


vDan il-prodott medicinali 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

Regkirona 60 mg/mL koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih 960 mg ta’ regdanvimab*.
Kull mL ta’ kon¢entrat fih 60 mg ta’ regdanvimab.

* Regdanvimab huwa antikorp monoklonali I[gG1 rikombinanti uman prod({tgrmezz ta’ teknologija
rikombinanti tad-DNA f’linja ta¢-celloli tal-mammiferi (Ovarju tal—Hq;*ﬁg Ciniz).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (kon¢entgat '
Soluzzjoni ¢ara ghal opalexxenti, bla kulur ghal isfar’cart pH ta
250 - 300 mOsmol/kg

B

5.7- 6.3 u ozmolalita ta’

L4

4. TAGHRIF KLINIKU \\
L 4
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici \\

Regdanvimab huwa indikat ghat- &nt ta’ adulti bil-marda tal-coronavirus 2019 (COVID-19) li
m’ghandhomx bzonn ossigenu»\ﬂ%nentan' u li huma f’riskju akbar li jipprogressaw ghal COVID-19

severa (ara sezzjoni 5.1). ¢,
O
4.2 Pozologija u met@’ kif ghandu jinghata

Regdanvimab ghandu@hata biss f’ambjenti fejn il-fornituri tal-kura tas-sahha jkollhom access

immedjat ghal ta a’ rianimazzjoni xieraq u prodotti medi¢inali li jintuzaw ghat-trattament ta’
reazzjoni serja g infuzjoni, inkluz anafilassi, u fejn il-pazjenti jistghu jigu mmonitorjati
klinikament waqt [Fghoti u ghandhom jigu osservati ghal mill-inqas siegha wara li titlesta l-infuzjoni
(ara sezzj%l)

lddcnd

astakkomandata ta’ regdanvimab f’adulti hija infuzjoni IV wahda ta’ 40 mg/kg. Regdanvimab
ﬁ jinghata fi Zmien 7 ijiem mill-bidu tas-sintomi tal-COVID-19 (ara sezzjoni 5.1).

QII—Volum ta' Regkirona huwa kkalkulat kif gej.
Kalkolu biex jigi determinat il-volum totali ta’ Regkirona li jrid jinghata:

I1-piz tal-gisem tal-pazjent (kg) x doza ta’ Regkirona

(40 mg/kg) = Volum ta’ Regkirona (mL)




Koncentrazzjoni tal-kunjett (60 mg/mL)

Kalkolu biex jigi determinat in-numru totali ta’ kunjetti ta’ Regkirona mehtiega:

Volum totali ta’ Regkirona (mL) li jrid jinghata = Numru ta’ kunjetti ta’ Regkirona
Volum totali kull kunjett (16 mL/kunjett) mehtiega &i
Tabella 1: Kampjuni ta’ kalkoli ghal pazjenti li jir¢ievu d-doza rakkomandata t
40 mg/kg ta’ Regkirona ghal pizijiet li jvarjaw minn 40 kg sa 120 k4
Piz tal-gisem (kg) Doza totali (mg) Volum (mL) Kunjetti
40 1 600 27 2
60 2 400 40 Os
80 3200 53 4
100 4000 67 & 5
120 4 800 80 & 5

Nota: Jekk il-piz ta’ pazjent ikun aktar minn 200 kg, il-kalkolu tad-doza ghandu juza 200 kg. J-doa massima rakkomandata
hija 8 000 mg. ' : >

Popolazzjonijiet specjali 0‘
Anzjani b

L-ebda aggustament fid-doza ta’ regdanvimab mhu mehtieg jenti anzjani (ara sezzjoni 5.2).

L-ebda aggustamenti fid-doza ma huma rrakkomanc@t

Indeboliment tal-fwied
L-ebda aggustamenti fid-doza ma huma rrakko ti.

L 4
Popolazzjoni pedjatrika \
Is-sigurta u l-effikacja ta’ regdanvimab*flpazjenti pedjatrici ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata Q
. \

Uzu ghal gol-vina biss. ’(

L 4
Regdanvimab ghandu jig@it u moghti gol-vina fuq perjodu ta’ 60 minuta.

Indeboliment tal-kliewi Q:

Ir-rata tal-infuzjoni ti tnaqqas jew titwaqqaf jekk il-pazjent jizviluppa kwalunkwe sinjal ta’
reazzjonijiet relat -infuzjoni jew reazzjonijiet avversi ohra u ghandu jinbeda trattament xieraq
skont il-htiega (afa s€zzjoni 4.4).

Ghal istru@et fuq id-dilwizzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 aindikazzjonijiet

1ta e¢cessiva ghas-sustanza(i) attiva(i) jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
16.1.

Q4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tracécabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.



Sensittivita ec¢essiva inkluzi reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u reazzjonijiet anafilattici

Gew osservati reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva, inkluz reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u
reazzjonijiet anafilatti¢i, matul u wara l-ghoti ta’ regdanvimab (ara sezzjoni 4.8) &
[l-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati klinikament waqt 1-ghoti u ghandhom jigu osservati g a@l-
inqas siegha wara li titlesta l-infuzjoni. &
Sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni jistghu jinkludu deni, diffikulta ¥ %u n-
nifs, tnaqqis fis-saturazzjoni tal-ossigenu, trexkix ta’ bard, gheja, arritmija (ez. ﬁbrillaz%atrijali,
takikardija, bradikardija, palpitazzjoni), ugigh jew skumdita fis-sider, dghufija, stat @ ali mibdul,
dardir, ugigh ta’ ras, bronkospazmu, pressjoni baxxa, pressjoni gholja, angjoedi &g azzjoni fil-
grizmejn, raxx inkluz urtikarja, prurite, mijalgija, reazzjonijiet vaso-vagali (ez. inkope, sinkope),
sturdament u dijaforesi.

Jekk issehh reazzjoni relatata mal-infuzjoni, ghandu jigi kkunsidrat 1i taghti l-infuzjoni aktar bil-mod
jew li twaqqgatha u ghandhom jinghataw prodotti medi¢inali u/jew kura%ﬂppogg xierqa.

Rezistenza Antivirali

Il-provi klini¢i b’regdanvimab saru findividwi li kienu infe%mod predominanti bil-virus tat-tip
selvagg u l-varjant Alpha (origini tar-Renju Unit / nisel Be 7Y Dejta dwar l-effikacja klinika ghal
regdanvimab kontra xi varjanti ta' SARS-CoV-2 li jiééir%b‘suxxettibilité in vitro mnaqqsa
bhalissa hija limitata (ara sezzjoni 5.1). \

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali oh®rom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjonijiet farmakokineti¢i * \

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzj@anvimab.

enzimi ta’ cytochrome P450; gha huwiex probabbli li jsehhu interazzjonijiet ma’ prodotti
medicinali li jittiehdu fl-istess i uma eliminati mill-kliewi jew li huma substrati, indutturi, jew
inibituri ta’ enzimi ta’ cytocH@ma&P450.

