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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

PROCOMVAX sospensjoni ghall-injezzjoni

Haemophilus b Conjugate (Meningococcal Protein Conjugate) u Hepatitis B (Recombinant) Vaccine

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Polyribosylribitol phosphate (PRP) minn Haemophilus influenzae tat-tip b bhala PRP-OMPC 7.5 pg %&
Neisseria meningitidis OMPC (complex tal-proteina tal-membrana ta' barra 125 (‘)

tar-razza B11 ta’ Neisseria meningitidis sottogrupp B)

(Saccharomyces cerevisiae)

£0.5 ml. é

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA bE
Sospensjoni ghal injezzjoni f’kunjett. @

4. TAGHRIF KLINIKU .5

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici ° &

PROCOMVAX huwa indikat ghal tilqimgkontrayniard invaziv ikkawzat minn Haemophilus influenzae
tat-tip b u kontra infezzjoni kkawzata i Notlpi maghrufa kollha tal-virus ta’ 1-epitite B fi trabi
minn 6 gimghat sa 15-il xahar.

4.2 Pozologija u metodu t®’ @zndu jinghata
o \

Metodu ta’ kif ghand
GHAL GHOTI GHAL USKOLI
Tinjettax fil-vini, mi@ ilda jew taht il-gilda.

Antigen tal-wi¢¢ assorbit ta’ l-epatite B prodott f*¢elloli rikombinanti tal-hmira é

Pozologija

Trabi mwjelda munin ommijiet HBsAg negattivi ghandhom jigu mlaggma bi tliet dozi ta’ 0.5 ml ta’

PROC%X, idealment ta’ 2, 4, u 12 -15—il xahar. Jekk l-iskeda rakkomandata ma tkunx tista’ tigi

segw t, I-intervall bejn l-ewwel zewg dozi ghandu jkun ta’ madwar xahrejn u l-intervall bejn it-
elet doza ghandu jkun kemm jista’ jkun qrib ghat-tmienja sa hdax-il xahar. Iridu jinghataw

%dom biex tkun kompletata l-iskeda tat-tilqim.

al li jir¢ievu doza wahda ta’ va¢¢in kontra l-epatite B malli jitwieldu jew ftit wara t-twelid jistghu

Q& jinghataw PROCOMVAX fuq l-iskeda ta’ 2, 4, u 12-15-il xahar.

Tfal mhux imlaggma skond l-iskeda rakkomandata
L-iskedi tat-tilqim ghal tfal mhux imlagqma skond l-iskeda rakkomandata ghandhom jigu kkunsidrati
fuq bazi individwali.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata
GHAL GHOTI GHAL GOL-MUSKOLI
Tinjettax fil-vini, minn gol-gilda jew taht il-gilda

4.3 Kontra-indikazzjonijiet
Sensittivita ecéessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

Individwi 1i jizviluppaw sintomi li jissuggerixxu sensittivita ec¢essiva wara injezzjoni m’ghandhomx
jir¢ievu aktar injezzjonijiet tal-vaccin.

espozizzjoni suc¢cessiva ghall-antigen PRP), PROCOMVAX mhux rakkomandat sabiex jintuza fi%
ta’ ingas minn 6 gimghat.

Minhabba l-potenzjal ta’ tolleranza immuni (kapacita indebolita li individwu jirrispondi ghal 3(‘)

Kien rakkomandat li t-tilqim jigi pospost waqt mard akut bid-deni. Il-va¢¢ini kollha ]15tghN ataw
lil trabi li jkollhom mard minuri bhal dijarea jew infezzjoni hafifa tal-pajp tan-nifs. Tra a b'deni
moderat jew sever ghandhom jigu mlaggma biss malli jkunu rkupraw mill-fazi akuta rda.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal fil-kaz ta’ kull vac¢in iehor, ghandu jkun hemm disponibbli provi @& adegwati ta’ kura,
inkluz adrenalina, ghal uzu immedjat f’kaz 1i ssehh reazzjoni anaﬁlatz@ anaphylactoid.
PROCOMVAX m’ghandux jithallat ma’ va¢éini ohra fl-istesgSini @

Trabi mwielda minn ommijiet HBsAg-pozittivi ghandh u Globulina Immunitarja ta’ Epatita
B u Vacein kontra 1-Epatite B (Rikombinanti) meta jitwieldu andhom ikomplu s-sensiela tat-

tilgimiet kontra l-epatite B. L-ghoti successiv ta’ P VAX ghall-kompletar tas-sensiela ta’
tilgimiet kontra l-epatite B fi trabi li twieldu mgnn ommijiet HBsAg-pozittivi u réevew HBIG jew trabi
mwielda minn ommijiet ta’ status mhux ma hadu ma giex studjat.

o
Fi trabi b’mard bi fsad bhall-emofilja j bocitopenja, ghandhom jittiechdu prekawzjonijiet
specjali kontra r-riskju ta’ ematoma injezzjoni.

