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V Dan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [l-professjonisti dwar il-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

VEPACEL suspensjoni ghal injezzjoni f’re¢ipjent bhafna dozi
Vaccin kontra l-influwenza prepandemika (H5SN1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura ta¢-celluli)

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA &
>

Doza 1 (0.5 ml) fiha: &

Virus tal-influwenza (virijon shih, inattivat) li fih antigen* ta’razza:: \9

A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikrogrammi** $

* prodott f*¢elluli Vero @'

**  emagglutinin +
Dan hu re¢ipjent ta’ aktar minn doza wahda. Ara sezzjoni 6.5 ghan@ ta’ dozi f’kull kunjett.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA @

.
Suspensjoni ghall-injezzjoni. \\
Cara ghal sospensjoni opalexxenti. ’\

L)

4. TAGHRIF KLINIKU ‘\Q
*
4.1 Indikazzjonijiet ter Q

Immunizzazzjoni attiva @ra HS5NI sottotip ta’ virus tal-influwenza A.

Din l-indikazzjoni IMbB®azata fuq dejta ta' immunogenic¢ita minn individwi mill-eta ta' 6 xhur ’il fuq
wara l-ghoti 'M dozi tal-vac¢in ippreparati b’razez ta’ sottotip HSN1 (ara sezzjoni 5.1).

L-uzu taéQvaééin ghandu jkun skond ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

4.2@2ologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

0zologija
Adulti u tfal minn 6 xhur ’il fuq:
Doza wahda ta’ 0.5 ml f’data maghzula.
It-tieni doza ta’ 0.5 ml ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat.

Popolazzjoni pedjatrika ohira
Ebda data hija disponibbli dwar is-sigurta u l-effikacja ta” VEPACEL fi tfal izghar minn 6 xhur.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata
L-immunizzazzjoni ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli fil-muskolu deltojde jew
fil-koxxa anterolaterali, skont il-massa tal-muskoli.

Ara sezzjoni 6.6 ghall-istruzzjonijiet amministrattivi.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Storja medika ta’ reazzjonijiet anafilatti¢i ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti
elenkati fis-sezzjoni 6.1 jew ghal residwi fi tra¢¢a (formaldehyde, benzonase, sucrose, trypsin u proteina ta'
¢elluli ospitu Vero). Jekk it-tilgima tigi kkunsidrata 1i hi mehtiega, facilitajiet ghar-risuxxitazzjoni iridu \
jkunu disponibbli f’kaz li jkunu mehtiega (ara sezzjoni 4.4). @

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu . &
Dan il-vaccin jista’ jkun fih tra¢é¢i ta’ formaldehyde, benzonase, sucrose, trypsin u proteiﬁéelluli
ospitu Vero, li jintuzaw wagqt il-process ta’ manifattura. Ghalhekk, reazzjonijiet ta’ seidg 4 ecCessiva
jistghu jsehhu.

Bhal b’kull tilgima li tigi injettata, trattament mediku xieraq kif ukoll sorveljanza a ghandhom ikunu
dejjem disponibbli dak il-hin fil-kaz ta’ avveniment anafilattiku rari wara I- inistrazzjoni tat-tilqima.

ati wara l-uzu ta' vac¢cin
Vero, moghti waqt perjodu
edika ta’ allergiji multipli kif

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, li jinkludu anafilassi, gew i
simili kontra l-influwenza minn HIN1, virjon shih, derivat minmes
pandemiku. Dawn ir-reazzjonijiet sehhew ukoll f’pazjenti [y

ukoll f’pazjenti bla ebda allergija maghrufa.
e
L-immunizzazzjoni ghandha tigi posposta f’paz;j en@ﬂ brili sever jew b’infezzjoni akuta.

VEPACEL m’ghandux jinghata gol—vini/artex%
*

M’hemm I-ebda dejta dwar VEPACEL m \nghata taht il-gilda. Ghalhekk, dawk li jipprovdu I-kura
tas-sahha jehtieg li jevalwaw il-beneficéyW-riskji potenzjali li tinghata tilgima lil persuni li jkollhom
trombocitopenija jew kwalunkwe.d@ 2’ hrug ta’ demm i tista’ tkun ta’ kontraindikazzjoni ghal
injezzjoni gol-muskoli, hlief J‘ ¥ efic¢ju potenzjali jizboq ir-riskju ta’ hrug ta’ demm.

Ir-rispons tal-antikorpi f’ pa@ b’immunosuppressjoni endogena jew ijatrogenika jista’ ma jkunx

bizzejjed. @

Rispons immuni p\@ jista’ ma jinhologx fl-individwi kollha li jir¢ievu l-vaccin (ara sezzjoni 5.1).
4.5 Inter; ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

M’he da dejta dwar 1-ghoti ta” VEPACEL flimkien ma’ va¢¢ini ohrajn. Madankollu,
je @ pt1 flimkien ma’ va¢éini ohrajn ikun indikat, I-immunizzazzjoni ghandha tinghata fuq
NN ajn/saqajn differenti. Ghandu jkun innotat li r-reazzjonijiet avversi jistghu jkunu intensifikati.

i Z—immunoglobulina m’ghandhiex tinghata ma’ VEPACEL hlief jekk tkun mehtiega waqt emergenza
medika biex tipprovdi protezzjoni immedjata. Jekk ikun mehtieg, VEPACEL jista’ jinghata fl-istess
hin ma’ immunoglobulina normali jew specifika go dirghajn/saqajn differenti.

Ir-rispons immunologiku jista’ jitnaqqas jekk il-pazjent ikun ged jircievi kura b’immunosuppressanti.

Wara t-tilqim kontra l-influwenza, rizultati pozittivi foloz ghal testijiet serologici jistghu jinkisbu permezz
tal-metodu ELISA ghal antikorpi kontra I-virus tal-immunodefi¢jenza umana-1 (HIV-1), epatite C,

u spec¢jalment, HTLV-1. F’kazijiet bhal dawn, il-metodu western blot ikun negattiv. Dawn ir-rizultati
pozittivi foloz temporanji jistghu jkunu minhabba l-produzzjoni ta’ IgM b’risposta ghall-vacéin.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Is-sigurta ta” VEPACEL waqt it-tqala u t-treddigh ma gietx evalwata fil-provi klini¢i.