V

Interazzjonijiet farma i¢1

Regdanvimab huwa antikorp mor@‘i, li mhuwiex eliminat jew metabolizzat mill-kliewi minn

Ma twettaq l-ebdaStudju ta’ interazzjoni.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala éi
Stud@riproduzzjoni u zvilupp ma twettqux b’regdanvimab.

ta’ tossicita riproduttiva mhux klinika ma twettqux b’regdanvimab (ara sezzjoni 5.3). Fi studji
ﬁreattivité inkrocjata tat-tessuti (TCR - tissue cross-reactivity) b’regdanvimab bl-uzu ta’ tessuti ta’
Qfetu uman u ta’ tarbija tat-twelid, 1-ebda rbit ta’ thassib kliniku ma nstab fit-tessuti tal-fetu. Antikorpi
tal-immunoglobulina G1 (IgG1) uman huma maghrufa li jghaddu mill-barriera tal-placenta; ghalhekk
regdanvimab ghandu l-potenzjal i jigi trasferit mill-omm ghall-fetu li qed jizviluppa. Mhuwiex
maghruf jekk it-trasferiment potenzjali ta’ regdanvimab jipprovdix xi benefi¢¢ju ghat-trattament jew
riskju ghall-fetu li ged jizviluppa.



Regdanvimab ghandu jintuza waqt it-tqala biss jekk il-benefi¢¢ju mistenni ghall-omm jiggustifika r-
riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh

Mhux maghruf jekk regdanvimab jigix eliminat fil-halib tal-bniedem jew assorbit sistemikament
li jittiehed. L-ghoti ta 'regdanvimab wagqt it-treddigh jista' jigi kkunsidrat meta indikat klinikam

Fertilita &
L 4
Ma twettaq l-ebda studju dwar il-fertilita. {\
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni @
Regkirona m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex@ u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil ta’ sigurta k

B’kollox, 906 individwi gew esposti ghal regdanvimab fi provi 1 kemm f’individwi f’sahhithom
kif ukoll f’pazjenti mhux rikoverati l-isptar. Is-sigurta ta’ reg ab hija bbazata fuq I-esponiment
ta’ pazjenti ambulatorji (li ma jinzammux l-isptar) bil-COV

Forma tabulari ta’ reazzjonijiet avversi \ %
Reazzjonijiet avversi rrappurtati b’regdanvimabr@ta’ evidenza minn provi klini¢i f’individwi

f’sahhithom u pazjenti b’COVID-19 hafif ghal at kif ukoll reazzjonijiet avversi rrappurtati mill-
esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma mnizzlafit-Tabella 2 skont is-sistema tal-klassifika tal-
organi u l-frekwenza. Il-frekwenzi huma dﬂ{@ i kif gej: komuni hafna (> 1/10); komuni (= 1/100 sa
< 1/10); mhux komuni (= 1/1 000 sa < 1/100)ari (= 1/10 000 sa < 1/1 000). F’kull grupp ta’
frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa hL@reZentaﬁ skont is-serjeta taghhom b’dawk 1-aktar serji
mnizzla I-ewwel.

Tabella 2: Forma tabyl{i\’ reazzjonijiet avversi

Frekwenza ®

Sistema tal-klassifika tal-orty Reazzjoni avversa
1

Korriment, avvelenament M kazzjonijiet ta’ xi procedura

Mhux komuni ) Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni'

1 Reazzjoni relatata mal-fifnzjoni (IRR, infusion-related reaction) tinkludi sensittivita ec¢essiva u anafilassi, u sintomi
rrappurtati bhala IRRs deskritti hawn taht £*“Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni”. L-anafilassi giet identifikata

mill-esperjenza @-tqeghid fis-suq.
Deskrizzjoni ta’ redzzjonijiet avversi maghzula
Reazzjonijiéngelatati mal-infuzjoni
Reazgjo @ relatati mal-infuzjoni immedjati kienu nnotati ghal 0.6% tal-pazjenti trattati
b’re 1mab u 1.2% tal-pazjenti ttrattati bil-placebo. Avvenimenti rrappurtati ta’ deni, prurite,
pr gholja u dispnea kienu hfief b’zewg kazijiet ta’ deni li kienu moderati u kaz wiehed ta’

ni gholja li kien sever u l-palpitazzjoni, il-presinkope u l-urtikarja kienu moderati fil-pazjenti
attati b’regdanvimab. Il-pazjenti kollha fil-grupp tat-trattament b’regdanvimab irkupraw mill-
Qavvenimenti.

Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, gie rrappurtat kaz wiehed ta’ anafilassi waqt I-infuzjoni ta’
regdanvimab b’sintomi ta’ dispnea, skumdita fis-sider u soghla.



Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott

medicinali. Il1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f> Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Dozi uni¢i sa 8 000 mg inghataw fil-provi klini¢i minghajr tossi¢ita li tillimita d-doza. If

X
,\/’b

ent ta’

doza eccessiva ghandu jikkonsisti f'mizuri ta’ appogg generali li jinkludu monitoragg tag-sitjali vitali

u osservazzjoni tal-istat kliniku tal-pazjent. Ma hemm I-ebda antidotu specifiku ghal

b’regdanvimab.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: Sera immuni u immunoglobuling @
Kodi¢i ATC: J06BD06

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Regdanvimab huwa antikorp monoklonali IgG1 rikom
mar-ricettur (RBD) tal-proteina spika ta’ SARS-CO\X
u infezzjoni b’SARS-CoV-2.

Attivita antivirali

L4

2

Q

eccessiva

&

.\_

@manli jintrabat mad-dominju ta’ rbit

(%

rpi monoklonali antivirali,

segwentement jimblokka d-dhul ¢ellulari

L-attivita ta’ newtralizzazzjoni in vitro ;a’@anvimab kontra SARS-CoV-2

(BetaCoV/Korea/KCDCO03/ 2020) ki

innewtralizza din ir-razza ta’ SARS-

Malutata mit-test tan-newtralizzazzjoni tat-tnaqqis tal-

plakka (PRNT - plaque reduction ne%ation test) bl-uzu ta’ celloli VeroE6. Regdanvimab

25.09 ng/mL.

It-test tan-newtralizzazzjo
uzu ta’ varjant tal-virus t
varjanti Alfa (li origina

origina minn New Y
newtralizzanti mn
Afrika t’Isfel/B.

e

-2 b’valur ICsp ta’ 9.70 ng/mL u b’valur ICy ta’

.
r\

i t@aqqis tal-plakka (PRNT - plaque reduction neutralisation test) bl-

S-CoV-2 awtentiku jindika li regdanvimab baqa’ attiv kontra 1-

enju Unit/tar-razza B.1.1.7), Zeta (li origina mill-Brazil/P.2), Iota (li

1.526) u Eta (li origina min-Nigerja/B.1.525). Giet osservata attivita

ontra l-varjant Gamma (li origina mill-Brazil/P.1), Beta (li origina mill-
,Episolon (li origina minn Kalifornja/B.1.427 u B.1.429), Kappa (li origina mill-

Indja/B.1.617.1) uelta (li origina mill-Indja/B.1.617.2) (Tabella 3). Data ta’ mikronewtralizzazzjoni

bl-uzu ta’ v

nt tal-virus tas-SARS-CoV-2 awtentiku tindika li regdanvimab jibqa’ attiv kontral-

varjant A&g andu attivita mnaqqsa kontra I-varjanti Beta u Gamma (Tabella 3).

