqu jimxu (6 -< N=145 N=138 N=124
36 xahar)
Kwalunkwe 76% 68% 80%
Lokali 47% 46% 60%
Sistemici 59% 51% 54%
Deni > 38°C (> 40°C) 0% 0% 0%
Kwalunkwe Episodju Avvers 54% 49% 35%
Iehor




Tfal (3 -< 9 snin) N=96 N=93 N=85
Kwalunkwe 72% 68% 79%
Lokali 66% 58% 74%
Sistemici 32% 33% 45%
Deni > 38°C (> 40°C) 4% 2% 6%
Kwalunkwe Episodju Avvers 36% 31% 19%
Iehor

Adoloxxenti (9 -< 18-il sena) N=93 N=91 N=83
Kwalunkwe 91% 82% 89%
Lokali 81% 70% 81%
Sistemici 69% 52% 69%
Deni > 38°C (= 40°C) 0% 1% 2%
Kwalunkwe Episodju Avvers 30% 27% 22%
Iehor

Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sug

Mhix disponibbli dejta mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sug wara I-ghoti ta” Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics.

L-episodji avversi addizzjonali li gejjin kienu rrappurtati mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
b’Focetria HIN1v (licenzjat ghall-uzu mill-eta ta’ 6 xhur ub’kompozizzjoni simili ghal Prepandemic
Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics):

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Limfadenopatija.

Disturbi fil-galb
Palpitazzjoni, takikardija.

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Astenja.

Disturbi muskolu=sKkeletrici, tat-tessuti konnettivi u tal-ghadam
Dghufija fil-muskoli, ugigh fl-estremitajiet.

Disturbi.respiratorji
Soghla.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Reazzjonijiet generalizzati fil-gilda fosthom hakk, urtikarja jew raxx mhux specifiku; angjoedema.

Disturbi gastro-intestinali
Disturbi gastro-intestinali bhal dardir, rimettar, ugigh addominali u dijarea.

Disturbi fis-sistema nervuza
Ugigh ta’ ras, sturdament, hedla ta’ nghas, sinkope. Disturbi newrologici, bhal nevralgija, parastezija,
konvulzjonijiet u nevrite.




Disturbi fis-sistema immuni
Reazzjonijiet allergici, anafilassi fosthom dispneja, bronkospazmu, edema fil-laringi, li f’kazijiet rari
jwasslu ghal xokk.

L-episodji avversi addizzjonali li gejjin kienu rrappurtati mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
b’vac¢ini trivalenti stagjonali mhux adjuvanted fil-gruppi kollha ta’ etajiet u vac¢in trivalenti
stagjonali adjuvanat b’kompozizzjoni simili ghal Prepandemic Influenza vaccine (HSN1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics (antigen tal-wic¢, inattivat,
adjuvanted b’MF59C.1) li huwa licenzjat ghall-uzu f*persuni anzjani minn 65 sena ’1 fuq:

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Trombo¢itopenija temporanja.

Disturbi fis-sistema immuni
Vaskulite b’involviment renali temporanju u eritema multiformi li tnixxi.

Disturbi fis-sistema nervuza
Disturbi newrologici, bhal encefalomjelite, u s-sindrome ta’ Guillain Barré.

4,9 Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat 1-ebda kaz ta’ doza eccessiva.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢in kontral-influwenza, Kodi¢i ATC: JO7BB02.

Din is-sezzjoni tiddeskrivi l-esperjenza klinika b’Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics wara I-ghoti ta’ zewg dozi u

booster.

Rispons immuni kontra A/Vietnam/1194/2004 (H5N1):

Adulti (18-60 sena)

Saret prova klinika{(Studju V87P1) b’vaccin tal-H5N1 ikkombinat ma’ adjuvant MF59C.1 fi 312-il
adult b’sahhtu. Inghataw zewg dozi tal-vaccin li fih HSN1 (A/Vietnam/1194/2004; 7.5 pug HA/doza
adjuvanted) tlict-gimghat minn xulxin lil 156 persuna adulta b’sahhithom. Fi prova klinika ohra
(Studju V.87P13), gew irregistrati 2,693 persuna adulta u dawn ircevew zewg dozi tal-vac¢in li fih
H5N1 (A/Vietnam/1194/2004; 7.5 ug HA/doza adjuvanted) moghtija tliet gimghat minn xulxin. L-
immunogenicita giet ivvalutata f’subsett (n=197) tal-popolazzjoni tal-istudju.

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, ir-rata ta’ serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghall-antikorp
anti-HA ghall-H5N1 A/Vietnam/1194/2004 fil-persuni adulti mkejla b’assagg SRH kienu kif gej:

Antikorp anti-HA (SRH) Studju V87P1 Studju V87P13
21 jum wara t-tieni doza 21 jum wara t-tieni doza
N=149 N=197

Rata ta’ seroprotezzjoni (95% CI)*

85% (79-91)

91% (87-95)

Rata ta’ serokonverzjoni (95% CD*

85% (78-90)

78% (72-84)

Fattur ta’ serokonverzjoni (95%
CI)**

7.74 (6.6-9.07)

4.03 (3.54-4.59)




Studju V87P13 Studju V87P13

Antikorp anti-HA (SRH) 21 jum wara t-tieni doza 21 jum wara t-tieni doza
N=69 N=128

Serostatus tal-linja bazi <4 mm’ > 4 mm®
Rata ta’ seroprotezzjoni (95% CI)* 87% (77-94) 94% (88-97)
Rata ta’ serokonverzjoni (95% CI)* 87% (77-94) 73% (65-81)
Fattur ta’ serokonverzjoni (95% 8.87 (7.09-11) 2.71 (2.38-3.08)
CI)**

* imkejla b’assagg SRH > 25 mm?
** proporzjonijiet geometri¢i medji ta” SRH

Ir-rizultati MN kontra A/Vietnam/1194/2004 jindikaw rata ta’ serokonverzjoni li tvarja minn 67%
(60-74) sa 85% (78-90) u 65% (58-72) sa 83% (77-89), rispettivament. Ir-rispons immuni ghat-
tilgima, imkejjel b’assagg MN, huwa konformi mar-rizultati miksuba bl-assaggi SRH.