Studji fuq l-annimali b'vac¢ini kontra razez HSN1 (A/Vjetnam/1203/2004 u A/Indonezja/05/2005)
ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fir-rigward tal-fertilita, fuq it-tqala, fuq I-izvilupp

tal-embriju/fetu, hlas jew zvilupp ta’ wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).

Persuni li jipprovdu kura medika ghandhom jikkunsidraw bir-reqqa r-riskji u I-benefi¢¢ji potenzjali
ghal kull pazjenta specifika qabel jaghtu VEPACEL.

L-uzu ta” VEPACEL waqt it-tqala jista’ jigi kkunsidrat f’sitwazzjoni prepandemika, billi wiehe@

jikkunsidra r-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali. . $
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni O\
VEPACEL ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. $\'

4.8 Effetti mhux mixtieqa @'

a) Sommarju tal-profil tas-sigurta 0\

o Adulti, persuni aktar anzjani u gruppi f’riskju specjali 6
Il-provi klini¢i saru b’dan il-va¢¢in kontra HSN1 (ara sez 1 ghal aktar informazzjoni fuq
il-va¢¢ini kontra HSN1) f"'madwar 3,700 individwu (li‘va gruppi ta’ eta minn 18 sa 59 sena
u 60 sena u aktar), u fi gruppi f’riskju spe¢jali li kie m adwar 300 persuna kull wiehed, 1i kienu
jikkonsistu minn individwi b’sistema immunolgom@eissa u pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard
kroniku. Ir-reazzjonijiet avversi osservati que w fit-tabella hawn taht.

*

I1-profil tas-sigurta f’persuni immunoko essi u pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku hu
simili ghall-profil tas-sigurta f’persuni u f’persuni aktar anzjani b’sahhithom.

*
. Trabi, tfal u adolexxeni ’0\

N

Tfal u adolexxenti ta’ eta sa 17-il sena:

Fi prova klinika 300 adc@ent minn 9 sa 17-il sena u 153 tifel u tifla ta’ eta minn 3 sa 8 snin
inghataw il-vac¢¢in -in¢idenza u n-natura tas-sintomi wara l-ewwel u t-tieni tilqima kienu
simili ghal dawk o ti fl-adulti u f’persuni aktar anzjani b’sahhithom.

Trabi u tfal @&axminn 6 sa 35 xahar:

Fi prova , il-va¢ein H5N1 inghata lil 36 trabi u tfal ta’ eta minn 6 sa 35 xahar.

Ir—@nij iet avversi osservati f’prova f’klinika pedjatrika bil-va¢¢in HSN1 huma elenkati hawn taht.



b)

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont din il-frekwenza li gejja:

Komuni hafna (>1/10)

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

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

Rari hafna (<1/10,000)

Reazzjonijiet Avversi (adulti u persuni aktar anzjani)

Klassi tal-Organi tas-Sistema (SOC)

Terminu Preferut minn MedDRA

Frekwenza

INFEZZJONUJIET
U INFESTAZZJONUIET

Nasofaringite

KomuniA Q\

DISTURBI TAD-DEMM Limfadenopatija Mhu 'orM
U TAS-SISTEMA LIMFATIKA : Q
DISTURBI PSIKJATRICI Insonnja lﬂu omuni
DISTURBI FIS-SISTEMA NERVUZA | Ugigh ta' ras thuni hafna
Sturdament \ ,Vihux komuni
Nghas Mhux komuni
Disturbi sensorjali (parastesija, disestesija, di § Komuni
orali, ipoestesija, indeboliment fis-sens taj —to%
u sensazzjoni ta’ hruq) ,
Sinkope R 0 r Mhux komuni
DISTURBI FL-GHAJNEIN Konguntivite 6 Mhux komuni
Irritazzjoni fl-ghajnejn Mhux komuni
DISTURBI FIL-WIDNEJN Meijt ‘b’ Komuni
U FIS-SISTEMA LABIRINTIKA Ugigh fil-widnejn Q Mhux komuni
Telf tas-smigh f° % Mhux komuni
DISTURBI VASKULARI Pressjoni baxxa Mhux komuni
DISTURBI RESPIRATORII, Ugigh orofariggqlaMageali Komuni
TORACICI U MEDJASTINALI Soghla o Komuni
Mhux komuni

Qtugh 3{&
&s‘go nazali
&ma xotta

Mhux komuni
Mhux komuni
Mhux komuni

DISTURBI GASTROINTESTINAL4 ﬂea Komuni
° MRimettar Mhux komuni
N 0 Nawseja Mhux komuni
6\ Ugigh addominali Mhux komuni
7~ Dispepsja Mhux komuni
DISTURBI FIL-GILD 4 ) Taghriq zejjed Komuni
U FIT-TESSUTI TA¢ Hakk Komuni
IL-GILDA Raxx Mhux komuni
\ Urtikarja Mhux komuni
‘OLU-SKELETRICI | Artralgja Komuni
I KONNETTIVI Mijalgja Komuni
ENERALI Gheja Komuni hafna
1ZZJONIJIET TA’ Deni Komuni
JINGHATA Tertir Komuni
Telga Komuni
Mard bhal dal tal-influwenza Mhux komuni
Skonfort fis-sider Mhux komuni

Reazzjonijiet fis-sit tal-Injezzjoni
Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
Ebusija fis-sit tal-injezzjoni
Eritema fis-sit tal-injezzjoni
Nefha fis-sit tal-injezzjoni
Emorragija fis-sit tal-injezzjoni
Irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni
Hakk fis-sit tal-injezzjoni

Indeboliment tal-moviment fis-sit tal-injezzjoni

Komuni hafna
Komuni
Komuni
Komuni
Komuni
Mhux komuni
Mhux komuni
Mhux komuni
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Reazzjonijiet Avversi (trabi, tfal u adolexxenti)