Data dwar in-Newtralizzazzjoni tas-SARS-CoV-2 Awtentiku u Psewdovirus
ghal Regdanvimab

a b’Sostituzzjoni

Sostituzzjonijiet Ewlenin

Drabi ta’ Tnaqqis
fis-Suxxettibbilta

Drabi ta’ Tnaqqis
fis-Suxxettibbilta

t’Isfel)

tal-Proteina Spika Ittestjati (Virus Awtentiku) (Psewdovirus)
B.1.1.7 (Alpha, Renju N501Y/P681H L-ebda bidla® ¢ ¢ L-ebda bidla®
Unit)
P.1 (Gamma, Brazil) K417T/E484K/N501Y 137.88%/167.90¢ 61.42
P.2 (Zeta, Brazil) E484K L-ebda bidla® ¢ 8.66
B.1.351 (Beta, Afrika K417N/E484K/N501Y 19.75¢/310.06¢ 184.29



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

Razza b’Sostituzzjoni
tal-Proteina Spika

Sostituzzjonijiet Ewlenin
Ittestjati®

Drabi ta’ Tnaqqis
fis-Suxxettibbilta

Drabi ta’ Tnaqqis
fis-Suxxettibbilta

(Virus Awtentiku) (Psewdovirus)
B.1.427 (Epsilon, L452R 73.89¢ 34.97
Kalifornja)
B.1.429 (Epsilon, L452R 54.08¢ 34.97 s&
Kalifornja)
B.1.526 (Iota, New E484K/A701V L-ebda bidla 4 6.84 @7
York)©
B.1.525 (Eta, Nigerja) E484K/Q677H L-cbda bidla® ¢ 722, /\< ,b
B.1.617.1 (Kappa, Indja) | L452R/E484Q/P631R 23.89¢ 4414 NV
B.1.617.2 (Delta, Indja) | L452R/T478K/P681R 182.99¢ 2770,
AY.1 (Delta plus, Indja) | K417N/L452R/T478K Mhux determinati 6@ M
C.37 (Lambda, Peru) L452Q/F490S Mhux determinati %
B.1.621 (Mu, Kolombja) | R346K/E484K/N501Y/P681H Mhux determinati , N, 38.65

&

B.1.1.529 (Omicron,
South Africa)

K417N/T478K/E484A/N501Y

Mhux determinati

hux ikkalkulat®

a  Ghal varjanti b’aktar minn sostituzzjoni wahda ta’ thassib, dak/dawk bl-akbar impatt fu

mnizzel/imnizzla

g0 =h o Ao o

Rezistenza Antivirali

L-ebda bidla: tnaqqis ta’ < 5 darbiet fis-suxxettibbilta .%
Mhux l-izolati kollha tar-razza ta’ New York ghandhom is-sostituzzjoni E484K r2021)
L-istudju sar bl-uzu tat-test tan-newtralizzazzjoni tat-tnaqqis tal-plakka 6
L-istudju sar bl-uzu tal-assagg tal-mikronewtralizzazzjoni Q
Is-sostituzzjonijiet ewlenin ghall-varjanti globali gew ittestjati f’assagg ta’ dovirus
Mhux ikkalkulat (ICso > 1 mg/ml)

E@Vité biss huwa/huma

Il-passagg tal-virus in vitro b’viruses awtentici tas—SXR%V—?. f’¢elloli VeroE6 fil-prezenza/nuqqas

ta’ regdanvimab identifika sostituzzjoni tal-a¢idu
spika. Ir-rizultati tal-assagg tal-psewdovirus b’

500 ng/mL.

Fl-Istudju CT-P59 3.2 (Fazi 3), id-data
disponibbli ghal 557 pazjent bil-CO

L4

iniku S494P li kien jinsab fl-RBD tal-proteina
, Q493R, S494L u S494P urew 1Cspoghla minn

Wbi-sekwenzar migbura fiz-zjarat tal-istudju kienet
(240 pazjent ittrattati b’regdanvimab u 317-il pazjent

ittrattati bil-placebo). Bi frazzjoni ta\% ta’ >15%, N501Y kien il-varjant osservat bl-aktar mod

frekwenti prezenti £76.7% (184/
pazjenti fil-grupp tal-placebo. ¥i

pazjenti fil-grupp ta’ regdanvimab u £°79.5% (252/317) tal-
injd bazi, -ebda pazjent ma kellu kombinazzjoni tal-mutazzjonijiet

L452R, T478K u P681R (asm' mal-varjant Delta). Tliet pazjenti (I-ebda wiehed mill-grupp ta’

regdanvimab u 3 pazjenti fhi

E484K u N501Y (il-varj

kombinazzjoni tal—mu‘v@

Q493K/R jew S

pp tal-placebo) kellhom il-kombinazzjoni tal-mutazzjonijiet K417N,

a), u 10 pazjenti (5 pazjenti minn kull grupp) kellhom il-
jiet K417T, E484K u N501Y (il-varjant Gamma).

L bi frazzjoni tal-alleli ta’ >15% gew osservati fi 17.9% (43/240) tal-pazjenti fil-

Varjanti b’suxx?i@@ mnaqgsa in vitro fil-pozizzjonijiet tal-a¢idu amminiku tal-proteina spika

fenotipar

opyping assessments) saru b’varjanti fI-RBD bi frekwenza tal-alleli ta’ >15% u bil-

grupp ta’ regdanvimab u fl-ebda pazjent fil-grupp tal-placebo wara t-trattament. Il-valutazzjonijiet tal-
O

varjanti ki

-epitopu li nstabu fil-genotipar mill-pazjenti ttrattati b’regdanvimab fl-Istudju CT-P59

3.2 (Kaz 'nkluZi F342S, R403G/T, Y449H, Y453C, L455F/S, K458R, F4861, L492S, Q493L,

QEfﬁkaéja klinika

4901 bl-uzu ta’ assagg tal-psewdovirus ibbazat fuq il-luciferazi. It-tnaqqis fis-suxxettibilita
a=inqas minn hames darbiet ghal dawn kollha hlief ghall-varjanti L455F/S, F4861, Q493L u
. Ghal dawn il-varjanti, id-drabi ta’ bidla kienet ta’ >20.

Fazi 3 tal-Istudju CT-P59 3.2 kienet prova klinika randomised, double-blind u kkontrollata bil-placebo
li tistudja regdanvimab ghat-trattament ta’ pazjenti adulti mhux imlaggmin b’COVID-19 hafif ghal
moderat u twettaq f’bosta pajjizi inkluzi I-Unjoni Ewropea (79.5%), 1-Istati Uniti (7.6%) u 1-Asja
(0.9%). Dan l-istudju rregistra pazjenti adulti li ma kinux rikoverati l-isptar, li kellhom tal-anqas

7



sintomu wiched jew aktar ta’ COVID-19 ghal < 7 ijiem, saturazzjoni tal-ossigenu ta’ > 94% fl-arja tal-
kamra u li ma kinux jehtiegu terapija bl-ossigenu supplimentari u dawn kienu rregistrati mit-

18 ta’ Jannar 2021 u l-punti tat-tmiem tal-effikacja klinika gew analizzati abbazi tad-data sad-data tal-
gheluq tal-21 ta’ Mejju 2021. It-trattament inbeda wara li nkisbet determinazzjoni ta’ infezzjoni
pozittiva ghall-virus SARS-CoV-2.