Il-persistenza tal-antikorpi wara t-tilqima primarja f’din il-popolazzjoni giet imkejla b’assaggi HI,
SRH, u MN. Ipparagunat mal-livelli tal-antikorpi miksubin f’jum 43 wara t-tlestijatal-iskedi primariji,
il-livelli tal-antikorpi f’jum 202 naqsu b’1/5 sa 1/2 mil-livelli pre¢edenti taghhom:

Fi prova klinika ta’ fazi 2 (Studju V87P3), suggetti adulti ta’ eta bejn 18-65/sena li gew primed 6-8
snin gabel b’2 dozi ta’ vac¢in HSN3 adjuvanted b>’MF59 /A/Duck/Singdpore/97 inghataw 2 dozi
booster ta’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics. Ir-rizultati tal-SRH wara l-ewwel doza; i jissimulaw priming
prepandemiku flimkien ma’ doza booster eterologuza wahdanija, issodisfaw il-kriterji tas-CHMP
kollha.

Anzjani (> 60 sena)

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, ir-rata ta’ serokonyerzjoni* u 1-fattur ta’ serokonverzjoni** ghall-antikorp
anti-HA ghall-HSN1 A/Vietnam/1194/2004 f’persuni ta’ aktar minn 60 sena (numru limitat ta’
suggetti kellhom aktar minn 70 sena), imkejla-b’assagg SRH (ivvalutat f*zewg studji klini¢i), kienu kif
gej:

Antikorp anti-HA (SRH) Studju V87P1 Studju V87P13
21 jum wara t-tieni doza 21 jum wara t-tieni doza
N=84 N=210
Rata ta’ seroprotezzjoni (95% CI)* 80% (70-88) 82% (76-87)
Rata ta’ serokonverzjoni (95% CI)* 70% (59-80) 63% (56-69)
Fattur ta’ serokenverzjoni (95% 4.96 (3.87-6.37) 2.9 (2.53-3.31)
CI)**
Studju V87P13 Studju V87P13
Antikorp anti-HA (SRH) 21 jum wara t-tieni doza 21 jum wara t-tieni doza
N=66 N=143
Serostatus tal-linja bazi <4 mm’ > 4 mm’
Rata ta’ seroprotezzjoni (95% CI)* 82% (70-90) 82% (75-88)
Rata ta’ serokonverzjoni (95% CI)* 82% (70-90) 54% (45-62)
Fattur ta’ serokonverzjoni (95% 8.58 (6.57-11) 1.91 (1.72-2.12)
CI)**

* imkejla b’assagg SRH > 25 mm?
** proporzjonijiet geometrici medji ta’ SRH

Ir-rizultati MN kontra A/Vietnam/1194/2004 jindikaw rata ta’ seroprotezzjoni u rata ta’
serokonverzjoni li tvarja minn 57% (50-64) sa 79% (68-87) u 55% (48-62) sa 58% (47-69)



rispettivament. Ir-rizultati MN, |-istess bhar-rizultati SRH urew rispons immuni b’sahhtu wara t-
tlestija tas-sensiela ta’ tilgimiet ta’ priming f’popolazzjoni ta’ persuni anzjani.

II-persistenza tal-antikorpi wara t-tilgima primarja f’din il-popolazzjoni, kif imkejla b’testijiet ta’ HI,
SRH u MN, nagset minn 1/2 sa 1/5 tal-livell taghhom ta’ wara t-tilqima f’jum 202 meta mgabbel mal-
jum 43 wara t-tlestija tal-iskedi ta’ vac¢inazzjoni primarji kif imkejla b’testijiet ta” HI, SRH, u MN.
Sa 50% tas-suggetti anzjani li tlaggmu b’Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and Diagnostics kienu seroprotetti wara sitt xhur.

Minn sitt xhur °1 quddiem wara t-tilqima primarja, inghatat it-tielet doza (booster) ta’ Prepandemic
Influenza vaccine (HS5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and
Diagnostics. Ir-rizultati huma murija skont SRH.

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, ir-rata ta’ serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghall-antikorp
anti-HA ghall-H5N1 A/Vietnam/1194/2004, imkejla b’assaggi SRH kienu kif gej:

Studju V87P1 Adulti | Studju V87P2 Adulti Studju'V87P1 Anzjani
booster wara t-tieni booster wara t-tieni boostér-wara t-tieni doza
doza doza
SRH N=71 N=13 N=38
Rata ta’ 89% (79-95) 85% (55-98) 84% (69-94)
seroprotezzjoni
(95% CI)*
Rata ta’ 83% (72-91) 69% (39-91) 63% (46-78)
serokonverzjoni
(95% CI)*
Fattur ta’ 5.96 (4.72-7.53) 2.49 (1.56-3.98) 5.15 (3.46-7.66)
serokonverzjoni
(95% Cl)**

* imkejla b’assagg SRH > 25 mm?
** proporzjonijiet geometrici medjista’, SRH

Tezisti esperjenza limitata dwarl-anzjani

e Dejta ta’ sostenn fl-adulti

a)  Kross-reattivita

Xi rispons immuni eterologuz kontra A/H5N1/turkey/Turkey/05 (NIBRG23; clade 2.2) u
A/H5N1/Indonesia (clade 2.1) deher kemm wara t-tieni tilgima kif ukoll wara t-tielet tilgima, u dan
jindika 'kross-reattivita tal-vacc¢in clade 1 kontra razez clade 2.