Billi PROCOMVAX ma giex paZJentl li ghandhom tumuri malinni jew li huma
immunokompromessi b’ x1 mhix maghrufa lI-mizura tar-risposta immunitarja f’tali persuni.

PROCOMVAX ma jip kontra mard invaziv ikkawzat minn Haemophilus influenzae hlief ta'
tip b jew kontra margw 1v (bhal meningite jew sepsis) ikkawzat minn mikro-organizmi ohra.

PROCOMVA mpedixxix epatite kkawzata minn virusijiet ohra maghrufa li jinfettaw il-fwied.
Minhabba perjodu’ta’ inkubazzjoni twil ghall-Epatite B, huwa possibbli li infezzjoni mhux
rikonox@&un prezenti fil-hin meta jinghata 1-vaccin. Il-vacéin jista’ ma jwaqqafx l-epatite B f’tali
pazje

%OMVAX jista’ ma jipproducix livelli ta' protezzjoni ta’ anti-korpi immedjatament wara t-

Qﬂ

au jista’ ma jirrizultax f’risposta protettiva ta’ anti-korpi f’kull persuna li tinghata 1-vac¢¢in.

Kif irrapportat bil-Vac¢¢in Haemophilus b Polysaccharide u b'va¢¢in iehor Haemophilus b Conjugate,
jistghu jirrizultaw kazijiet tal-marda Haemophilus b fil-gimgha wara t-tilgima, qabel ma jibdew -
effetti ta' protezzjoni tal-vacéini.

Ghandu jitqies ir-riskju potenzjali ta’ apneja kif ukoll il-htiega ghal monitoragg respiratorju ghal
48-72h meta s-serje ta’ immunizzazzjoni primarja tinghata lil trabi prematuri hatna (li jitwieldu <
28 gimgha ta’ gestazzjoni) u b’mod partikolari ghal dawk bi storja precedenti ta’ immaturita



respiratorja. Minhabba li I-benefi¢cju ta’ tilgima huwa wiehed kbir f’dan il-grupp ta’ trabi, it-
tilgima ma ghandhiex tinzamm jew tiddewwem.

4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Uzu Ma’ Vaccéini Ohra

Rizultati ta’ I-immunogenicita minn stud;ji b'tikketta mikxufa jindikaw li PROCOMVAX jista’ &
jinghata flimkien mad-DTP (Difterite, Tetnu u vacc¢in ta' ¢ellola shiha kontra 1-Pertussis [soghla ‘b
konvulsiva]), OPV (Vaéc¢in Orali tal-Poljomelite), IPV (vacéin inattivat tal-poljomelite) u Merck (‘)
MMR (Hozba, Gattone, u Vaccin tal-Virus tar-Rubella Haj) bl-uzu ta’ siti ghall-injezzjoni u s1r1ng

separati ghal vaccini li jistghu jigu injettati. Barra minn hekk, rizultati limitati ta’ 1-i 1mmunogemcl

minn studju kkontrollat, ta’ tikketta mikxufa, jindikaw li PROCOMVAX jista’ jinghata ma’ DT@

(Difterite, Tetnu u vac¢in bla celloli kontra Pertussis [soghla konvulsiva]), bl-uzu ta’ siti hae

injezzjoni u siringi separati ghal vac¢ini li jistghu jigu injettati. g&

L-effikacja tal-vaccini ta' ¢ellola shiha jew bla ¢elloli kontra s-soghla konvulsiva &ataw
flimkien ma’ PROCOMVAX ma gietx stabbilita fi provi tal-prodott f° sitwazzjoni%wali.

4.6 Tqalau Treddigh :
Mhux relevanti. Ghal uzu pedjatriku biss. b
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni Qb

Mhux relevanti. Ghal uzu pedjatriku biss. )

4.8  Effetti mhux mixtieqa &
o

Fi provi klini¢i li kienu jinvolvu I-ghoti ta’ Wm ta” PROCOMVAX lil 2,993 tarbija b’sahhitha
ta’ bejn 6 gimghat u 15-i1 xahar, PROCOMYV AXpgeneralment kien ittollerat tajjeb. Minn dawn it-trabi,
1,177 kienu involuti fi provi klini¢i li n%l—maggoranza nghataw PROCOMVAX flimkien ma’
vacéini pedjatrici ohra llicenzjati. Mi n, 1,110 kienu mmonitorjati kemm ghal esperjenzi avversi
serji kif ukoll mhux serji L-1,816+ %a l-ohra kienu involuti f’testijiet fejn PROCOMVAX

inghata flimkien ma’ pneumo lysaccharide protein conjugate vaccine mhux ippruvat jew ma’
preparazzjoni mhux i ippryy Va ¢¢in mhux attivat kontra d-difterite, it-tetnu, is-soghla konvulsiva

u l-virus tal-poljo u kleés rveljanza ghal esperjenzi avversi serji.