Total ta’ 1315-il pazjent gew randomizzati b’mod ta’ 1:1 biex jir¢ievu infuzjoni wahda ta’ @

regdanvimab b’dozi ta” 40 mg/kg (N = 656) jew placebo (N = 659) ghal 60 minuta. W
@

b’SARS-CoV-2 sa Jum 28. Dan gie analizzat fil-pazjenti kollha assenjati b’mod ran '

medic¢ina tal-istudju, 1i huma f’riskju akbar li jipprogressaw ghal COVID-19 seveﬂq li jigu

rikoverati l-isptar (definiti bhala li ghandhom mill-inqas wiehed mill-fatturi ta’ ri 1 gejjin ghal

I1-punt tat-tmiem primarju tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenti b’sintomi klini¢i
jehtiegu rikoverar l-isptar, terapija bl-ossigenu, jew li esperjenzaw mortalita minhabba i

COVID-19 sever:eta >50 sena; BMI > 30 kg/m?; mard kardjovaskulari, inkluz sjoni gholja; mard
kroniku tal-pulmun, inkluza I-azzma; dijabete mellitus ta’ tip 1 jew tip 2; roniku tal-kliewi,
inkluzi dawk fuq dijalisi; mard kroniku tal-fwied; u immunosoppressjoni, abbazi tal-valutazzjoni tal-
investigatur).

Fost il-pazjenti kollha randomizzati, 66.9% tal-pazjenti kienu f’ri
COVID-19 sever u/jew li jigu rikoverati l-isptar. Fost il-pazjenti
COVID-19 sever u/jew li jigu rikoverati l-isptar, I-eta medja
sa 87); 19.4% tal-pazjenti kellhom 65 sena jew aktar u 4.0%
53.6% tal-pazjenti kienu rgiel; 88.6% kienu Bojod, 19.9
Asjati¢i u 0.8% kienu Suwed jew Afrikani Amerikani. ien medjan mill-ewwel bidu tas-sintomi
kien 4 ijiem; it-taghbija virali medja fil-linja bazi kidhe ogio copies/mL fil-grupp tat-trattament

b’regdanvimab u 5.9 logo copies/mL fil-grupp ‘&le@'ebo. Erbgha u sebghin fil-mija % u 52.4% tal-

ar li jipprogressaw ghal

ju akbar li jipprogressaw ghal
ja bazi kienet 54 sena (firxa: 18
zjenti kellhom 75 sena jew aktar;

tenu [spani¢i jew Latini, 0.8% kienu

pazjenti kellhom COVID-19 hafif u moderat, risgettiyament. Il-fatturi tar-riskju l-aktar komuni kienu
eta avvanzata (eta ta’ > 50 sena) (66.1%), mard kakdjovaskulari, inkluz pressjoni gholja (50.3%), u
obezita (BMI > 30 kg/m?) (47.2%). \\

.
Proporzjon ta’ pazjenti b’sintomi klint¢ 'Mienu Jjehtiegu rikoverar l-isptar, terapija bl-ossigenu, jew
li esperjenzaw mortalita minhabba i%ni b’SARS-CoV-2 sa Jum 28

Tabella 4: Rizultat ta)@lat-Tmiem Primarju fl-Istudju CT-P59 3.2 (Fazi 3)
. \ Regdanvimab
. C} (40 mg/kg Placebo
infuzjoni IV)
Proporzjon ta’ Pazjenti Proporzjon (n, %) 14/446 (3.1%) 48/434 (11.1%)

b’Sintomi Klini¢i li Ki
Jehtiegu Rikoverar %
Terapija bl-Ossig i i
Esperjenzaw Mertalita

minhabba Infezzjoni Valur p° <0.0001
b’SARS-C a Jum 28
Nota: Sinto lipiku li kien jehtieg rikoverar l-isptar, terapija bl-ossigenu, jew li esperjenza mortalita minhabba infezzjoni

b’SARS-msa Jum 28 huwa inkluz. Il-kriterju ta’ rikoverar l-isptar huwa > 24 siegha ta’ kura akuta. [1-kriterji ta’ terapija
bl-oss a tal-anqas 24 siegha ta’ kura bl-ossigenu supplimentari u kejl ta’ SpO2 fl-arja tal-kamra qabel ma jigi
appli sigenu supplimentari 1i juri < 94%.

Differenza (CI ta’ 95%)* -8.0 (-11.7,-4.5)

a renza fil-proporzjonijiet bejn iz-zewg gruppi tat-trattament stmata bl-uzu tal-ponderazzjonijiet ta” CMH
@chraﬂ-Mantel—Haenszel), u l-intervall ta’ kunfidenza (CI) Newcombe stratifikat ta’ 95% b’ponderazzjonijiet ta” CMH
uma pprezentati. L-analizi kienet stratifikata skont 1-Eta (> 60 sena kontra < 60 sena), il-komorbiditajiet fil-linja bazi
(Iva konta Le) u r-regjun (I-Istati Uniti kontra 1-Unjoni Ewropea kontra postijiet ohra).
b Huwa pprezentat il-valur p mit-test CMH stratifikat. It-test CMH kien stratifikat skont 1-eta (> 60 sena kontra < 60 sena),
il-komorbiditajiet fil-linja bazi (Iva konta Le) u r-regjun (I-Istati Uniti kontra 1-Unjoni Ewropea kontra postijiet ohra).

Barra minn hekk, mietu total ta’ 3 pazjenti (pazjent wiched ittrattat b’regdanvimab u 2 pazjenti ttrattati



bil-pla¢ebo) minhabba aggravar tal-COVID-19.
Hin ghall-Irkupru Kliniku sa Jum 14

Il-hin ghall-irkupru kliniku kien definit bhala 1-hin mill-ghoti tal-medi¢ina tal-istudju meta s-sintomi
li kienu kklassifikati bhala “moderati” jew “severi” fil-linja bazi gew imnaqqsa ghal “hfief” jew
“assenti”, u meta s-sintomi li kienu kklassifikati bhala “hfief” jew “assenti” fil-linja bazi gew
ikklassifikati bhala “assenti”. Sintomi “assenti” fl-intensita fil-linja bazi ghandhom jibqghu “aS8e

ghal tal-anqas 48 siegha. Sintomi li kienu assenti fil-linja bazi izda li saru “severi”, “moderati”, Jew
“hfief” fl-intensita waqt l-istudju kienu kkunsidrati li kellhom irkupru kliniku jekk reg%&*‘ ghal
m
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“assenti” ghal tal-anqas 48 siegha. Sintomi negsin fil-linja bazi kienu kkunsidrati li kel rkupru
kliniku jekk kienu “assenti” ghal tal-anqas 48 siegha. Is-sintomi vvalutati kienu sens@ ita’ deni,
soghla, qtugh ta’ nifs jew diffikulta biex tiehu n-nifs, ugigh fil-grizmejn, ugigh ﬁ% jew ugigh fil-
muskoli, gheja, u wgigh ta’ ras.

1z-Zzmien medjan ghall-irkupru kliniku (tal-anqas 48 siegha) fil-pazjenti rar@zzati kollha 1i huma
f’riskju akbar li jipprogressaw ghal COVID-19 sever u/jew li jigu rikoverati WiSptar (kif definiti hawn
fuq) kien igsar b’mod sinifikanti ghall-pazjenti ttrattati b’regdanvimab rheta mqgabbla ma’ pazjenti
ttrattati bil-placebo (medjan, 9.27 jiem kontra mhux ikkalkulat). Per angas minn 50% tal-pazjenti
fil-grupp tal-placebo kisbu rkupru kliniku sa Jum 14, mhuwiex s@ li jigi kkalkulat il-hin medjan
ghall-irkupru kliniku sa Jum 14. Madankollu, jista’ jitqies li I-p 1 fil-grupp tat-trattament
b’regdanvimab urew hin imqassar ghall-irkupru kliniku ta’ ta 4.73 jiem meta mqabbla mal-
grupp tal-placebo bis-suppozizzjoni li I-hin medjan ghall-irku; liniku fil-pazjenti ttrattati bil-
placebo huwa mill-inqas 14-il jum. Id-differenza fil-hin ghall*rkupru kliniku bejn il-gruppi tat-
trattament kienet statistikament sinifikanti (p < 0.0001 g-rank stratifikat]; proporzjon ta’ rkupru
kliniku [CI ta’ 95%] = 1.58 [1.31, 1.90]). \

Popolazzjoni pedjatrika @
L 4

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddifeti Mbbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
b’Regkirona fit-trattament tal-marda tal;Corofavirus 2019 (COVID-19) f"wiehed jew iktar kategoriji
tal-popolazzjoni pedjatrika (ara sezzjm@u sezzjoni 5.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku @

<

Assorbiment u distribuzzjoni » "\
. ( )
Wara l-ghoti tar-regim rakkomandata (doza wahda ta’ 40 mg/kg) f’pazjenti b’COVID-19, il-

livell Cpax tal-medja (C %) ien 1017 pg/ml (27%).