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, ir-rata ta’ serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghall-antikorp
anti-HA ghall-H5N1 A/turkey/Turkey/05, wara t-tieni doza fl-adulti ta’ 18-60 sena, imkejla b’assaggi
SRH u HI kienu kif gej:

Antikorp anti-HA Studju V87P12 Studju V87P3 Studju V87P13
21 jum wara t-tieni 21 jum wara t-tieni 21 jum wara t-tieni doza
doza doza N=197
N=60 N=30
SRH | Rata ta’ 65% (52-77) 90% (73-98) 59% (52-66)
seroprotezzjoni
(95% Ch*
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Rata ta’ 65% (52-77) 86% (68-96) 49% (42-56)
serokonverzjoni
(95% Ch*

Fattur ta’ 4.51 (3.63-5.61) 7.67 (6.09-9.67) 2.37 (2.1-2.67)
serokonverzjoni
(95% CI)y**

N=60 N=30 N=197

HI Rata ta’ 28% (17-41) 24% (10-44) 23% (18-30)
seroprotezzjoni
(95% Cl)°

Rata ta’ 28% (17-41) 21% (8-40) 19% (14-25)
serokonverzjoni
(95% Cl)°

Fattur ta’ 2.3 (1.67-3.16) 1.98 (1.22-3.21) 1.92 (164-2.25)
serokonverzjoni
(95% Cl)°°

* imkejla b’assagg SRH > 25 mm’

** proporzjonijiet geometri¢i medji ta’ SRH
° imkejla b’assagg HI > 40

°° proporzjonijiet geometri¢i medji ta’ HI

Ir-rizultati MN ghat-tliet studji klini¢i fit-Tabella ta’ hawn fuq urew rata ta’ seroprotezzjoni u rata ta’
serokonverzjoni kontra A/turkey/Turkey/05 li kienu jvarjaw minp 0% (2-27) sa 39% (32-46) u 10%
(2-27) sa 36% (29-43) rispettivament. Ir-rizultati MN ipprodué¢ew GMR kontra A/turkey/Turkey/05 li
kien ivarja minn 1.59 sa 2.95.

b)  Memorja immuni fug perjodu fit-tul tal-booster

Tilgima wahda b’Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics (H5N1; A/Vietnam/1194/2004) ikkawzat rispons serologiku
gawwi u rapidu f’individwi li 6-8 snin qabel kienu gew primed b’zewg dozi ta’ vac¢in sostitut
differenti tal-H5N, li kellu I-istess formulazzjoni bhal Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics izda li kien juza r-razza N5N3.

¢)  Prova bi skedi differenti ta’*va¢¢inazzjoni:

Fi prova klinika li evalwat 4,skedi differenti ta’ vac¢¢inazzjoni fuq 240 persuna minn 18 sa 60 sena,
fejn it-tieni doza nghatat/wara 1, 2, 3 jew 6 gimghat wara l-ewwel doza ta’ Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, il-
kriterji tal-CHMP,ghas-SRH intlahqu fil-gruppi kollha ta’ skedi tal-va¢¢in wara 3 gimghat mit-tieni
tilgima. 1d-dags tar=rispons immuni kien aktar baxx fil-grupp li r¢ieva t-tieni doza gimgha wara u
oghla fil-gruppi bi skedi ta’ intervalli aktar twal.

o~Dejta disponibbli ’popolazzjonijiet pedjatri¢i

Saret prova klinika (Studju V87P6) b’va¢cin HSN1 kombinat ma’ adjuvant MF59C.1 7471 tifel u
tifla minn 6 xhur sa 17-il sena. Inghataw zewg dozi ta” Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics tliet gimghat minn
xulxin u tielet doza 12-il xahar wara l-ewwel doza. Wara tliet gimghat mit-tieni tilgima (jum 43), il-
gruppi kollha ta’ etajiet (jigifieri 6-35 xahar, 3-8 snin u 9-17-il sena) kisbu livelli gholja ta’ antikorpi
ghal (A/Vietnam/1194/2004) kif imkejla b’assaggi SRH u HI kif ipprezentati fit-tabella hawn taht*.
F’din il-prova ma gie osservat |-ebda SAE relatat mal-vacein.

Trabi li telqu jimxu (6 - Tfal (3 -< 9 snin) Adoloxxenti (9 -< 18-il
< 36 xahar) sena)
N=134 N=91 N=89
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% SP (95% Cl) 97% 97% 89%
Jum 43 (92-99) (91-99) (80-94)
H GMR 129 117 67
Jum 43 saJum 1 (109-151) (97-142) (51-88)
% SC (95% Cl) 97% 97% 89%
Jum 43 (92-99) (91-99) (80-94)
N=133 N=91 N=90
% SP (95% Cl) 100% 100% 100%
Jum 43 (97-100) (96-100) (96-100)
SRHGMR (95% CI) 16 15 14
Jum 43 saJum 1 (14-18) (13-17) (12-16)
% SC (95% Cl) 98% 100% 99%
Jum 43 (95-100) (96-100) (94-100)

* Fin-nuqqas ta’ kriterji tal-CHMP dwar l-immunogenicita ghat-tfal, il-kriterji tal-CHMP dwar I-
immunogenicita, li jintuzaw sabiex jigu evalwati 1-va¢¢ini kontra I-influwenza stagjonalivfl-adulti,
gew applikati ghad-dejta serologika miksuba wara t-tilgim tat-tfal.