Fost 1-2,993 tifel u t ghtija PROCOMVAX, 33 kellhom esperjenzi avversi serji fi zmien 14-
il gurnata mit-til -ebda wahda mill- esper] enzi avversi serji ma giet ikkunsidrata mill-
investigatur ta&]u bhala relatata ma’ dan il-vac¢cin.

tarbij ssenjati fi proporzjon ta’ 3:1 biex jir¢ievu jew PROCOMVAX jew Merck Haemophilus b
jugate Vaccine (Meningococcal Protein Conjugate) (Merck PRP-OMPC Vaccine) u Merck
itis B (Recombinant) Vaccine ta’ 2, 4, u 12 - 15-il xahar, bit-tfal jigu mmonitorjati kuljum ghal
mest ijiem wara kull injezzjoni ghal reazzjonijiet lokali u disturbi sistemici. Il-bi¢ca 1-kbira tat-tfal
¢cevew DTP u OPV flimkien ma’ l-ewwel zewg dozi ta” PROCOMVAX jew Merck PRP-OMPC
Vaccine jew Merck Hepatitis B (Recombinant) Vaccine. Bejn it-tliet dozi ta’ PROCOMVAX, ma
kienx hemm differenzi sinifikanti fil-frekwenza ta’ 1-esperjenzi avversi bejn PROCOMVAX u I-
vac¢ini monovalenti Merck PRP-OMPC Vaccine u Merck Hepatitis B (Recombinant) Vaccine.
Madankollu, il-frekwenza ta’ l-irritabilita kienet statistikament oghla wara t-tliet injezzjonijiet ta’
PROCOMVAX maghqudin u wara l-ewwel injezzjoni ta” PROCOMVAX meta mgabbel mal-vac¢ini
monovalenti. Barra minn hekk, il-frekwenza ta’ biki jghajjat mhux tas-soltu kienet statistikament
oghla wara t-tieni injezzjoni ta’ PROCOMVAX milli wara t-tieni injezzjoni tal-monovalenti.

F ’Wieh§&1 dawn it-testijiet, studju b’ghazla kazwali f’aktar minn ¢entru mediku wiehed, 882



Ir-reazzjonijiet lokali u d-disturbi sistemici li gejjin kienu rrapportati > 1.0 % tat-tfal fi zmien hamest
ijjiem minn kwalunkwe injezzjoni ta” PROCOMVAX: ugigh, eritema, netha/ebusija fil-post ta’ 1-
injezzjoni; deni (> 38.3°C, ekwivalenti tar-rektum); anoreksja, rimettar, dijarea; irritabilita, hedla tan-
nghas, biki fosthom biki jghajjat mhux tas-soltu, biki fit-tul (> 4 sighat), u biki mhux spec¢ifikat mod
iehor; otite tal-widna tan-nofs. Ma dehret ebda zieda fil-frekwenza jew severita ta’ I-episodji avversi
b’dozi successivi.

Esperjenza wara t-tqeghid fis-suq &
PROCOMVAX (‘)b'
Sensittivita eccessiva ° (‘)

Rari: anafilassi, angioedema, urtikarja, eritema multiformi 0

Sistema nervuza 0

Accessjoni, accessjonijiet bid-deni :s&

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali ‘b
Apneja fi trabi prematuri hafna (< 28 gimgha ta’ gestazzjoni) (ara sezzjoni 4.4).

Gilda bé

Ghoqda fil-post ta’ 1-injezzjoni

Effetti Avversi Potenzjali b
Barra minn hekk, kienu rrapportati varjeta ta’ effetti avversi bl- ummercjalizzat ta’ Merck PRP-
OMPC Vaccine jew Merck Hepatitis B (Recombinant) U? trabi u tfal li kellhom sa 71 xahar.

Dawn l-effetti avversi huma elenkati hawn isfel.