Klassi tal-Organi Terminu Preferut minn Frekwenza
tas-Sistema (SOC) MedDRA 6 — 35 xahar 3 — 8 snin 9 — 17-il sena
INFEZZJONIJIET U Nasofaringite Komuni Komuni Komuni
INFESTAZZJONUIET
DISTURBI Nugqgqas ta’ aptit Komuni Mhux komuni | Mhux komuni
FIL-METABOLIZMU
U N-NUTRIZZJONI
DISTURBI PSIKJATRICI Nugqqas ta’ rqad - - Mhux komuni
Disturbi fl-irqad Komuni - - x
DISTURBI FIS-SISTEMA Sturdament - - Mhux komupeay N
NERVUZA Ugigh ta’ ras - Komuni Komuni
Biki Komuni - -
Hedla ta’ nghas Komuni Hafna | - -
Ipoestesija - - MEN¥muni
DISTURBI FL-GHAJNEJN | Irritazzjoni fl-ghajnejn | - Mhux komuni |f* AN

DISTURBI FIL-WIDNEJN
U FIS-SISTEMA

Vertigni

=

ux komuni

LABIRINTIKA
DISTURBI Soghla - Mhux Rg®ni | Mhux komuni
RESPIRATORIJI, Ugigh - uni Komuni
TORACICI U orofaringolaringeali
MEDJASTINALI Rinorreja - @JX komuni | Mhux komuni
DISTURBI Ugigh fl-addome - \‘ Komuni
GASTRO-INTESTINALI Dardir Komuni @. Komuni Komuni
Rimettar Ko 1 Komuni Komuni
Dijarea K Mhux komuni | Mhux komuni
DISTURBI FIL-GILDA Iperidrozi X Mhux komuni | Komuni
U FIT-TESSUTI TA’ TAHT | Hakk d\\ - Mhux komuni
IL-GILDA R
DISTURBI Artralgja . hE Komuni Komuni
MUSKOLU-SKELETRICI Mijalgja e \ - Komuni Komuni
U TAT-TESSUTI Ugigh fl-estNgNgjiet - - Mhux komuni
KONNETTIVI
DISTURBI GENERALI Ugjg Komuni hafna | Komuni hafna | Komuni hafna
U KONDIZZJONIJIET TA' | tol-1NeXNgjoni
MNEIN JINGHATA * %’ fis-sit Komuni Komuni Komuni
& jezzjoni
itema fis-sit Komuni Komuni Komuni
@ tal-injezzjoni
Nefha fis-sit Komuni Komuni Komuni
tal-injezzjoni
Emoraggija fis-sit Komuni Komuni Mhux komuni

tal-injezzjoni

Hakk fis-sit
tal-injezzjoni
Ugigh assillari

Gheja

Deni

Tertir ta’ bard
Irritabilita
Telqa

Thoss il-Kesha

Komuni hafna

Komuni hafna

Mhux komuni

Mhux komuni

Komuni
Komuni

Komuni
Mhux komuni

Mhux komuni

Mhux komuni

Komuni
Mhux komuni
Komuni

Komuni

Mhux komuni

Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

M’hemm l-ebda dejta wara t-tqeghid fis-suq disponibbli ghal VEPACEL.



Celvapan (HIN1)v

Minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’vac¢in kontra HIN1, virijon shih, derivat minn ¢elluli
Vero, gew irrappurtati r-reazzjonijiet avversi li gejjin (il-frekwenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi
mhijiex maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

Disturbi fis-sistema immuni: reazzjoni anafilattika, sensittivita eccessiva
Disturbi fis-sistema nervuza: konvulzjoni bid-deni

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

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi: ugigh fl-estremitajiet

Vagcin trivalenti kontra influwenza stagjonali \
Ir-reazzjonijiet avversi serji li gejjin gew irrappurtati mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq @
b’vacéini trivalenti interpandemici derivati mill-bajd:

Rari: nevralgija, tromboéitopenija temporanja. Gew irrappurtati reazzjonijiet allergici, z1jiet rari

wasslu ghal xokk.

.
Mhux komuni: reazzjonijiet generalizzati tal-gilda é@

Rari hafna: vaskulite b’involviment renali temporanju. Disturbi newrologici, &efalomajlite,
nevrite u s-sindrome ta’ Guillain Barré.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati E D \

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wtorizzazzjoni tal-prodott

medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejps eficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma ny appurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzj ' izzla f Appendiéi V.
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4.9 Doza eccessiva §
L-ebda kaz ta’ doza ec¢essiva ma gie rrappuﬁft\xha EPACEL.
*

5. PROPRJETAJIET FARMAK@XICI

*

5.1 Proprijetajiet farmakgdb’ﬂ?

Kategorija farmakoterapew@\/ accini kontra l-influwenza, Kodi¢i ATC JO7BB01
Din is-sezzjoni tiddegfN¥¥-esperjenza klinika b’vaccin kontra I-HSN1.

Vac¢cini Pandgud&i u Prepandemici fihom antigeni tal-influwenza li huma differenti minn dawk fil-viruses

tal-influwen, jiccirkolaw bhalissa. Dawn l-antigeni jistghu jitqiesu bhala antigeni ‘ta’ tip gdid’

u jissimul azzjoni fejn il-popolazzjoni fil-mira ghat-tilgima hija immunologikament inkonsapevoli.

Dejta mi a mill-va¢cini kontra I-HS5NT1 se jappoggjaw strategija ta’ tilgim li x’aktarx li se tintuza

gha P1n kontra l-pandemija: immunogenicita klinika, sigurta u r-reazzjonigenecita miksubin b’vac¢ini
-H5N1 huma rilevanti ghat-tilgim pandemiku u prepandemiku.

dulti, persuni aktar anzjani u gruppi f’riskju speéjali
Rispons immuni kontra A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1)
L-immunogenicita tar-razza tal-va¢¢in A/Vjetnam/1203/2004 giet evalwata fi tliet studji klini¢i fuq persuni
adulti ta’ bejn 18 — 59 sena (N=961) u f*zewg stud;i klini¢i li saru fuq individwi anzjani ta’ 60 sena u aktar
(N=391) billi kienet segwita skeda ta’ 0, 21 gurnata. Flimkien ma’ dan, l-immunogenicita giet evalwata
wkoll fi studju ta’ Fazi 3 fi gruppi specifi¢i ta’ riskju ta’ persuni immunokompromessi (N=122) u pazjenti
b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku (N=123) billi kienet segwita skeda ta’ 0, 21 gurnata.