[1-volum apparenti (CV%) tad-distribuzzjoni fl-istat fiss (V) wara l-ghoti gol-vini ta’
regdanvimab 40 kien 83 mL/kg (26%) f’pazjenti b’COVID-19.

Eliminazz{oﬁ
Regdan b huwa mistenni li jiddegrada f*peptidi zghar u f’a¢idi amminici permezz tal-moghdijiet

katabghi -istess mod bhall-IgG endogena. L-ebda differenzi kbar relatati mal-eta jew mal-piz fit-
tneh ew il-volum ta’ distribuzzjoni ma gew osservati fpazjenti b>’COVID-19.

stlidji b’pazjenti b’COVID-19, it-tnehhija medja (CV%) ta’ regdanvimab 40 mg/kg kienet

]
Q'&o mL/siegha/kg(24%).

F’pazjenti b>’COVID-19, il-half-life terminali medja (CV%) ghal 40 mg/kg ta’ regdanvimab kienet
17 jum(37%).



Linearita

Abbazi tal-analizi tal-PK f’individwi f’sahhithom, regdanvimab kien bejn wiehed u ichor
proporzjonali ghad-doza f’termini tal-esponiment massimu u sistemiku (Cmax, AUCo-1ast, U AUCo.inf)
fuq il-medda tad-doza ta’ 10 mg/kg sa 80 mg/kg.

Popolazzjonijiet spe¢jali ohra @
Anzjani W
Abbazi ta’ analizi tas-subgrupp tal-farmakokinetika, ma hemm l-ebda differenza ﬁl—far@ ihetika

ta’ regdanvimab f’pazjenti anzjani meta mqabbla ma’ pazjenti izghar.

Pazjenti pedjatrici @
I1-farmakokinetika ta’ regdanvimab f’pazjenti pedjatrici ma gietx evalwata. E

Indeboliment tal-fwied u tal-kliewi

I1-farmakokinetika ta’ regdanvimab ma gietx evalwata f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi u/jew tal-
fwied. Regdanvimab mhuwiex eliminat intatt fl-awrina, ghaldaqstant 1-ihdeboliment tal-fwied
mhuwiex mistenni li jaffettwa I-esponiment ta’ regdanvimab.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta bo

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ reatti inkrocjata tat-tessuti u effett tossiku
minn dozi ripetut ma juri I-ebda periklu specjali ghall-br@

Fi studju ta’ 3 gimghat dwar l-effett tossiku minn do&i ti fix-xadini cynomolgus, gew osservati
tnaqqis temporanju moderat ghal immarkat fin-ne ili u bidliet fil-parametri tal-ematologija £°20%
tal-annimali f’doza ta’ madwar 9 darbiet l—espo@diniku fil-bniedem.

.
Fl-istudji TCR b’regdanvimab bl-uzu ta’ t Na’ adult uman, ta’ tarbija tat-twelid u tax-xadina
cynomolgus, tbajja’ pozittivi specifici fic-celloli tal-kappa araknojde meningeali fit-tessut tal-mohh
u/jew tal-ispina dorsali kienu osserva n is-sejbiet ma kinux assocjati ma’ sintomi newrologici u
sejbiet istopatologici fl-istudju ta’ togsic¢itd, u dan jindika li din is-sejba TCR hija inqas probabbli li
jkollha rilevanza klinika. ;ﬁ

.
Studji dwar il-kar¢inogenicita N;Qotossiéité u t-tossikologija riproduttiva ma twettqux
b’regdanvimab. . \

6. TAGHRIF F CEWTIKU

6.1 Listata’ @nti

L-histidine
L-histidin&g]ohydrochloride monohydrate

Polysorlatey80
L-argmig&monohydrochloride
il -injezzjonijiet

Q’Q Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija f’sezzjoni 6.6.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjetti mhux miftuha

30 il-xahar &
Soluzzjoni dilwita ghall-infuzjoni @

L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet ghal 72 siegha f"temperatura ta’ 2 °C - 8 °© W
4 sighat f*temperatura ta’ < 30 °C wara d-dilwizzjoni f’soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ sodi loride
ta’ 9 mg/mL (0.9%).

Mil-lat mikrobijologiku, is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ppreparata ghandha tintuZaﬂ&th. Jekk ma
tintuzax minnufih, il-hinijiet ta’ hazna waqt l-uzu u l1-kundizzjonijiet ta’ qabel I-u ma r-
responsabbilita ta’ min juzaha u normalment ma jkunux aktar minn 24 siegha eratura ta’

2 °C — 8 °C, sakemm id-dilwizzjoni ma tkunx saret taht kundizzjonijiet asetfighkkontrollati u vvalidati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna \
Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). 2 0

Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra ’ﬁ%@biex tipprotegi mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara d-dilwizzjoni ta\l— ott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hem fih
Kunjett tal-hgieg tat-Tip I b’tapp tal-lastku tal-chlorobutyl

Dags tal-pakkett ta’ kunjett wiched. \

N

6.6 Prekawzjonijiet specjali gha’a' u ghal immaniggar iehor

Preparazzjoni . Q

.

Regkirona soluzzjoni ghal&'r@;’})ni ghandu jigi ppreparat minn professjonist tal-kura tas-sahha

kkwalifikat bl-uzu ta’ tek '&settika:

o Nehhi I-kunjett(i egkirona mill-hazna mill-frigg u hallih(om) jilhaq(jilhqu) t-temperatura
tal-kamra (mh ar minn 30 °C) ghal madwar 20 minuta qabel il-preparazzjoni. Tesponix
ghal shana a. Thawwadx il-kunjett(i).

id-dilygzzjoni. Jekk tigi osservata wahda minn dawn, il-kunjett(i) ghandu/hom
jint Jintremew, u kunjett(i) gdid/godda ghandu/ghandhom jintuza(w) ghal preparazzjoni.
d ula l-volum totali ta’ Regkirona li jrid jinghata(ara sezzjoni 4.2).

EZamiEa 1-Kbnjett(i) ta’ Regkirona vizwalment ghal materja partikolata u bidla fil-kulur qabel

079%). Il-volum totali tal-prodott medi¢inali u ta’ sodium chloride ghandu jkun ta’ 250 mL.
Oo F’borza ta’ 250 mL ta’ sodium chloride, igbed u armi l-volum mehtieg (1i huwa identiku
{ ghall-volum ikkalkulat ta’ Regkirona) ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) mill-borza
Q tal-infuzjoni.
o Igbed il-volum ikkalkulat ta’ Regkirona mill-kunjett(i) bl-uzu ta’ siringa sterili.
o Ittrasferixxi Regkirona ghall-borza tal-infuzjoni.
o Aqleb bil-mod il-borza tal-IV bl-idejn madwar 10 darbiet biex thallat. Thawwadx.