Merck PRP-OMPC Vaccine likwidu ° &
Ematologici/Limfatici x
Linfadenopatija °®

Gilda ‘b\x

Ugigh fil-post ta’ l-injezzjoni

([
Merck Hepatitis B (Recom ccine
Reazzjonijiet komuni , ®

Reazzjonijiet lokali @ca’ l-injezzjoni: ugigh ghaddien, eritema, ebusija

Rari

-enzimi tal-fwied, gheja, deni, telqa, sintomi bhal ta’ l-influwenza, sintomi jixbhu
u tal-bronki, mard mis-serum, trombocitopenja
rdament, ugigh ta’ ras, paresthesia

—6nawsja, rimettar, dijarea, ugigh addominali
altralgja, ugigh fil-muskoli

>

Q raxx, hakk

- pressjoni baxxa hafna, sinkope

- paralisi (Bell’s palsy), newropatija, nevrite (inkluz is-Sindrome ta’ Guillain Barre), mjelite
(inkluza l-mjelite trasversali), encefalite, nevrite ottika

- angioedema

- linfadenopatija.

4.9 Doza eééessiva

M’hemmzx informazzjoni rigward dozi e¢cessivi.



5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: kontra l-infezzjonijiet, Kodi¢i ATC: JO7CA

PROCOMVAX huwa vacéin sterili bivalenti maghmul mill-komponenti antigeni¢i wzati fil- &
produzzjoni ta’ Merck PRP-OMPC Vaccine u Merck Hepatitis B (Recombinant) Vaccine. Dawn il-

komponenti huma I- pohsakkarld kapsulari (PRP) ta' Haemophilus influenzae tat-tip b li huwa marbut ‘b
b’mod kovalenti ma’ kumpless ta’ proteini tal-membrana esterna (OMPC — outer membrane protem (‘)
complex) tan-Neisseria meningitides u antigen tal-wic¢ ta’ I-epatite B (HBsAg) minn kulturi (‘)
rikombinanti tal-hmira.

L-effikacja protettiva tal-komponenti ta’ PROCOMVAX giet stabbilita fi provi tal-prodot@
f’sitwazzjonijiet attwali mwettqa bil-vac¢¢ini monovalenti.

Reazzjonijiet anti-HBs ghal PROCOMVAX fi Trabi Mhux Imlaggma Qabel kontm%c'c'in ta’ I-
Epatite B

9 tarbija, ta’ madwar
xahrejn, 1i ma kienu nghataw l-ebda vac¢cin kontra I-epatite B qabel. -trabi réevew b’mod

nominali PROCOMVAX ta’ 2, 4 u 12-15 —il xahar.

F’dawn l-istudji, 1503 trabi kellhom rizultati kontra HBs dis%’l wara l-ewwel 2 dozi ta’
PROCOMVAX u 1309 kellhom rizultati kontra Hbs di % ara t-tielet doza ta” PROCOMVAX.

Wara t-2 doza, 77% sa 96% tat-trabi zviluppaw livell go etti anti-HBs (> 10 mIU/ml) u I-GMTs

F’4 studji klini¢i li saru bejn 1-1992 u 1-2000, PROCOMVAX gie mo ? ili

varjaw minn 30mIU/ml sa 190mIU/ml. Wara t-3 doz o sa 100% tat-trabi zviluppaw livelli
protettiv ta’ anti-HBs u 1-GMTs varjaw minn §97 I sa 4467 mIU/ml.

Reazzjonijiet anti-HBs ghal PROCOMVAX fi i Mlaggma Qabel b’Vaccin kontra I-Epatite B

F’4 studji kliniéi li saru bejn 1-1992 , PROCOMVAX gie moghti lil 722 tarbija, ta’ madwar
xahrejn, li kienu nghataw doza wahgda tal-vaccin kontra l-epatite B malli twieldu. Dawn it-trabi réevew
b’mod nominali PROCOMV 4-5,u 12-15 —il xahar

PROCOMVAX u 461 rizultati anti-HBs disponibbli wara t-tielet doza ta” PROCOMVAX.
Wara t-tieni doza, 9 0% tat-trabi zviluppaw livell protettiv ta’ anti-HBs (> 10 mIU/ml) u 1-
GMTs varj avr@ mlU/ml sa 417 mIU/ml. Wara t-tielet doza, 98% sa 100% tat-trabi zviluppaw

F’dawn l-istudji, 61 8—i]&‘ 1lhom rizultati anti-HBs disponibbli wara l-ewwel 2 dozi ta’
0

livell protetti 1-HBs u I-GMTs varjaw minn 1509 mIU/ml sa 3913 mIU/ml.