Ir-rizultati MN kontra A/Vietnam/1194/2004 jindikaw rata ta’ seroprotezzjonita® 99% (95% CI:
94-100), rata ta’ serokonverzjoni li tvarja minn 97% (95% CI: 91-99) sa 99%(95% CI: 96-100) u
GMR li jvarja minn 29 (95% CI: 25-35) sa 50 (95% CI: 44-58).

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddifferiet I-obbligu 1i jigu pprezentati rizultati tal-istudji bi
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics (H5N1, A/Vietnam/1194/2004) £ wieched ‘jéwiktar settijiet tal-popolazzjoni
pedjatrika fl-immunizzazzjoni attiva kontra s-subtip H5N1 tal-virus tal-Influwenza A. Ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku.

Informazzjoni minn provi li mhumiex klini¢i

L-effikacja kontra espozizzjoni b’virus omologu jew etorologu ghar-razez tal-vaccin giet evalwata fil-
mudell bin-nemes. Gew ittestjati, Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis.\VVaceines and Diagnostics li fih HA mill-A/Vietnam/1194/2004
(omologu ghar-razza tal-espozizzjoni) u vaccin kontra I-H5N1 jixbah lil Prepandemic Influenza
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, li fih
hemagglutinin mir-razza li tixbah lill-A/turkey/Turkey/1/2005 (etorologu ghar-razza tal-espozizzjoni).
Gruppi ta’ 8 inmsa ré¢eyew doza wahda (jum 21) jew zewg dozi (jum O u 21) tal-vac¢in li kien fih 3.75
jew 7.5 mikrogrammi ta? antigen. L-annimali ta’ kontroll ircevew l-adjuvant wahdu. L-annimali gew
esposti mill-imnigher.f’jum 42 ghal doza letali tal-virus A/Vietnam/1203/04. L-annimali gew
mmonitorjati ghal, 16-17-il gurnata wara l-espozizzjoni bil-ghan 1i tkun tista’ ssir valutazzjoni
komprensiva tal-progressjoni tal-marda, fosthom iz-zmien tal-bidu tas-sinomi, il-mortalita, jew I-
irkupru sussegwenti.

L-annimali kollha (100%) li r¢evew 2 dozi ta’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics kienu protetti, u 94% tal-
annimali li rcevew doza wahda ta’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics kienu protetti. 87% tal-annimali esposti
ghall-virus etorologu ghall-razza tal-vac¢in wara 2 dozi tal-vac¢in kienu protetti, u doza wahda tal-
vac¢in etorologu pprotegiet 56% tal-annimali. L-annimali kollha ta’ kontroll mietu fi zmien 7 ijiem
mill-espozizzjoni. It-tilqima pprotegiet lill-annimali mill-espozizzjoni letali ghall-virus omologu u
etorologu ghall-vaccin.

Fi studju simili, I-espozizzjoni mill-imnieher giet posposta sa madwar 4 xhur wara nghatat it-tieni

doza tal-vaccin li kien fih 3.75 jew 7.5 mikrogrammi ta’ antigen. F’dan 1-istudju, 100% tal-annimali
kienu protetti kontra |-espozizzjoni omologa, u 81% tal-annimali kienu protetti kontra l-espozizzjoni
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etorologa. It-tilgima pprotegiet lill-annimali mill-espozizzjoni letali anki meta t-titres tal-antikorpi Hl
kienu baxxi jew mhux rilevabbli.

Giet ittestjata wkoll l-effikacja kontra l-espozizzjoni ghall-virus etorologu A/Indonesia/5/05. Gruppi
ta’ 6 inmsa récevew doza wahda tal-vaccin (jum 21) li kien fih 3.75 mikrogrammi ta’ antigen jew zewg
dozi tal-vacein (jum O u 21) li kien fih jew 1.0 jew 3.75 mikrogrammi ta’ antigen
(A/Vietnam/1194/2004). F’jum 49 inghatat espozizzjoni letali minn got-trakea. Zewg dozi tal-vacéin
ipprotegew 92% tal-annimali, u doza wahda tal-vaccin ipprotegiet 50% tal-annimali kontra I-virus
A/Indonesia/5/05. Meta pparagunat mal-grupp ta’ kontroll 1i hadu 1-adjuvant, il-hsara fil-pulmuni
nagset fil-gruppi mlaggma. Nagsu wkoll it-tixrid virali u t-titres virali fil-pulmuni, li jissuggerixxi li t-
tilgima tista’ tnaqqas ir-riskju ta’ trazmissjoni virali.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Ma jghoddx f’dan il-kaz.
5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Informazzjoni mhux klinika miksuba b’Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)-(surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics u bil-vac¢in tal-influwenza stagjonali li
fih l-adjuvant MF59C.1, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossikii minn dozi ripetuti,
tolleranza lokali, fertilita femminili, u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp (sat-tmiem
tal-perjodu tat-treddigh), ma turi 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Sodium chloride,

Potassium chloride,

Potassium dihydrogen phosphate,
Disodium phosphate dihydrate,
Magnesium chloride hexahydrate,
Calcium chloride dihydrate,
Sodium citrate,

Citric acid,

IIma ghall-injezzjonijiet.