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

Immunogenicita [ 'persuni adulti li ghandhom 18 sa 59 sena (N=961) u [ persuni li ghandhom 60 sena
u aktar (N=391)

Wara l-ewwel tilqgima, ir-rata ta’ individwi b’tajters ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw ta’ >20, rata ta’
serokonverzjoni u fattur tas-serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-mikronewtralizzazzjoni
(MN) f’persuni adulti li kellhom minn 18 sa 59 sena u f’persuni aktar anzjani li kellhom 60 sena jew
izjed kienu kif gej:

18 — 59 sena 60 sena u izjed
21 Jum wara 21 Jum wara
L-1 Doza 1t-2 Doza L-1 Doza 1t-2 Doza
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 44.4% 69.7% 51.9% 69.2% \
Ir-rata ta’ serokonverzjoni** 32.7% 56.0% 13.3% 23.9 @'
Il-fattur ta’ serokonverzjoni*** 3.0 4.5 2.0

* Tajter MN >20 ¢

*k >zieda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN K\

***%  Zieda medja geometrika

Immunogenicita [ persuni immunokompromessi (N=122) u [ 'pazjenti b’ ’kundizzjoRW¥! ta

kroniku (N=123) @“

Wara l-vac¢in, ir-rata ta’ persuni b’tajters ta’ antikorpi li jinnewtralizzaysees20, ir-rata ta’

serokonverzjoni u l-fattur ta’ serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg f’persuni
immunokompromessi u f’pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard kroni u kif gej:
Persuni immunokom Pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard
kroniku
21 Jum Wﬁr% 21 Jum wara
L-1Doza  Nt-2¥0za L-1 Doza It-2 Doza

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 24.8% Q 741.5% 44.3% 64.2%

Ir-rata ta’ serokonverzjoni** 9.1%> 32.2% 17.2% 35.0%

I1-fattur ta’ serokonverzjoni*** 1.6\ 2.5 2.3 3.0

* Tajter MN >20 \\ -
**  >7iedata’ 4 darbiet fit-tajter MN @
***  7ieda medja geometrika Q

.

TS
Rispons immuni reattiv inkroéiaf%}m razez assocjati ma' HSN1

Fi studju fuq persuni ad 'éllhom minn 18 sa 59 sena (N=265) u fuq persuni aktar anzjani li
kellhom 60 sena jew =270) wara tilgima bil-vac¢in bir-razza A/Vjetnam/1203/2004, ir-rata ta’
individwi b’antikorggeWtralizzanti inkro¢jati kif imkejla mill-MN (tajter >20) kienet kif gej:

Razza A/Indonezja/05/2005
21 jum wara tieni doza 21 jum wara tieni doza
NsZronewtralizzazzjoni* 35.1% 54.8%
ter MN >20

\X 18 — 59 sena 60 sena u izjed

Ir-ra

*
; ‘ilqim b 'booster eterologu

Vaccin booster eterologu b’7.5 pg b’razza ta’ vaccin A/Indonezja/05/2005 b’formulazzjoni non-adjuvanted
inghata f’intervall ta’ Zmien ta’ 12 sa 24 xahar wara l-vac¢in priming b’zewg dozi tal-vaé¢in tar-razza
A/Vjetnam/1203/2004 fi tliet studji klini¢i f’persuni adulti li kellhom minn 18 sa 59 sena u f’persuni aktar
anzjani li kellhom 60 sena jew aktar. Inghata wkoll booster eterologu wara 12 sa 24 xahar fi studju ta’

fazi 3 f’persuni immunokompromessi u fpazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku.



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

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 18 — 59 sena 60 sena u izjed
Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezja A/Vjetnam A/Indonezja
Booster wara 12 — 24 xahar 89.8% 86.9% 82.9 % 75.3%

* Tajter MN >20

Pazjenti b’kundizzjonijiet ta’

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* Persuni immunokompromessi :

mard kroniku
Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezja A/Vjetnam A/Indonezj \
Booster wara 12 — 24 xahar 71.6% 65.7% 77.5% 70.8%

* Tajter MN >20
.
Vaccin booster b’7.5 pg b’razza ta’ vaccin A/Indonezja/05/2005 bil-formulazzjoni non-adjuv Q)ghti
wara 12-il wahar wara doza wahda tal-vac¢in priming bil-vac¢in tar-razza A/Vjetnam/1 O@) gie
evalwat ukoll f’persuni adulti li kellhom minn 18 sa 59. K
N

Ir-rati tas-seronewtralizzazzjoni (tajter MN ta’ >20) wara 21 jum wara 1—Va1ééi@z ter bid-doza
ta’ 7.5 pg wara 12-il xahar minn tilgima tar-razza A/Indonezja/05/2005, ittgst; ontra kemm razez
omologi kif ukoll eterologi, kienu kif gej: %

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* &
Ittestjati kontra A/ A/Indonezja

Booster Wara 12-il Xahar Vo 92.9%

* Tajter MN >20 C
ﬂ

Trabi, tfal u adolexxenti

Rispons immunitarju kontra A/Vietnam/1 203/2600 1)

x\tnam/ 1203/2004 giet evalwata fi prova klinika fi tfal
88), fi tfal ta’ eta minn 3 sa 8 snin (N=146) u fi trabi
ienet segwita skeda ta’ 0, 21 gurnata.