It-tul ta& kemm idum l-effett protettiv ghall-epatite B fi trabi b’sahhithom li gew imlaggma
mhufm1 aghruf fil-prezent u I-bzonn ta’ doza booster ta’ rutina b’vaccini li fihom I-epatite B
g hux definita

azzjonijiet anti-PRP ghal PROCOMVAX fit-Trabi

Q ; F’6 studji klinié¢i li saru bejn 1-1992 u 1-2000, PROCOMVAX gie moghti lil 2528 tarbija, ta’ madwar
xahrejn, 1i ma kienu nghataw l-ebda vacé¢in kontra 1-Hib gabel. Dawn it-trabi réevew b’mod nominali
PROCOMVAX ta’ 2,4, u 12-15 —il xahar.

F’dawn l-istudji, 2121 tarbija kellhom rizultati anti-PRP disponibbli wara I-ewwel zewg dozi ta’
PROCOMVAX u 1768 kellhom rizultati anti-PRP disponibbli wara t-tielet doza ta” PROCOMVAX.
Wara t-tieni doza, 95% sa 99% tat-trabi zviluppaw > 0.15 pg/ml ta’ anti-PRP, livell asso¢jat ma’
protezzjoni fuq perjodu qasir kontra mard invaziv ta’ 1-Hib, u -GMTs varjaw minn 2.5 pg/ml sa



4.3 pg/ml. Wara t-tielet doza, 92% sa 99% tat-trabi zviluppaw >1.0 ng/ml ta’ anti-PRP, livell asso¢jat
ma’ protezzjoni fuq perjodu fit-tul kontra mard invaziv ta’ 1-Hib, u I-GMTs varjaw minn 7.7 pg/ml sa
14.0 pg/ml.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux relevanti.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina &

Mhux relevanti. (‘()‘)
[ ) x
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU &

6.1 Lista ta' sustanzi mhux attivi

[I-formula fiha amorphous aluminium hydroxyphosphate sulphate u sodium borat@% ta’ sodium

chloride. 4

6.2 Inkompatibilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma I-prodotti 1i ma ja eghu, dan il-vaé¢in
m’ghandux jithallat ma’ vac¢ini jew prodotti medi¢inali ohradl-istess/Siringa.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéina]'.s

3 snin &
([ ]

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazn x
[ J
Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmluxw.

6.5 In-natura tal-kontenitur li hemm go fih

o
0.5 ml sospensjoni f'kunj %tﬂ@zniedi ta' tip I).

6.6  Struzzjonijiet g@u u maniggar u ghar-rimi

Il-vac¢cin ghandu gi & kif fornut; m'hemm bzonn ta' ebda rikonstituzzjoni.
S

mediéit&1 enterali ghandhom jigu spezzjonati vizwalment ghal partikuli barranin u ghal telf fil-
lewn 6 -ghoti, kull meta s-soluzzjoni u r-re¢ipjent jippermettu li dan isir.

Q

Q& 7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Wara agiﬁ ajba, PROCOMVAX huwa soluzzjoni kemmxejn opaka, bajdanija. Prodotti

ad sew qabel tigbed u tuza. Agitazzjoni tajba hija mehtiega sabiex issir sospensjoni tal-vac¢in.

Sanofi Pasteur MSD S.N.C.
8, rue Jonas Salk

F -69007 LYON

Franza

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

7



EU/1/99/104/001
9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
Data ta’ [-ewwel awtorizzazzjoni: 07/05/1999

Data ta’ l-ahhar tigdid: 02/08/2004 &

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA (‘()‘)
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>
ANNESS II Q
%

MANIFATTUR TAS-SUSTA BI OGICI ATTIVI
UDETENTURI TA’ L-AW, ZAZZJONI TAL-
MANIFATTURA RESPON BLI GHALL-HRUG

TAL-LOTT \

° \
KUNDIZZJO A' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID

)



A. MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U DETENTURI TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-

LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanzi bijologi¢i attivi

Ghal antigen tal-wic¢

Merck & Co. Inc.
Sumneytown Pike
West Point

ta' Haemophilis B conjugated u ta' Epatite B: &

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

Pennsylvania 19486 USA 0

Merck Sharp & Dohme B.V. é

Waarderweg 39,
2031 BN, P.O. Box 5
2003 PC Haarlem
L-Olanda

81, ‘b
&

[-fuljett ta’ taghrif stampat tal-prodott medicinali jrid jindika l-ise@izz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott koncernat. Q

B. KUNDIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZ&O%[AT TQEGHID FIS-SUQ

e KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRI@Z ET FUQ IL-FORNIMENT U L-UZU

SUQ

IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR T\&A TORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-

Prodott medicinali jinghata bir-riéettacﬁx&ﬂo.

e KUNDIZZJONUIET

Id-detentur ta’ din I-a

il-pjanijiet ghat-tqeghi

laboratorju ta'

()
W, %A‘Qoni ghat-tqeghid fis-suq irid jinforma lill-Kummissjoni Ewropea dwar
& q tal-prodott medicinali awtorizzat b’din id-decizjoni.

ew laboratorju iehor li jigi mahtur ghal dak il-ghan.