Ghall-adjuvant,.ara.sezzjoni 2
6.2 Inkompatibilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma I-prodotti li ma jagblux mieghu, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali
3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

0.5 ml f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-tip I) b’tapp planger (lastku tal-bromo-butyl).

Pakketti ta’ 1 jew 10 siringi mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Spezzjona vizwalment is-suspensjoni gabel ma taghtiha. F’kaz ta’ xi particelli u/jew dehra mhux
normali, il-vac¢in ghandu jitwarrab.

[l-vac¢in ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel jintuza. Hawwad bil-mod qabel fuzah.
Kull fdal tal-vacc¢in 1i ma jkunx intuza u skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID EIS-SUQ

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Via Fiorentina, 1

Siena, L-Italja.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/10/657/001-002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
29 ta’ Novembru 2010

10. DATA TA’ META GIET'RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS 11

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA-BIJOLOGIKA ATTIVA U
DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZIONI TAL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KUNDIZZJONDJIET-TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U DETENTUR TAL-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena
L-Italja

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
L-Italja

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

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
L-Italja

B. KUNDIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

e  KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQL-FORNIMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

o KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTLV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

. KUNDIZZJONIJIET OHRA

Sistema ta’ Farmakovigilanza

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu dejjem jizgura li s-sistema ta’

farmakovigilanza, hekk kif inhi inkluza f"Modulu 1.8.1 tal -awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandha tkun fis=selih u tiffunzjona gabel u waqt li I-prodott ikun gieghed fuq is-suq.

Sistema ta’l-immaniggar tar-riskju

Id-detenturtal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jimpenja ruhu li jwettaq l-istudji u l-attivitajiet
addizzjonali ta’ farmakovigilanza kif inhu deskritt fil-Pjan ta’ Farmakovigilanza, kif inhu deciz fl-
verzjoni 3 tas-Sistema ta’ I-lmmaniggar tar-Riskju inkluz f"Modulu 1.8.2 tal- Applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u aggornamenti sussegwenti tas-Sistema ta’ 1-Immaniggar tar-
Riskju kif deciz mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Uman ta’ 1-Agenzija Ewropeja
dwar il-Medi¢ini (CHMP).

Kif imsemmi fil-linji gwida tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Uman fuq is-Sistemi ta’
I-Immaniggar tar-Riskju, kull aggornament fis-Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju jrid jigi pprezentat
mar-Rapport Perjodiku ta’ Aggornament dwar Sigurta (PSUR) i jmiss.
Barra minn hekk kull aggornament fis-Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju jrid jigi pprezentat:
e Meta tasal informazzjoni gdida li jista’ jkollha impatt fuq 1-Ispecifikazzjonijiet tas-Sigurta,
fuq is-Sistema ta’ Farmakovigilanza jew fuq l-attivitajiet ta' minimizzazzjoni tar-riskju;
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e Fiz-zmien 60 jum ta’ meta ghandu jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew
minimizzazzjoni tar-riskju);
e Meta I-Agenzija Ewropeja dwar il-Medicini titlob din 1-informazzjoni.

PSURs

Sottomissjoni ta’ PSUR meta Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics jintuza matul pandemija tal-influwenza:
F’sitwazzjoni ta’ pandemija, il-frekwenza tas-sottomissjoni ta’ rapporti perjodici ta’ aggornament
dwar is-sigurta specifikati fl-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ma tkunx adegwata
ghall-monitoragg tas-sigurta ta’ vac¢in ta’ pandemija li ghalih ikunu mistennija livelli gholjin ta’
espozizzjoni fi hdan perjodu ta’ zmien qasir. Sitwazzjoni bhal din tehtieg notifikazzjoni rapida tal-
informazzjoni tas-sigurta li jista’ jkollha l-ikbar implikazzjonijiet ghal bilan¢ bejn ir-riskju u |-
benefic¢ju f’pandemija. Analizi fil-pront ta’ informazzjoni tas-sigurta kumulattiva, fid-dawltal-firxa
tal-espozizzjoni, sejra tkun krucjali ghal decizjonijiet regolatorji u ghall-protezzjoni tal-papalazzjoni
li ghandha titlaggam. Barra minn hekk, matul pandemija, ir-rizorsi mehtiega ghal evalwazzjoni fil-
fond tar-Rapporti Perjodici ta’ Aggornament dwar is-Sigurta fil-format kif definit fil=\Volum 9a tar-
Regoli li Jirregolaw il-Prodott Medicinali fl-Unjoni Ewropea jistghu ma jkunux,adegwati ghal
identifikazzjoni rapida ta’ kwistjoni tas-sigurta gdida.

B’konsegwenza ta’ hekk, hekk kif tigi ddikjarata I-pandemija u hekk kif jintuza l-va¢cin
prepandemiku, il-MAH ghandu jibghat rapporti ta’ aggornament tas-sigurta perjodici ssimplifikati
b’mod aktar frekwenti b’format u b’perjodicita definiti fir-“Rakkomandazzjonijiet tas-CHMP ghall-

potenzjal li jikkawzaw pandemija u mahsubin sabiex jintuza barra mill-kuntest tad-dossier attwali*
(EMEA/49993/2008), u kwalunkwe aggornament sussegwenti.