L-immunogeni¢ita tal-vac¢in kontra r-ra

u adolexxenti ta’ eta minn 9 sa 17-il sen

u tfal ta’ etd minn 6 sa 35 xahar (N=3
*

Wara t-tilqima, ir-rata ta’ perguig \J ers ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw ta’ >20, ir-rata ta’

serokonverzjoni u I-fattur t nverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-MN, fi trabi, tfal

u adolexxenti ta’ etda minn @ sa 17-il sena kienu kif gej:

—17-il sena 3 — 8 snin 6 — 35 xahar
Assagg MN 21 Jum wara 21 Jum wara 21 Jum wara
\ L-1 Doza It-2 Doza L-1 Doza It-2 Doza L-1 Doza It-2 Doza
Rata ta’ \;V 52.6% 85.4% 17.1% o 3.0% 68.8%
SO 72.9%
seronewig zjoni
Rata taonveijoni** 9.1% 31.8% 16.4% 72.2% 9.1% 65.6%
Fam@ 1.4 6.8
erzjoni*** 1.6 3.1 2.1 6.3

tajter MN >20
X >zieda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN
**%  7ieda medja geometrika

Tilgim b’Booster Eterologu

Vaccin booster eterologu b’7.5 pug b’razza ta’ vac¢éin A/Indonezja/05/2005 b’ formulazzjoni
non-adjuvanted inghata wara 12-il xahar wara l-ewwel tilqima b’zewg dozi tar-razza tal-vaccin
A/Vjetnam/1203/2004 fi tfal u adolexxenti ta’ etd minn 9 sa 17-il sena (N=196), tfal ta’ eta
minn 3 sa 8 snin (N=79) u trabi u adolexxenti ta’ eta minn 6 xhur sa 35 xahar (N=25).



Ir-rati tas-seronewtralizzazzjoni (tajter MN ta’ >20) wara 21 jum wara l-va¢¢in booster bid-doza
ta’ 7.5 minn tilqima tar-razza A/Indonezja/05/2005, ittestjati kontra kemm razez omologi kif ukoll
eterologi, kienu kif gej:

Rata ta’ 9 —17-il sena 3 —8snin 6 — 35 xahar
seronewtralizzazzjoni*

Ittestjati kontra A/Vjetnam  A/Indonezja  A/Vjetnam  A/Indonezja A/Vjetnam A/Indonezja
Booster wara 12 xahar 94.1% 93.1% 94.7% 97.2% 100.0% 100.0%

* tajter MN >20

Informazzjoni minn studji li mhumiex klini¢i \
L-effikacja protettiva ta’ VEPACEL kontra morbozita u mortalita kkagunati mill-infezzjoni b’ doz1
letali tal-virus patogeniku hafna tal-influwenza tat-tjur HSN1 giet evalwata mhux klinikament $

f’'mudell ta’ sfida fuq in-nemes. $

A/Vjetnam/1203/2004 jew inghataw tilqima finta. Fil-35 jum, I-inmsa kollha gew sfidaty ieher
b’doza qawwija tar-razza virulenti hafna tal-virus HSN1, A/Vjetnam/1203/2004, u wrjati ghal 14-il
jum. L-inmsa imlagqma bid-doza ta’ 7.5 pg tal-vac¢in A/Vjetnam/1203/2004 ure oljata’
serokonverzjoni. [l-vac¢in A/Vjetnam/1203/2004 offra protezzjoni kontra sfida o a kif muri minn
sopravivenza shiha, tnaqqis fit-telf tal-piz, zieda inqas evidenti u igsar ﬁt-te(ng ratura, tnaqqis inqas
notevoli fl-ghadd ta’ limfociti u fit-tnaqqis tal-infjammazzjoni u n-nekroz h u fil-basla olfattorja
fil-koorti mlaggma meta mqabbel mal-annimali tal-kontroll. L—anmm% ntroll kollha cedew
ghall-infezzjoni.

5.2 Taghrif farmakokinetiku ’Q:

Ma jghoddx f’dan il-kaz. &
5.3  Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar{$iguda

*
Studji mhux klini¢i wrew bidliet zghar fI-€ Nl tal-fwied u fil-livelli tal-kal¢ju fi studju dwar l-effett
tossiku minn dozi ripetuti fil-firien. w dliet klinikament sinifikanti bhal dawn fl-enzimi u livelli

Sittax-il nemes inqasmu f*Zewg gruppi u nghataw tilgima fjum O u 21 b’7.5 pg tal-vaécin HE]

tal-kal¢ju ma dehrux fi studji klinig'i nedmin.

tal-fertilita tan-nisa, fuq it- a tal-embriju/fetu u ta’ qabel u wara t-twelid.

6. TAGHRIF @ACEWTIKU

6.1 Lista pjenti

Tromet@
Sodj oride

l-injezzjonijiet
lysorbate 80

Studji fuq l-annimali dwar té x 1produtt1va u wagqt l-izvilupp ma jurux effetti hziena fir-rigward

6.2 Inkompatibbilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Sentejn

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, il-vac¢in ghandu jintuza immedjatament. Madankollu, l-istabbilta
kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 3 sighat fit-temperatura tal-kamra.

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

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

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih . &

Pakkett wiehed ta’ 20 kunjett b'hatna dozi (hgeg ta’ tip I) ta' 5 ml ta’ suspensjoni (10 d@. ml)
b’tapp (lastku bromobutyl).

Dags tal-pakkett ta’ 20 kunjett ®.$
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u.‘mll immaniggar iehor

It-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali qabel ti aglaq bil-qawwi qabel tuzah.
F’kaz li jkun hemm frak u/jew dehra mhux normali, il-vac¢in g% ntrema.

[l-va¢cin fih 10 dozi ta’ 0.5 ml.

Kull doza ta’ 0.5 ml tingibed go siringa ghall-injezzjoM. Q

Kull fdal tal-va¢¢in li ma jkunx intuza jew skart li y@ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu 1-ligijiet lokali. \

7. DETENTUR TAL-AWTORIZ@XJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Wilton Park House ’\
Wilton Place 6
Dublin 2

D02P447 @
Ireland

8. N (I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU{@ 2/001

. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

*
Ology Bioservices Ireland LTD'O\

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17/02/2012
Data tal-ahhar tigdid: 04/01/2017

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA): http://www.ema.europa.eu/
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V Dan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni tafitalajr tarodott medic¢inali huwa suggett ghal a. [l-professjonisti dwar il-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
VEPACEL suspensjoni ghal injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Vaccin kontra l-influwenza prepandemika (H5SN1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura ta¢-celluli)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

>
. 4,’\/
Doza 1 (0.5 ml) fiha:
O&

Virus tal-influwenza (virijon shih, inattivat) li fih antigen* ta’ razza:: \
A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikrogrammi** $

* prodott f*¢elluli Vero @'

**  emagglutinin S\~

[1-va¢cin huwa disponibbli f’siringa mimlija ghal-lest ta’ doza wa%

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. @b
ﬂ
3. GHAMLA FARMACEWTIKA @ Z
.
Suspensjoni ghall-injezzjoni.
pensjoni ghall-injezz] . \\

Cara ghal sospensjoni opalexxenti. \

L)

4. TAGHRIF KLINIKU ‘\Q
*
4.1 Indikazzjonijiet ter Q

Immunizzazzjoni attiva @ra HS5NI sottotip ta’ virus tal-influwenza A.