Hrug tal-lott wond Artiklu 114 Direttiva 2001/83/KEE, il-hrug tal-lott uffi¢jali jsir minn

N
S
(\)

Qﬂ

10









TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA JEW, FIN-NUQQAS TA'
DAN, FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA TA' BARRA

| PROCOMVAX — doza wahda fil-kunjett — Pakkett ta' 1 |

N

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI a

([
PROCOMYVAX sospensjoni ghall-injezzjoni x
VE&;

Haemophilus b Conjugate (Meningococcal Protein Conjugate) u Hepatitis B (Recombinant)

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZAI) ATTIVA

doza wahda (0.5 ml) fiha: %
7.5 pg ta' PRP minn Haemophilus influenzae tip b bhala PRP-OMPC $
125 pg ta' Neisseria meningitidis OMPC

5.0 ug ta' antigen tal-wicc ta’ I-epatite B prodott ’¢elloli tal-hmira rik‘@ ti

[3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI |

Sustanzi mhux attivi: Amorphous aluminium hydrog}p%ate sulphate u sodium borate £0.9 %
ta' sodium chloride

o
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U @NUT

Doza wahda ta’ 0.5 ml f’kunjett. Sus@ ghal injezzjoni f’kunjett.

[ )
| 5. MOD TA’ KIF U NGHATA

Hawwad sew qabel l-u®

Uzu ghal gol-muskoli

HAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

6. Tg !;@ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

in ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Q&Q TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |
| 8

DATA TA’ META JISKADI |

JIS
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[9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza

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

BZONN (‘)%

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG
FIS-SUQ

SANOFI PASTEUR MSD S.N.C. s&

8, rue Jonas Salk

F -69007 LYON
Franza E ‘b
| 12. NUMRUI) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG UQ

EU/1/99/104/001

[13.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR 'T%
Lott: &
([ ]

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GEN } KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir- rlce:t%ablb

| 15. STRUZZJONIJ L-UZU

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

PROCOMVAX

Uzu ghal gol-muskoli

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Hawwad sew gabel l-uzu é

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS: 60$

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

@)
| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, \@/I, :EEW PARTI INDIVIDWALI

[ J
kunjett ta' doza wahda = 0.5 ml \x

SANOFI PASTEUR MSD S.N.C.

4
RRX

&
§°

®
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FULJETT TA’ TAGHRIF

Aqra sewwa dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu dim il-medic¢ina.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
- Din il-medi¢ina giet moghtija lit-tifel/tifla tieghek. Taghtihx lil persuni ohra.

F’dan il-fuljett:

1.  X’inhu PROCOMVAX u ghalxiex jintuza cb
2. Qabel ma tuza PROCOMVAX (‘)
3. Kif ghandek tuza PROCOMVAX ° (‘)
4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu x
5. Kif tahzen PROCOMVAX &
6. Aktar taghrif @
PROCOMVAX suspensjoni ghal injezzjoni f’kunjett. §
t) Vaccine.

Haemophilus b Conjugate (Meningococcal Protein Conjugate) u Hepatitis B (Reco@

Is-sustanzi attivi huma: $
AN

Polyribosylribitol phosphate (PRP) minn Haemophilus influenzae tat—‘§ a PRP-OMPC 7.5 ug
a

Neisseria meningitidis OMPC (kumpless tal-proteina tal—membran% rra 125 pg
tar-razza B11 ta’ Neisseria meningitidis sottogrupp B)

Antigen tal-wicc¢ assorbit ta’ l-epatite B prodott f° cellolf®ik anti tal-hmira 5.0 ug

(Saccharomyces cerevisiae) &
0.5 ml. .'

Is-sustanzi l-ohra huma: amorphous al 'umrdroxyphosphate sulphate u sodium borate £°0.9% ta’
sodium chloride

Detentur ta’ l—Awtorizzazzjon" ghid fis-Suq: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-
69007 Lyon °

[ ]
Manifatturat minn: M Nrp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN. Haarlem, L-Olanda
1. X’INHU PRQCOMVAX U GHALXIEX JINTUZA

PROCOMVA a vaccin injettabbli f’kunjett ta’ doza wahda ta’ 0.5ml.