Hrug tal-lott ufficjali: skont 1-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, il-hrug tal-lott
uffi¢jali jsir minn laboratorju tal-Istat jew labofatorju ichor li jigi mahtur ghal dak il-ghan.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.
Vaccin kontra 1-Influwenza Prepandemika (H5SN1) (antigen tal-wic¢, inattivat, adjuvanted)

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Doza wahda ta’ 0.5 ml fiha: Sustanzi Attivi: Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza
(haemagglutinin u neuraminidase), propagati fil-bajd, tar-razza:

Razza tixbah lill-A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) (NIBRG-14) 7.5 mikrogrammi ta’ haemagglutinin

Adjuvant: MF59C.1 zejt kompost minn squalene, polysorbate 80 u sorbitan trioleate.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sodium chloride

Potassium chloride

Potassium dihydrogen phosphate
Disodium phosphate dihydrate
Magnesium chloride hexahydrate
Calcium chloride dihydrate
Sodium citrate

Citric acid

IIma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

1 x siringa'mimlija ghal-lest ta’ doza wahda ta’ 0.5 ml
10 x_siringi mimlija ghal-lest ta’ doza wahda ta’ 0.5 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghandu jinghata b’mod intramuskolari fil-muskolu deltojde.
Twissija: Tinjettax b’mod intravaskulari jew minn gol-gilda.

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

[l-vacein ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra qabel jintuza. Hawwad bil-mod qgabel tuzah.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS.:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM BZONN

Armi skont il-ligijiet lokali.

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

Novartis Vaccines & Diagnostics S.r.l:
Via Fiorentina, 1
Siena, L-Italja.

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/10/657/00 1<Siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/10/657/002110 siringi mimlijin ghal-lest

13. <. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-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 GHAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics injezzjoni

Vaccin kontra 1-influwenza H5SN1

Uzu ghal gol-muskoli

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Hawwad bil-mod gabel I-uzu.

3. DATA META JISKADI

JIS.

4, NUMRU TAL-LOTT

Lott:

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

0.5ml

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg.
Novartis V&D S.r.l. — L-ltalja
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vaccin kontra 1-Influwenza Prepandemika (H5N1) (antigen tal-wic¢, inattivat, adjuvanted)

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tir¢ievi dan il-vaééin.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier(a) tieghek.

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

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics u ghalxiex jintuza

2. Qabel ma tircievi Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

3. Kif jinghata Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. Kif tahzen Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics

6. Aktar taghrif

1. X’INHU PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE ANTIGEN,
INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS U
GHALXIEX JINTUZA

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines
and Diagnostics huwa vaccin ghall-uzu f’persuni adulti (minn 18 sa 60 sena) u anzjani (’il fuq minn
60 sena). Huwa mahsub sabiex jinghata qabel jew waqt il-pandemija li jmiss tal-influwenza (flu)
sabiex tevita l-influwenza kkawzata mill-virus tat-tip HSN1.

L-influwenza pandemika hija tip ta’ influwenza li ssehh kull ftit de¢ennji u li tinfirex malajr madwar
id-dinja. Is-sintomi tal-influwenza pandemika huma simili ghal dawk ta’ influwenza normali izda
jistghu jkunu aktar qawwija.

Meta persuna tinghata I-vac¢in, is-sistema immuni (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem) tipproduci
il-protezzjonirtaghha stess (antikorpi) kontra 1-marda. L-ebda wiehed mill-ingredjenti fil-vac¢in ma
jista’ jikkawza'l-influwenza.

Bhalkull vacein iehor, Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics jista’ ma jipprotegix kompletament lill-persuni kollha
li jitlaggmu.

2. QABEL MA TIRCIEVI PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS

Ma ghandekx tirc¢ievi Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics:
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o jekk fil-passat kellek reazzjoni allergika serja f’daqqa ghal xi wiehed mill-ingredjenti ta’
Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics (dawn huma elenkati fl-ahhar tal-fuljett) jew ghal xi sustanzi li
jistghu jkunu prezenti f’ammonti ta’ tracca kif gej: bajd u proteini tat-tigieg, ovalbumina,
formaldehyde, kanamycin u neomycin sulphate (antibijotici) jew cetyltrimethylammonium
bromide (CTAB). Is-sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jinkludu raxx tal-gilda li jgieghlek
thokk, qtugh ta’ nifs u nefha fil-wic¢ jew fl-ilsien. Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, jista’
jkun f’waqtu li tiehu 1-vaccin, bil-kundizzjoni li jkun hemm immedjatament disponibbli
trattament mediku xieraq f’kaz ta’ reazzjoni allergika.

Jekk ghandek xi dubju, kellem lit-tabib jew lill-infermier gabel tiechu dan il-va¢¢in.

Oqghod attent hafna b’Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics:

o jekk int kellek xi reazzjoni allergika li ma Kinitx reazzjoni allergika ta’ theddida ghall-hajja
f’daqqa ghal xi ingredjent li hemm fil-vaccin, ghall-bajd u I-proteini tat-tigieg;~ovalbumina,
formaldehyde, kanamycin u neomycin sulphate (antibijotici) jew cetyltrimethylammonium
bromide (CTAB) (ara sezzjoni 6. Aktar taghrif);

o jekk int ghandek infezzjoni akuta b’temperatura gholja (’il fuq minn 38°C). Jekk dan japplika
ghalik, f’dak il-kaz it-tilqima tieghek normalment tigi pospostasakemm tkun thossok ahjar.
Infezzjoni zghira bhal rih m’ghandhiex tkun problema, izda t-tabib jew I-infermier ghandhom
jaghtuk parir jekk ghandekx titlaggam xorta b’Prepandemic-Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines:and, Diagnostics;

o jekk int se taghmel test tad-demm biex tfittex evidenza ta’ infezzjoni b’¢erti virusijiet. Fl-ewwel
ftit gimghat wara t-tilgima b’Prepandemic Inflbenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics, ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet
jistghu ma jkunux korretti. Ghid lit-tabib h jkun gieghed jitlob dawn it-testijiet, li dan |-ahhar
inti nghatajt Prepandemic Influenza vaecine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics.

o Fil-prezenza ta’ defi¢jenzi immuni, Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics jista’ jinghata izda jista’ ma jkunx
hemm rispons immuni'ta” protezzjoni.