Din l-indikazzjoni IbBazata fuq dejta ta' immunogenic¢ita minn individwi mill-eta ta' 6 xhur ’il fuq
wara l-ghoti t ’M dozi tal-vac¢in ippreparati b’razez ta’ sottotip HSN1 (ara sezzjoni 5.1).

L-uzu taéQvaééin ghandu jkun skond ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

4.2@2ologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

0zologija
Adulti u tfal minn6 xhur il fuq:
Doza wahda ta’ 0.5 ml f’data maghzula.
It-tieni doza ta’ 0.5 ml ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat.

Popolazzjoni pedjatrika ohra
Ebda data hija disponibbli dwar is-sigurta u l-effikacja ta” VEPACEL fi tfal izghar minn 6 xhur.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
L-immunizzazzjoni ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli fil-muskolu deltojde jew
fil-koxxa anterolaterali, skont il-massa tal-muskoli.
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Ara sezzjoni 6.6 ghall-istruzzjonijiet amministrattivi.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Storja medika ta’ reazzjonijiet anafilatti¢i ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti
elenkati fis-sezzjoni 6.1 jew ghal residwi fi tra¢¢a (formaldehyde, benzonase, sucrose, trypsin u proteina ta'
¢elluli ospitu Vero). Jekk it-tilgima tigi kkunsidrata li hi mehtiega, facilitajiet ghar-risuxxitazzjoni iridu
jkunu disponibbli f’kaz li jkunu mehtiega (ara sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Dan il-vaccin jista’ jkun fih tracci ta’ formaldehyde, benzonase, sucrose, trypsin u proteina ta’ éel@?
ospitu Vero, li jintuzaw wagqt il-process ta’ manifattura. Ghalhekk, reazzjonijiet ta’ sensittivifa 9@ a

jistghu jsehhu. K\

Bhal b’kull tilqima li tigi injettata, trattament mediku xieraq kif ukoll sorveljanza xierqa om ikunu
dejjem disponibbli dak il-hin fil-kaz ta’ avveniment anafilattiku rari wara l-amministragyoM tat-tilgima.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, li jinkludu anafilassi, gew irrappurtati l-uzu ta' vaccin

simili kontra l-influwenza minn HIN1, virjon shih, derivat minn celluli %moghﬁ wagqt perjodu
pandemiku. Dawn ir-reazzjonijiet seshhew ukoll f’pazjenti bi storja e@ > allergiji multipli kif

ukoll f’pazjenti bla ebda allergija maghrufa. 6

L-immunizzazzjoni ghandha tigi posposta f’pazjenti b’mar@!ever jew b’infezzjoni akuta.
VEPACEL m’ghandux jinghata gol-vini/arterji. 4 Q

M’hemm l-ebda dejta dwar VEPACEL meta jingh@ht il-gilda. Ghalhekk, dawk li jipprovdu I-kura
tas-sahha jehtieg li jevalwaw il-benefi¢¢jiur I pdtenzjali li tinghata tilqima lil persuni li jkollhom
trombocitopenija jew kwalunkwe disturb te’ hri)g Ya’ demm li tista’ tkun ta’ kontraindikazzjoni ghal
injezzjoni gol-muskoli, hlief jekk il-bene% potenzjali jizboq ir-riskju ta’ hrug ta’ demm.

Ir-rispons tal-antikorpi f’pazjenti’a osuppressjoni endogena jew ijatrogenika jista’ ma jkunx

oo .
bizzejjed. . 0

Rispons immuni protettiv ji@a jinhologx fl-individwi kollha li jir¢ievu l-vacé¢in (ara sezzjoni 5.1).
4.5 Interazzjoni dotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemm l-ebddejtadwar I-ghoti ta” VEPACEL flimkien ma’ va¢¢ini ohrajn. Madankollu, jekk 1-ghoti
flimkien ma, % 1 ohrajn ikun indikat, I-immunizzazzjoni ghandha tinghata fuq dirghajn/saqajn
different t@ du jkun innotat li r-reazzjonijiet avversi jistghu jkunu intensifikati.
L-i @oglobulina m’ghandhiex tinghata ma’ VEPACEL hlief jekk tkun mehtiega waqt emergenza
q \<a biex tipprovdi protezzjoni immedjata. Jekk ikun mehtieg, VEPACEL jista’ jinghata fl-istess
n

ma’ immunoglobulina normali jew specifika go dirghajn/saqajn differenti.

Ir-rispons immunologiku jista’ jitnaqqas jekk il-pazjent ikun ged jir¢ievi kura b’immunosuppressanti.

tal-metodu ELISA ghal antikorpi kontra l-virus tal-immunodefi¢jenza umana-1 (HIV-1), epatite C,
u spe¢jalment, HTLV-1. F’kazijiet bhal dawn, il-metodu western blot ikun negattiv. Dawn ir-rizultati
pozittivi foloz temporanji jistghu jkunu minhabba 1-produzzjoni ta’ IgM b’risposta ghall-vacéin.
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4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Is-sigurta ta” VEPACEL waqt it-tqala u t-treddigh ma gietx evalwata fil-provi klini¢i.

Studji fuq l-annimali b'vac¢ini kontra razez HSN1 (A/Vjetnam/1203/2004 u A/Indonezja/05/2005) ma
jurux effetti hziena diretti jew indiretti fir-rigward tal-fertilita, fuq it-tqala, fuq l-izvilupp tal-embriju/fetu,

hlas jew zvilupp ta’ wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).