Ghoti
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Regkirona soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandha tinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha
kkwalifikat.

Rimi

Igbor il-materjali rakkomandati ghall-infuzjoni: Sett ta’ infuzjoni bil-filtru in-line (filtru tal-PES
(Polyethersulfone) b’dags tal-pori ta’ 1.2 pm jew inqgas ikun rakkomandat).

Qabbad is-sett tal-infuzjoni mal-borza tal-IV. &/
Ipprajmja s-sett tal-infuzjoni. @
Aghti bhala infuzjoni IV permezz ta’ pompa fuq 60 minuta. W
Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ppreparata m’ghandhiex tinghata fl-istess hin ma’ xi pr

medic¢inali iehor. {\

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uz rodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

(%

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG S-SUQ
Celltrion Healthcare Hungary Kft. 0
1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

L-Ungerija Q@

8.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI (&I@QEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1597/001

L4

9. DATA TAL-EWWEL AWTO ZZ&ZJ ONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 @Vembm 2021

.
10. DATA TA’ REVIZJ N T-TEST

Informazzjoni dettaljata
Ewropea ghall-Medicipi

*

\an il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
.//Www.ema.europa.eu.
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ANNESS II
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTA IJOLOGIKA(CI)
ATTIVA/I U MANIFATTUR(M ONSABBLI GHALL-

HRUG TAL-LOTT §
KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L({Q

*

KONDIZZJONI U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZA I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJ IET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWA -UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICI 1
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A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I B1J OLOCIKA(CI) ATTIVA/TIU
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

CELLTRION Inc.
23, Academy-ro,

Yeonsu-gu, W:
Incheon, 22014 /\/
REPUBBLIKA TAL-KOREA ’\

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

&
NUVISAN GmbH &
(o

Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
IL-GERMANJA

NUVISAN FRANCE SARL k
2400 route des Colles, 0
06410 BIOT, b
FRANZA

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jktmlhetam l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonéernat. \

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZ@JIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU .

N

Prodott medic¢inali li jinghatabir—riéetta;at%b.

C. KONDIZZJONLJIET U ZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ ,

v\

o Rapporti perjodici ati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu p rati PSURSs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza joni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/ walunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewr&—mediéini.

Id-detentur fal:awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-pro zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. QNDIZ.ZJ ONUJIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

Qo Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi

mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

14



RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢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 r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji
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ANNESS II

TIKKETTAR U FUL\@

> TAGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-KUNJETT (KONCENTRAT GHAL SOLUZZJONI GHALL-INFUZJONI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %&

regdanvimab .

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

O
Kull mL fih 60 mg regdanvimab &

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Regkirona 60 mg/mL konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni W

monohydrochloride, ilma ghall-injezzjonijiet

Eccipjenti: L-histidine, L-histidine monohydrochloride monohy%@lysorba‘ce 80, L-arginine

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUR( ™
-
Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni \ %

Kunjett wiehed (960 mg/16 mL)

.
AL
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

AN

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-u2u.®

Ghal uzu gol-vini wara d—dilw%@
@

‘A

6. TWISSIJA SPEGFALT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U INTLAHAQX MIT-TFAL

. \Y4
Zomm fejn ma _]K@ ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. ngém(lm) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

O

8. _\DATA TA’ SKADENZA |

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra tieghu sabiex tipprotegi’ mid-
dawl.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM &

BZONN
(o

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT;T 1D

FIS-SUQ ﬁ\

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest E&

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

L-Ungerija 2

4
12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIAD*IS-SUQ
v

EU/1/21/1597/001 bo

13. NUMRU TAL-LOTT LN

Lott \ @

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI CENERAIJATA;’@ JINGHATA

N

*

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWARDQ'LU

0

| 16.  INFORMAZZJONI BlkB AILLE

2
[l-gustifikazzjoni biex m&( inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFI UNIKU - BARCODE 2D

l-identifikatur uniku inkluz.

barcode 2DQ{3

‘ 18. ?TIF TIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
e
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT (KONCENTRAT GHAL SOLUZZJONI GHALL-INFUZJONI)

1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA %&
Regkirona 60 mg/mL koncentrat sterili

regdanvimab . W

Uzu ghal gol-vina wara d-dilwizzjoni {\

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

@

| 3. DATA TA’ SKADENZA @‘ |

EXP

Lott

S¥
4. NUMRU TAL-LOTT b
(\’O
O

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

960 mg/16 mL 0\
- ‘§\
6. OHRAJN N

N
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B. FULJETT TA’



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Regkirona 60 mg/mL konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
regdanvimab

identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapp
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghande
tirrapporta effetti sekondarji.

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti @K/

*

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tinghata din il-medicina peress li fih inform&z}ni

importanti ghalik.

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

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-infermier tie an jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjon%

F’dan il-fuljett

X’inhu Regkirona u ghalxiex jintuza 0
X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Regkirona b

Kif ghandek tinghata Regkirona @

Effetti sekondarji possibbli ’Q

Kif tahzen Regkirona
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra \ %

1. X’inhu Regkirona u ghalxiex jintuza @

L 4
Is-sustanza attiva ta’ Regkirona hija regda@. Dan huwa antikorp monoklonali uzat ghat-
trattament ta’ COVID-19, marda kkawzgta miiin virus imsejjah SARS-CoV-2.

A e

Regkirona jinghata lil pazjenti adulti x)VID-D li m’ghandhomx bZzonn ossigenu supplimentari u
li huma f’riskju akbar li jipprogre.b al COVID-19 sever.

L 4
Din il-medi¢ina twaqqaf lill-% Milli jidhol fic-¢elloli tal-bniedem billi tehel mal-proteina spika tas-
SARS-CoV-2. Meta tehe teina spika, l-interazzjoni bejn il-virus u r-ricettur cellulari tigi
mblukkata u l-kapacita ta™irts li jidhol fic-celloli tal-gisem titnaqqas. Dan jista’ jghin lil gismek
jirrezisti 1-infezzjoni bilg , ujista’ jghinek biex tevita li I-marda taqleb ghall-aghar.

2. X’ghand@ taf qabel ma tinghata Regkirona

Tuzax R :
- je allergiku ghal regdanvimab jew ghal xi sustanza attiva ohra ta’ din il-medicina
(1 7la fis-sezzjoni 6).

lit-tabib jew lill-infermier tieghek kemm jista’ jkun malajr, jekk dan japplika ghalik.

Reazzjonijiet wara li tircievi I-medicina

./
waissijiet u prekawzjonijiet

medi¢ina. Ara wkoll sezzjoni 4, “Effetti sekondarji possibbli”. Is-sintomi jistghu jinkludu:

° Deni
o Diffikulta biex tiehu n-nifs
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Qtugh ta’ nifs, nifs mghaggel jew rata ta’ tahbit tal-qalb mghaggla
Tkexkix ta’ bard

Thossok ghajjien

Rata ta’ tahbit tal-qalb irregolari, mghaggla jew bil-mod
Skumdita jew ugigh fis-sider

Dghufija

Konfuzjoni @
Thossok imdardar (dardir) W
Ugigh ta’ ras . W
Qtugh ta’ nifs, tharhir {\
Pressjoni tad-demm baxxa jew gholja

Netha fil-wic¢, fix-xofftejn, jew fil-gerzuma (angjoedima) @
Raxx, inkluz raxx bhal dak ikkawzat mill-hurrieq

Hakk &
Ugigh fil-muskoli

Thossok hazin

Sturdament
Gharaq 0

=> Ikseb parir mediku urgenti jekk ikollok xi wiehed minn dagvns-sintomi.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tinghata lil tfal u adolexxefiti tahit it-18-il sena minhabba li ma hemm I-
ebda data i turi li din il-medicina hija sikura u li tafge n il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Regkirona

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek dwar i¢ini ohra li qed tiehu, jew li hadt dan l-ahhar.
.