PROC uwa indikat biex jipprotegi ahjar lit-tifel/tifla tieghek kontra mard invaziv ikkawzat
minn hilus influenzae tat-tip b (infezzjoni tat-tessuti tal-mohh u tan-nerv li jghaddi minn gos-
1 ezzjoni tad-demm, e¢¢.) u kontra infezzjoni tad-demm ikkawzata mis-sottotipi maghrufa

al-virus ta’ l-epatite B. Il-va¢¢in jista’ jinghata fil-maggoranza tat-trabi ta’ bejn 6 gimghat u
xahar.

Q 2. QABEL MA TUZA PROCOMVAX

Tuzax PROCOMVAX:

- jekk it-tifel/tifla tieghek hu/hi allergiku/a ghal xi component tal-vac¢in.

- fi trabi li jkollhom angas minn 6 gimghat

- jekk it-tifel/tifla tieghek ikollu/ikollha d-deni (it-tilgim ghandu jigi pospost).
- fi trabi mwielda minn ommijiet HBsAg-pozittivi.
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Oqghod attent hafna bi PROCOMVAX:

- jekk it-tifel/tifla tieghek ikollhom problemi bi fsad bhall-emofilja jew trombocitopenja,
ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet specjali kontra r-riskju ta’ ematoma wara l-injezzjoni.

- jekk inti omm pozittiva ghall-antigen tal-wic¢ tal-virus ta’ l-epatite B (HBsAg), it-tarbija
tieghek ghandha tir¢ievi Globulina Immunitarja ta’ 1-Epatite B (HBIG) u vac¢in kontra l-epatite
B (rikombinanti) meta jitwieldu u ghandhom ikomplu s-sensiela tat-tilgimiet kontra l-epatite B.
L-ghoti su¢éessiv ta” PROCOMVAX ghall-kompletar tas-sensiela ta’ tilgimiet kontra l-epatite B &
fi trabi li twieldu minn ommijiet HBsAg-pozittivi u r¢cevew HBIG jew trabi mwielda minn ‘b
ommijiet ta’ status mhux maghruf, ghadu ma giex studjat. (‘)

- l-istess bhal vac¢ini ohra simili, jistghu jsehhu kazijiet ta” mard bil-Haemophilus b fil-gimgha (‘)
ta’ wara t-tilgima qabel ma jibdew l-effetti protettivi tal-vac¢in. &

- minhabba li infezzjoni bl-epatite B tista’ tibqa’ mhux rilevata ghal perjodu twil ta’ Zzmien;$%uw
possibbli li individwu diga jkun infettat fil-hin li jinghata l-vac¢in. Il-vacéin jista’ r@ fx

l-epatite B f’tali individwi.
Meta tuza vacéini ohra é

PROCOMVAX jista’ jinghata simultanjament mas-serje primarja tal-va¢éin % d-difterite, it-tetnu
u s-soghla konvulsiva (DTP) u I-vaé¢in orali kontra l-poljo (OPV). Ta’ 12 sa,15-11 xahar,
PROCOMVAX jista’ jinghata simultanjament ma’ Merck MMR (Va &a 1-Virus tal-Hozba,
Gattone u Rubella Haj), jew OPV jew ma’ doza booster tal-vaccin ko -difterite, tetnu u soghla
konvulsiva (DTaP) fi tfal 1i jkunu réevew is-serje primarja ta’ DTF%

PROCOMVAX inghata simultanjament mas-serje primarja @u ma’ vac¢éin mhux attivat aktar

b’sahhtu kontra I-poljo (IPV) lil numru limitat ta’ trabi. Mﬂi pportati I-ebda effetti sekondarji serji
marbuta mal-vac¢éin. L-informazzjoni dwar ir-rispons imgunitafy hija sodisfacenti ghal PROCOMVAX
izda attwalment mhix disponibbli ghal DTaP. &

D

3. KIF GHANDEK TUZA PROCOMYV

Trabi mwielda minn ommijiet HBsA ivi ghandhom jigu mlaggma bi tliet dozi ta’ 0.5 ml ta’
PROCOMVAX, idealment ta’ 2, 1&/-15—il xahar. Jekk l-iskeda rakkomandata ma tkunx tista’ tigi
segwita ezatt, l-intervall bejn & ewg dozi ghandu jkun ta’ madwar xahrejn u l-intervall bejn it-
tieni u t-tielet doza ghandu j m jista’ jkun qrib ghat-tmienja sa hdax-il xahar. Iridu jinghataw
it-tliet dozi biex tkun l& l-iskeda tat-tilqim.