Persuni li jipprovdu kura medika ghandhom jikkunsidraw bir-reqqa r-riskji u I-benefi¢¢ji potenzjali
ghal kull pazjenta specifika qabel jaghtu VEPACEL.

L-uzu ta” VEPACEL waqt it-tqala jista’ jigi kkunsidrat f’sitwazzjoni prepandemika, billi wiehed \'

jikkunsidra r-rakkomandazzjonijiet ufficjali. $

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

VEPACEL ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa ®.$
a) Sommarju tal-profil tas-sigurta +

. Adulti, persuni aktar anzjani u gruppi f’riskju specjali 6

II-provi klini¢i saru b’dan il-vac¢in kontra HSN1 (ara sezzjong
kontra H5N1) f"madwar 3,700 individwu (li varjaw fi gruppj
>

aktar informazzjoni fuq il-vac¢ini
t?minn 18 sa 59 sena u 60 sena u aktar),
wiehed, li kienu jikkonsistu minn
onijiet ta’ mard kroniku. Ir-reazzjonijiet

u fi gruppi friskju specjali li kien fihom madwar 300 peiSu
individwi b’sistema immunokompromessa u pazjenti b} i
avversi osservati ged jintwerew fit-tabella hawn taht

[l-profil tas-sigurta f’persuni immunoko u pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku hu
simili ghall-profil tas-sigurta f’persuni a F persuni aktar anzjani b’sahhithom.

. Trabi, tfal u adolexxenti o

Tfal u adolexxenti ta’ et migy 17 il sena:

Fi prova klinika 300 adolex{enywinn 9 sa 17-il sena u 153 tifel u tifla ta’ eta minn 3 sa 8 snin inghataw
il-vac¢in H5N1. L-in¢id U n-natura tas-sintomi wara l-ewwel u t-tieni tilqima kienu simili ghal dawk
osservati fl-adulti u 1 aktar anzjani b’sahhithom.

Trabi u tfal t Q minn 6 sa 35 xahar:

-vac¢in HSN1 inghata lil 36 trabi u tfal ta’ eta minn 6 sa 35 xahar.

Ir-rea fet avversi osservati fi prova f’klinika pedjatrika bil-va¢¢in HSN1 huma elenkati hawn taht.
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b)

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont din il-frekwenza li gejja:

Komuni hafna (>1/10)

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

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

Rari hafna (<1/10,000)

Reazzjonijiet Avversi (adulti u persuni aktar anzjani)

Klassi tal-Organi tas-Sistema (SOC)

Terminu Preferut minn MedDRA

Frekwenza

INFEZZJONIIET Nasofaringite Komuni N

U INFESTAZZJONIJIET A Q‘

DISTURBI TAD-DEMM Limfadenopatija Mhuy; 'oMi

U TAS-SISTEMA LIMFATIKA :\}t/

DISTURBI PSIKJATRICI Insonnja MU komuni

DISTURBI FIS-SISTEMA NERVUZA | Ugigh ta' ras ohuni hafna
Sturdament Xk komuni
Nghas Mhux komuni
Disturbi sensorjali (parastesija, disestesija, d%§ Komuni

orali, ipoestesija, indeboliment fis-sens tat-togha

u sensazzjoni ta’ hruq)

Sinkope R 0 r Mhux komuni
DISTURBI FL-GHAJNEIN Konguntivite 6 Mhux komuni

Irritazzjoni fl-ghajnejn Mhux komuni
DISTURBI FIL-WIDNEJN Meijt ‘b’ Komuni
U FIS-SISTEMA LABIRINTIKA Ugigh fil-widnejn Q Mhux komuni

Telf tas-smigh "daq Mhux komuni
DISTURBI VASKULARI Pressjoni baxxa Mhux komuni
DISTURBI RESPIRATORII, Ugigh orofarjgagladngeali Komuni
TORACICI U MEDJASTINALI Soghla « G : Komuni

Qtugh ’Ns

acstjoM nazali
BAN

Mhux komuni
Mhux komuni
Mhux komuni

ma xotta Mhux komuni
DISTURBI GASTROINTESTINAL4 area Komuni
* » Rimettar Mhux komuni
N 0 Nawseja Mhux komuni
6\ Ugigh addominali Mhux komuni
7~ Dispepsja Mhux komuni
DISTURBI FIL-GILD 4 ) Taghriq zejjed Komuni
U FIT-TESSUTI TA¢ Hakk Komuni
IL-GILDA Raxx Mhux komuni
\ Urtikarja Mhux komuni
DISTURBI ‘OLU-SKELETRICI | Artralgja Komuni
U TAT- I KONNETTIVI Mijalgja Komuni
DIST ENERALI Gheja Komuni hafha
0] 1ZZJONIJIET TA’ Deni Komuni
JINGHATA Tertir Komuni
Telga Komuni
Mard bhal dal tal-influwenza Mhux komuni
Skonfort fis-sider Mhux komuni

Reazzjonijiet fis-sit tal-Injezzjoni

Ugigh fis-sit tal-injezzjoni

Ebusija fis-sit tal-injezzjoni

Eritema fis-sit tal-injezzjoni

Nefha fis-sit tal-injezzjoni

Emorragija fis-sit tal-injezzjoni

Irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni

Hakk fis-sit tal-injezzjoni

Indeboliment tal-moviment fis-sit tal-injezzjoni

Komuni hafna
Komuni
Komuni
Komuni
Komuni
Mhux komuni
Mhux komuni
Mhux komuni
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Reazzjonijiet Avversi (trabi, tfal u adolexxenti)

DISTURBI FL-GHAJNEJIN

Irritazzjoni fl-ghajnejn

Klassi tal-Organi Terminu Preferut minn Frekwenza
tas-Sistema (SOC) MedDRA 6— 35 xahar 3-8 snin 9— 17-il sena

INFEZZJONUIET Nasofaringite Komuni Komuni Komuni

U INFESTAZZJONUIET

DISTURBI Nuggas ta’ aptit Komuni Mhux komuni Mhux komuni

FIL-METABOLIZMU

U N-NUTRIZZJONI

DISTURBI PSIKJATRICI Nuqqas ta’ rqad - - Mhux komuni
Disturbi fl-irqad Komuni - -