Mhuwiex maghruf jekk din il-medi¢ina ta MX medi¢ini ohra, jew hijiex affettwata minnhom. It-

tim tal-kura tas-sahha tieghek se jimmapnitorjak ghal sinjali ta’ medicini li jaffettwaw lil xulxin.

Tqala u treddigh \
Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tk @ jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib
tieghek qabel tiehu Regkirona, I@ tieghek jaghtik parir dwar jekk il-benefi¢¢ji tat-trattament
b’Regkirona jkunux oghla mi \w lunkwe riskju probabbli ghalik u ghat-tarbija tieghek.

L 4
Mhuwiex maghruf jekk 1 Nj enti ta’ Regkirona jistghux jghaddu fil-halib tas-sider tal-bniedem.
Jekk qed tredda’, inti ek ti¢éekkja mat-tabib tieghek qabel ma tinghata Regkirona.
Sewqan u thaddi magni
Regkirona mhuwiexXwnistenni li jkollu effett fuq il-hila tieghek biex issuq jew tuza ghodod jew magni.

3. Kif dek tinghata Regkirona

Din i cina tinghatalek minn infermier jew tabib, bhala dripp gol-vina (infuzjoni gol-vina) li
dd minuta.

ﬁdoia rakkomandata hija doza wahda ta’ 40 mg/kg. Din il-medi¢ina ghandha tinghata kemm jista’
ijun malajr wara test pozittiv ghall-virus ghal SARS-CoV-2 u fi Zmien 7 ijiem mill-bidu tas-sintomi.

Din il-medic¢ina tista’ tikkawza reazzjonijiet ghall-infuzjoni wara li tinghatalek il-medi¢ina. Inti se tigi
mmonitorjat mill-qrib waqt it-trattament tieghek u ghal mill-ingas siegha wara li titlesta l-infuzjoni.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed minn dawn l-effetti&/i

o Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
Reazzjonijiet allergici minhabba infuzjoni (ez. deni, diffikulta biex tiehu n-nifs,
tahbit tal-qalb irregolari, mghaggla jew bil-mod, pressjoni gholja tad-demm, rafy i
raxx bhal dak ikkawzat mill-hurrieq, hakk, thossok hazin) b

B'mod generali, dawn it-tipi ta' reazzjonijiet isehhu fi Zmien minuti sa diversi sig a li titlesta 1-
infuzjoni.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. jinkludi xi effett
sekondarju possibbli i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll ti orta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta 1-

effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzz' r is-sigurta ta’ din il-

medicina.

5. Kif tahzen Regkirona ’Q

Zomm din medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx}ni 4

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi [iMidher fuq il-kartuna wara EXP. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Zomm il—kunjethl—kartuna ta’ barra sabiex tipprotegi’ mid-dawl.

Tiffrizax. \\

Tuzax din il-medicina jekk tinno@@j a partikolata u bidla fil-kulur qabel 1-ghoti.

L 4

Tarmix medi¢ini mal-ilma t h&agg jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li fa] ekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
6. Kontenut tal- tt u informazzjoni ohra

(60 ).
- Is-s zi mhux attivi l-ohra huma L-histidine, L-histidine monohydrochloride monohydrate,
i E@)rbate 80, L-arginine monohydrochloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

Xfih Regkiron§
- Is—sustgza iva tissejjah regdanvimab. Il-kunjett fih 960 mg ta’ regdanvimab 16 mL

ifaj r Regkirona u I-kontenut tal-pakkett
medic¢ina hija soluzzjoni , cara ghal opalexxenti, bla kulur ghal isfar ¢ar f’kunjett tal-hgieg b’tapp
Q -lastku u sigill tal-aluminju tat-tip flip-off fornut bhala konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Regkirona huwa disponibbli f’pakketti li fihom kunjett wiehed.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
L-Ungerija

Manifattur

NUVISAN GmbH
Wegenerstr. 13,
Neu-Ulm, Bayern, 89231
IL-GERMANJA

NUVISAN FRANCE SARL
2400 route des Colles,
06410 BIOT,

FRANZA

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

.\_

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattjzl' apprezentant lokali tad-Detentur

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

N
Bbnarapus . \
Celltrion Healthcare Hungary Kft. \\
1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Buildi torony
YHrapus .

Ten.: +36 1 231 0493 . \
healthcare.hu@celltrionh‘:.c@j

Ceska republika
Celltrion Healthcare @gary Kft.

1062 Budapest
Vaci ut 1-3. W@ Office Building B torony

Mad’arsko

Tel: +36 1231 0493
healthcar&hu(@celltrionhc.com
Da Q

Cel Healthcare Hungary Kft.

Budapest
ga 1ut 1-3. WestEnd Office Building B torony

Q ngarn

TIf: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

\
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Lietuva
C*%Jb Healthcare Hungary Kft.
dapest

1-3. WestEnd Office Building B torony
engrija
Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: +32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

Tel.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Malta

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com



Deutschland

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungari

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

E)ArGoa
BIANEZ= A.E.
TnA: +30 210 8009111 — 120

Espaiia

OMFE SA

Carretera Fuencarral-Alcobendas N° 6 28049
Madrid

Tel: +34 917408700

lulopezf@cofares.es

L 4
France

CELLTRION HEALTHCARE FRANQE S
14 rue Cambacérés 75008 Paris \\

Tél: +33 (0)1 71 25 27 00 ,b'

contact FR@celltrionhc.com

.
Hrvatska AN
Celltrion Healthcare Hungar(19t.
1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd O@Building B torony

Vengrija

Tel: +36 1 231 04 0
healthcare.hu@ jonhc.com

Ireland
Celltrion Healfhcare Ireland Ltd.

26, Arr; uilding, Old Belgard Road, Tallaght,
Dub ND70, Ireland

Tel: -1-223-4026

Qﬁ

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Hungary Kft.”

1062 Budapest g
Véci it 1-3. WestEnd Office lﬁi g B torony
Ungarn

TIf: +36 1 231 0493 &
healthcare.hu@celltrio

Osterreich

Astro-Pharma GmbH

Tel.: +43 197

ofﬁce@asz agma.at

Polska

Celltrio althcare Hungary Kft.
l@dapest
iUt 1-3. WestEnd Office Building B torony

W

el.: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Portugal

PharmaKERN Portugal — Produtos
Farmacéuticos,

Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 214 200 290

Romania

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungaria

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com

Slovenija

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Vengrija

Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com



island Slovenska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest 1062 Budapest
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungverjaland Mad’arsko
Simi: +36 1 231 0493 Tel: +36 1 231 0493 &,
healthcare.hu@celltrionhc.com healthcare.hu@celltrionhc.com @
Italia Suomi/Finland &
Celltrion Healthcare Italy S.R.L. Celltrion Healthcare Hungary Kft*”
Tel: +39 0247 927040 1062 Budapest g
Véci it 1-3. WestEnd Office lﬁi g B torony
Unkari
Puh/Tel: +36 1 231 0493 NG
healthcare.hu@celltrion@n
Kvnpog Sverige @
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest 1062 Budapes
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony Vaci ut 1- estEnd Office Building B torony
Vengrija Ungern b
Tel: +36 1 231 0493 Tel: +3 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com he;alt@ u@celltrionhc.com
Latvija Kingdom (Northern Ireland)
Celltrion Healthcare Hungary Kft. \ n Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest 062 Budapest
Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony&/ aci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarija . Hungary
Tel: +36 1 231 0493 \\ Tel: +36 1 231 0493
healthcare.hu@celltrionhc.com . healthcare.hu@celltrionhc.com

L 4

Sorsi ohra ta’ informazzjon'c}

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahf@/SSSS}.