Tfal li jir¢ievu doza ta’ vaccin kontra l-epatite B malli jitwieldu jew ftit wara t-twelid jistghu
jinghataw PROC X fuq l-iskeda ta’ 2, 4, u 12-15—il xahar.

Tfal mhuximlaggma skond l-iskeda rakkomandata
L-isked&&qim ghal tfal mhux imlaggma skond l-iskeda rakkomandata ghandhom jigu kkunsidrati

fuq bé ividwali.
OMVAX irid jigi injettat fil-muskolu tal-koxxa.
enjettax fil-vini, minn gol-gilda jew taht il-gilda

Q& Jekk tinsa tichu PROCOMVAX:

It-tabib tieghek jiddeciedi meta tinghata d-doza mitlufa.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, PROCOMVAX jista’ jkollu effetti sekondarji. Generalment PROCOMVAX
kien ittollerat sewwa fil-provi klini¢i. L-effetti sekondarji jinkludu reazzjonijiet fil-post ta’ l-injezzjoni
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bhal ugigh, hmura, u tinfih. Effetti sekondarji ohra jinkludu I-irritabilita, hedla ta’ nghas, deni, dijarea,

rimettar, telf ta’ l-aptit, infezzjoni tal-widna tan-nofs, u biki jghajjat mhux tas-soltu. Effetti sekondarji

ohra li jistghu jsehhu b’mod rari u jkunu serji jinkludu ac¢essjonijiet, acéessjonijiet bid-deni,

reazzjonijiet allergici, tinfih allergiku (angjoedema) u Certi tipi akuti ta’ raxxijiet, ghoqda fil-post ta’ 1-

injezzjoni.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih dwar dawn is-sintomi jew ohrajn mhux tas-soltu. Jekk il-kondizzjoni

tippersisti jew tehzien, fittex attenzjoni medika. &

Barra minn hekk, avza lit-tabib tieghek jekk it-tifel/tifla tieghek esperjenzaw sintomi li jissuggerixxu b
reazzjoni allergika wara xi doza fi¢-¢iklu tat-tilqim.

([
Jekk tinnota xi effetti sekondarji mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit—tab@
lill-ispizjar tieghek.

5.  KIF TAHZEN PROCOMVAX é
Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza. aé

Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta.
6. AKTAR TAGHRIF %

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghg %nta‘ctja lir-rapprezentant lokali tad-
Detentur ta' I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Sugq.

Belgié/Belgique/Belgien @embourgmuxemburg
SANOFI PASTEUR MSD ® ANOFI PASTEUR MSD
Tél/Tel: +32.2.726.95.84 \x Tél: +32.2.726.95.84
[ J

Boarapus \x Magyarorszag
Mepxk lapn u [loym bearapus EOO% MSD Magyarorszag Kft
ter. + 359 2 819 3740 ° Tel.: +36.1.888.5300
. ()
Ceska republika ° Malta
Merck Sharp & Dohmé] , Inc. MSD Interpharma
Tel.: +420-233 010 11 Tel: + 33.1.3082.1000
Danmark Nederland
SANOFI PA MSD SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +45.4826.77.00 Tel: +31.23.567.96.00

u and Norge

PASTEUR MSD GmbH SANOFI PASTEUR MSD
49.6224.5940 TIf: +47.67.50.50.2

Eesti Osterreich
Merck Sharp & Dohme OU SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +372.613.9750 Tel: +43.1.86.67.02.22.02
EArGoa Polska
BIANEE A.E. MSD Polska Sp. z o.0.
TnA. +30.210.8009111 Tel.: +48.22.549.51.00
Espaiia Portugal
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Q

SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531. 468.5600

Island
SANOFI PASTEUR MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Italia
SANOFI PASTEUR MSD Spa
Tel: +39.06.664.092.11

Kvonpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.

TnA: +357 22866700

Latvija

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”

Tel : +371. 736.4224

Lietuva
UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370.5.2780.247

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar

&
30

2
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Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 45 50

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +4021 529 29 00

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o. &

Tel: +386 1 5204201

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.

Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Sverige %
SANOFI PAS

Tel: +46.8.564.

28.785.291

el

R

&

Unite i %
SANOﬁi TEUR MSD Ltd

.{\)4»



	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOĠIĊI ATTIVI U DETENTURI TA’ LAWTORIZZAZZJONITAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TALLOTT
	KUNDIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI GĦAT TQEGĦID FIS-SUQ
	TIKKETTA
	FULJETT TA’ TAGĦRIF