Fi kwalunkwe kaz minnndawn, GHID LIT-TABIB JEW LILL-INFERMIER(A) TIEGHEK, minhabba
li t-tilgima tista’ matkunx rakkomandata, jew jista’ jkun hemm bzonn li tigi posposta.

Jekk joghgbok.ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ghandek problema ta’ fsada jew jekk inti
titbengel faéilment.

Meta‘tiechu medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-infermier(a) tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan 1-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta, jew ircevejt dan l-ahhar xi vac¢in iehor.

Dejta miksuba minn persuni adulti uriet li Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen,
inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics jista’ jinghata fl-istess hin ma’ vac¢ini
mhux adjuvanted kontra l-influwenza stagjonali, bl-injezzjonijiet jinghataw f*dirghajn separati.
F’kazijiet bhal dawn, inti ghandek tkun taf li l-effetti sekondarji jistghu jkunu aktar gawwija.

Tqala u treddigh
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Inkisbet dejta limitata minn nisa li hargu tqal matul il-provi klini¢i b’Prepandemic Influenza vaccine
(H5NZ1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

It-tabib tieghek irid jivvaluta 1-benefi¢¢ji u r-riskji potenzjali li tiehu 1-vaccin jekk inti tqila jew jekk
inti qieghda tredda’. Ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila, jew jekk qieghda
tippjana li tohrog tqila. Inti ghandek tiddiskuti mat-tabib tieghek jekk ghandekx tir¢ievi Prepandemic
Influenza vaccine (HS5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines and
Diagnostics.

Ghid lit-tabib tieghek jekk qieghda tredda’ u segwi l-parir tieghu.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi whud mill-effetti msemmija taht is-sezzjoni 4. “Effetti sekondarji li jista” jkollu” jistghu
jaffettwaw il-hila biex issuq jew thaddem magni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics

Dan il-prodott medic¢inali fih ingas minn 1 mmol ta’ sodju (23 mg) u ingas minn*L mmol ta’ potassju
(39 mg) ghal kull doza ta’ 0.5 ml, jigifieri huwa essenzjalment minghajr sodju‘v-potassju.

3. KIF JINGHATA PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1) (SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTISVACCINES AND
DIAGNOSTICS

It-tabib jew l-infermier tieghek jaghtik il-vac¢in skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
[l-vacein jigi injettat fil-muskoli tal-parti ta’ fuq tad-driegh’(muskolu deltojde). Il-vac¢in m’ghandu
qatt jinghata gewwa vina.

Adulti u anzjani (18-il sena 1 fug):
Tinghata doza wahda ta’ 0.5 ml. It-tieni dozata’ 0.5 ml ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-ingas
3 gimghat.

Tezisti esperjenza limitata f’persunianzjani ta’ aktar minn 70 sena.

Uzu fit-tfal
Tezisti esperjenza limitatafit<tfal ta’ bejn 6 xhur u 17-il sena.

Spezzjona vizwalment is-suspensjoni gqabel ma taghtiha. F’kaz ta’ xi particelli u/jew dehra mhux
normali, il-va¢éin ghandu jintrema.

ll-vaccin ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel 1-uzu. Hawwad bil-mod gabel I-uzu.

Jekk'ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
fuq kulhadd. Jista’ jkun hemm reazzjonijiet allergici wara t-tilqima, li f’kazijiet rari jwasslu ghal
xokk. It-tobba jafu b’din il-possibbilta u ghandhom trattament ta’ emergenza ghall-uzu f’kazijiet bhal
dawn.

Fil-provi klini¢i bil-vac¢in, il-bicca 1-kbira tal-effetti sekondarji kienu hfief u ma damux. L-effetti
sekondarji huma generalment simili ghal dawk relatati mal-vac¢in kontra l-influwenza stagjonali.
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II-frekwenza tal-effetti sekondarji li jista’ jkun hemm, elenkati hawn isfel, hija definita bl-uzu tal-
konvenzjoni li gejja:

Komuni hafna (jaffettwa izjed minn utent 1 minn kull 10)

Komuni (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti minn kull 100)

Mhux komuni (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti minn kull 1,000)

Rari (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti minn kull 10,000)

Rari hafna (jaffettwa ingas minn utent 1 minn kull 10,000)

L-effetti sekondarji elenkati hawn isfel sehhew b’Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface
antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics fi provi klini¢i fuq persuni adulti,
inkluzi l-anzjani:

Komuni hafna:
Ugigh, ebusija tal-gilda fil-post tal-injezzjoni, hmura fil-post tal-injezzjoni, nefha fil-posttal-
injezzjoni, ugigh fil-post tal-injezzjoni, ugigh fil-muskoli, ugigh ta’ ras, gharaq, gheja.

Komuni:
Tbengil tal-gilda fil-post tal-injezzjoni, deni u dardir, sensazzjoni generali li ma-tiflahx u roghda.

Mhux komuni:
Sintomi jixbhu lill-influwenza.

Rari:
Konvulzjonijiet, nefha fl-ghajnejn u anafilassi.

Dawn I-effetti sekondarji generalment jghibu fi zmien gurnata wahda jew tnejn, minghajr kura. Jekk
jippersistu, IKKONSULTA LIT-TABIB TIEGHEK.