*

in il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
fropa.cu.

Informazzjoni dettaljata d
Medi¢ini: http:/www.e

LWW.A

It-taghrif 1i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha.
Jekk joghghok irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott ghal aktar taghrif.

O
Q‘Ob
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http://www.ema.europa.eu/

Istruzzjonijiet ghal professjonisti tal-kura tas-sahha

Regkirona 60 mg/mL konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
regdanvimab

Kull kunjett li jintuza darba biss fih 960 mg ta’ regdanvimab 16 mL. &/
Regdanvimab ghandu jinghata biss f’sitwazzjonijiet fejn il-fornituri tal-kura tas-sahha Jkollhm;ess
immedjat ghal taghmir ta’ rianimazzjoni xieraq u prodotti medicinali biex jittrattaw I'eaZZJ

infuzjoni severa, inkuza l-anafilassi.

Immonitorja l-pazjent ghal effetti sekondarji matul 1-infuzjoni u ghal tal-anqas siegh ra li titlesta.

Jekk isehhu sinjali u sintomi ta’ reazzjoni ta’ sensittivita e¢¢essiva klinikament 1$(anti jew
anafilassi, waqqaf immedjatament 1-ghoti u ibda prodotti medicinali u/jew terapfjata’ appogg xierqa.

Iddilwixxi I-koné¢entrat b’soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ sodium chlornde@

Regkirona soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandu jigi ppreparat minn p Stmst tal-kura tas-sahha

kkwalifikat bl-uzu ta’ teknika asettika:

o Nehhi I-kunjett(i) ta’ Regkirona mill-hazna mill-frigg u h@em) jilhaq(jilhqu) t-temperatura
tal-kamra (mhux aktar minn 30 °C) ghal madwar 20 mj abel il-preparazzjoni. Tesponix
ghal shana diretta. Thawwadx il-kunjett(i).

o Regkirona huwa soluzzjoni ghall-infuzjoni ¢ara gﬁ%lexxenti, bla kulur ghal isfar car.
Ezamina I-kunjett(i) ta’ Regkirona vizwalment terja partikolata u bidla fil-kulur qabel
id-dilwizzjoni. Jekk tigi osservata wahda minn*d 1-kunjett(i) ghandu/hom
jintrema/jintremew, u kunjett(i) gdid/godda du/ghandhom jintuza(w) ghal preparazzjoni.

o Ikkalkula 1-volum totali ta’ Regkirona li j ghata. II-volum ta’ Regkirona huwa kkalkulat kif
gej. .

N

Kalkolu biex jigi determinat il-volum tatal%Regkirona li jrid jinghata:

Il-piz tal-gisem tal-pazjent (kg)@i ta’ Regkirona

(40 mg/ = Volum ta’ Regkirona (mL)
Kon¢entrazzjoni taL jett (60 mg/mL)
Kalkolu biex jigi determi a mru totali ta’ kunjetti ta’ Regkirona mehtiega:
Volum totali ta’ ona (mL) li jrid jinghata = Numru ta’ kunjetti ta’ Regkirona
Volum totah kunjett (16 mL/kunjett) mehtiega
Tabella 1: mpjum ta kalkoli ghal pazjenti li jircievu d-doza rakkomandata ta’

0 mg/kg ta’ Regkirona ghal pizijiet li jvarjaw minn 40 kg sa 120 kg

Piz ta]-g (kg) Doza totali (mg) Volum (mL) Kunjetti (n)
1 600 27 2

QO 2400 40 3
0 3200 53 4

100 4000 67 5
N\ 120 4 800 80 5

ota=fekk il-piz ta’ pazjent ikun aktar minn 200 kg, il-kalkolu tad-doza ghandu juza 200 kg. Id-doza massima rakkomandata

Q ja 8 000 mg.

o Iddilwixxi Regkirona f’borza li fiha soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ sodium chloride ta’ 9 mg/mL
(0.9%). Il-volum totali tal-prodott medicinali u ta’ sodium chloride ghandu jkun ta’ 250 mL.
o F’borza ta’ 250 mL ta’ sodium chloride, igbed u armi l-volum mehtieg (1i huwa identiku
ghall-volum ikkalkulat ta’ Regkirona) ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) mill-borza
tal-infuzjoni.
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o Igbed il-volum ikkalkulat ta’ Regkirona mill-kunjett(i) bl-uzu ta’ siringa sterili.

o Ittrasferixxi Regkirona ghall-borza tal-infuzjoni.
o Aqleb bil-mod il-borza tal-IV bl-idejn madwar 10 darbiet biex thallat. Thawwadx.
o Dan il-prodott ma fihx preservanti u ghalhekk, is-soluzzjoni dilwita ghall-infuzjoni ghandha

tinghata immedjatament. Wara d-dilwizzjoni asettika f’soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ sodiu
chloride ta’ 9 mg/mL (0.9%), is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ppreparata ta’ Regkirona f° solu%
ghall-infuzjoni ta’ sodium chloride ta’ 9 mg/mL (0.9%) hija fizikament u kimikament st l@
ghal 72 siegha f’temperatura ta’ 2 °C - 8 °C jew ghal 4 sighat ftemperatura ta’ < 30 °(/

o Mil-lat mikrobijologiku, is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ppreparata ghandha tintuza ;n'
Jekk ma tintuzax minnufih, il-hinijiet ta’ hazna wagqt 1-uzu u l-kundizzjonijiet ta’ \
huma r-responsabbilita ta’ min juzaha u normalment ma jkunux aktar minn 24 si@
f’temperatura ta’ 2 °C - 8 °C, sakemm id-dilwizzjoni ma tkunx saret taht kun nijiet asettici
kkontrollati u vvalidati. Jekk tkun imkessha fil-frigg, halli s-soluzzjoni ghallg j

-uzu

joni tilhaq it-
temperatura tal-kamra (mhux aktar minn 30 °C) ghal madwar 20 minut$ -ghoti.

Aghti l-infuzjoni

Regkirona soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandha tinghata minn professjom*_pl- ura tas-sahha
kkwalifikat.

o Igbor il-materjali rakkomandati ghall-infuzjoni: Sett ta’ i il-filtru in-line (filtru tal-PES
(Polyethersulfone) b’dags tal-pori ta’ 1.2 pm jew inqas ik omandat).

Qabbad is-sett tal-infuzjoni mal-borza tal-IV. @

Ipprajmja s-sett tal-infuzjoni.

Aghti bhala infuzjoni IV permezz ta’ pompa fuq %ta.

Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ppreparata m’ gh@ tinghata fl-istess hin ma’ xi prodott
medic¢inali iehor.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuﬂ@skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. ¢

N
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