Effetti sekondarji minn studju kliniku fit-tfal\(6 xhur sa 17-il sena)

Sar studju kliniku bl-istess vac¢in fit-tfal /L-effetti sekondarji generali rrappurtati b’mod komuni
hafna fil-grupp ta’ etajiet ta” 6 Xhur sa 35 xahar kienu hmura fil-post tal-injezzjoni, ugigh fil-muskoli,
irritabilita u biki mhux normali. Irfreazzjonijiet irrappurtati b>’mod komuni hafna fil-grupp ta’ etajiet
ta’ 36 xahar sa 17-il sena kienuwgigh, ugigh ta’ ras u gheja.

Effetti sekondarji rari ohrajn-0sservati wara uzu ta’ rutina:

L-effetti sekondarji‘elenkati hawn isfel sehhew fil-jiem jew gimghat wara tilgima bil-va¢¢in Focetria
HIN1v.

Reazzjonjjiet-generalizzati fil-gilda fosthom hakk, urtikarja (horriqija), raxx jew nefha fil-gilda jew
fil-membrani mukuzi.

Disturbi fl-istonku bhal dardir, rimettar, ugigh addominali u dijarea.

Ugigh, sturdament, nghas, hass hazin.

Disturbi newrologici bhal ugigh qawwi jew itektek tul nerv wiehed jew aktar, tnemnim, ac¢cessjonijiet,
u nevrite (infjammazzjoni tan-nervi).

Nefha fin-nodi limfatici, palpitazzjonijiet, dghufija, ugigh fl-estremitajiet u soghla.

Reazzjonijiet allergici li jistghu jkunu bi qtugh ta’ nifs, tharhir, netha fil-gerzuma, jew li jwasslu ghal
tnaqqis perikoluz fil-pressjoni tad-demm, li, jekk ma jigux ittrattati, jistghu jwasslu ghal xokk. It-
tobba jafu b’din il-possibbilta u ghandhom disponibbli trattament ta’ emergenza sabiex jintuza
f’kazijiet bhal dawn.

Id-dejta fit-tfal u I-adoloxxenti tissuggerixxi tnaqqis zghir fl-effetti sekondarji wara t-tieni doza tal-
vaccin, bl-ebda zieda fir-rati tad-deni.
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Barra minn hekk, I-effetti sekondarji msemmijin hawn isfel sehhew fil-jiem jew gimghat wara t-tilgim
bil-va¢¢ini li jinghataw bhala rutina kull sena sabiex tigi evitata 1-influwenza. Dawn I-effetti
sekondarji jistghu jsehhu b’Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated,
adjuvanted) Novartis Vaccines and Diagnostics.

Ghadd baxx ta’ plejtlits tad-demm li jista’ jwassal ghal fsada jew tbengil.

Vaskulite (inflammazzjoni fil-vini u l-arterji li tista’ tikkawza raxxijiet fil-gilda, ugigh fil-gogi u
problemi fil-kliewi), u eritema multiformi li tnixxi (tip ta’ reazzjoni allergika fil-gilda li ssehh
b’reazzjoni ghal medikazzjonijiet, infezzjonijiet, jew mard).

Disturbi newrologici bhal encefalomjelite (inffammazzjoni tas-sistema nervuza ¢entrali), u tip ta’
paralizi maghrufa bhala s-Sindrome ta’ Guillain-Barré.

Jekk ikollok xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-infermier
tieghek immedjatament.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li;mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

5. KIF TAHZEN PREPANDEMIC INFLUENZA VACCINE (H5N1),(SURFACE
ANTIGEN, INACTIVATED, ADJUVANTED) NOVARTIS VACCINES AND
DIAGNOSTICS

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis
Vaccines and Diagnostics wara d-data ta’ skadenza li_tidhetfuq il-kartuna u fuq it-tikketta. 1d-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar,

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Il-medicini m’ghandhomx jintremew mal<ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarmi medi€ini*li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIE

X’fih Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines.and Diagnostics

- Sustanza Attiva:
Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (haemagglutinin u neuraminidase)™* tar-razza:
Razza tixbah lill-A/Vietnam/1194/2004 (H5N1) (NIBRG-14) 7.5 mikrogrammi** ghal
kull doza ta’ 0.5 ml
* propagati fil-bajd
** imfissra f"mikrogrammi ta’ haemagglutinin.

- Adjuvant MF59C.1:
[l-vacein fih ghal kull 0.5 ml, 9.75 mg squalene, 1.175 mg polysorbate 80 u 1.175 mg sorbitan
trioleate.

- Sustanzi Ohra:
Is-sustanzi |-ohra huma: sodium chloride, potassium chloride, potassium dihydrogen phosphate,
disodium phosphate dihydrate, magnesium chloride hexahydrate, calcium chloride dihydrate,
sodium citrate, citric acid u ilma ghall-injezzjonijiet.
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Id-dehra ta’ Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted)
Novartis Vaccines and Diagnostics u I-kontenuti tal-pakkett

Prepandemic Influenza vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted) Novartis VVaccines
and Diagnostics huwa suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Is-suspensjoni hija likwidu abjad lewn il-halib.

Hija tigi f’siringa mimlija ghal-lest kemm tuzaha, li fiha doza wahda ta’ 0.5 ml ghall-injezzjoni.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.
Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg u I-Manifattur

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.

Via Fiorentina, 1

Siena, L-Italja.

II-Manifattur

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
Loc. Bellaria - 53018 Rosia

Sovicille (SI), L-ltalja.

Dan il-fuljett kien approvat I-ahhar £*{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is=sit.elettroniku tal-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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