DISTURBI FIS-SISTEMA Sturdament - - Mhux komu@'

NERVUZA Ugigh ta’ ras - Komuni Komuni Vt
Biki Komuni - -
Hedla ta’ nghas Komuni hafha | - - $
Ipoestesija - - ]\A/&Xomuni

Thoss il-Kesha

Mhux komuni -
DISTURBI FIL-WIDNEJN Vertigni - - ux komuni
U FIS-SISTEMA $
LABIRINTIKA
DISTURBI RESPIRATORIJI, | Soghla - Mh 1@& Mhux komuni
TORACICI U Ugigh - kq@;i Komuni
MEDJASTINALI orofaringolaringeali ‘Q
Rinorreja - A} ux komuni | Mhux komuni
DISTURBI Ugigh fl-addome - \J- Komuni
GASTRO-INTESTINALI Dardir Komyyj @ Komuni Komuni
Rimettar Kon% Komuni Komuni
Dijarea 1 Mhux komuni Mhux komuni
DISTURBI FIL-GILDA Iperidrozi 0 Mhux komuni Komuni
U FIT-TESSUTI TA’ TAHT Hakk - - Mhux komuni
IL-GILDA .
DISTURBI Artralgja \\ - Komuni Komuni
MUSKOLU-SKELETRICI Mijalgja \ - Komuni Komuni
U TAT-TESSUTI Ugigh fl-es \iet - - Mhux komuni
KONNETTIVI
DISTURBI GENERALI U Ugs Komuni hafha | Komuni hafna | Komuni hafna
KONDIZZJONUJIET TA' "
MNEJN JINGHATA \e ‘ma fis-sit Komuni Komuni Komuni
&injezzj oni
ritema fis-sit Komuni Komuni Komuni
@ tal-injezzjoni
Nefha fis-sit Komuni Komuni Komuni
tal-injezzjoni
\ Emoraggija fis-sit Komuni Komuni Mhux komuni
O\' tal-injezzjoni
6 Hakk fis-sit - Mhux komuni | Mhux komuni
O tal-injezzjoni
& Ugigh assillari - Mhux komuni | Mhux komuni
Gheja - Komuni Komuni
Deni Komuni hafha | Komuni Mhux komuni
Tertir ta’ bard - - Komuni
Irritabilita Komuni hafna | - -
Telga - Komuni Komuni

Mhux komuni

Mhux komuni

o Sorveljanza ta’ wara

t-tqeghid fis-suq

M’hemm l-ebda dejta wara t-tqeghid fis-suq disponibbli ghal VEPACEL.
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Celvapan (HIN1)v

Minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’vac¢in kontra HIN1, virijon shih, derivat minn ¢elluli
Vero, gew irrappurtati r-reazzjonijiet avversi li gejjin (il-frekwenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi
mhijiex maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

Disturbi fis-sistema immuni: reazzjoni anafilattika, sensittivita eccessiva
Disturbi fis-sistema nervuza: konvulzjoni bid-deni

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

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi: ugigh fl-estremitajiet

Vagcin trivalenti kontra influwenza stagjonali \
Ir-reazzjonijiet avversi serji li gejjin gew irrappurtati mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq @
b’vacéini trivalenti interpandemici derivati mill-bajd:

Rari: nevralgija, tromboéitopenija temporanja. Gew irrappurtati reazzjonijiet allergici, z1jiet rari

wasslu ghal xokk.

.
Mhux komuni: reazzjonijiet generalizzati tal-gilda é@

Rari hafna: vaskulite b’involviment renali temporanju. Disturbi newrologici, &efalomajlite,
nevrite u s-sindrome ta’ Guillain Barré.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati E D \

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wtorizzazzjoni tal-prodott

medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejps eficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma ny appurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzj ' izzla f Appendiéi V.

4

4.9 Doza eccessiva §
L-ebda kaz ta’ doza ec¢essiva ma gie rrappur%&ha EPACEL.
*

5. PROPRJETAJIET FARMAK@XICI

*

5.1 Proprijetajiet farmakgdb’ﬂ?

Kategorija farmakoterapew@\/ accini kontra l-influwenza, Kodi¢i ATC JO7BB01
Din is-sezzjoni tiddegfNM¥¥-esperjenza klinika b’vaccin kontra I-HSN1.

Vac¢cini Pandgud&i u Prepandemici fihom antigeni tal-influwenza li huma differenti minn dawk fil-viruses

tal-influwen, jiccirkolaw bhalissa. Dawn l-antigeni jistghu jitqiesu bhala antigeni ‘ta’ tip gdid’

u jissimul azzjoni fejn il-popolazzjoni fil-mira ghat-tilgima hija immunologikament inkonsapevoli.

Dejta mi a mill-va¢cini kontra I-HS5NT1 se jappoggjaw strategija ta’ tilgim li x’aktarx li se tintuza

gha P1n kontra l-pandemija: immunogenicita klinika, sigurta u r-reazzjonigenecita miksubin b’vac¢ini
-H5N1 huma rilevanti ghat-tilgim pandemiku u prepandemiku.

dulti, persuni aktar anzjani u gruppi f’riskju specjali

Rispons immuni kontra A/Vietnam/1203/2004 (H5N1)

L-immunogenicita tar-razza tal-va¢¢in A/Vjetnam/1203/2004 giet evalwata fi tliet studji klini¢i fuq persuni
adulti ta’ bejn 18 — 59 sena (N=961) u f’zewg studji klini¢i li saru fuq individwi anzjani ta’ 60 sena u aktar
(N=391) billi kienet segwita skeda ta’ 0, 21 gurnata. Flimkien ma’ dan, l-immunogenicita giet evalwata
wkoll fi studju ta’ Fazi 3 fi gruppi specifici ta’ riskju ta’ persuni immunokompromessi (N=122) u pazjenti
b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku (N=123) billi kienet segwita skeda ta’ 0, 21 gurnata.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Immunogenicita [ 'persuni adulti li ghandhom 18 sa 59 sena (N=961) u [ persuni li ghandhom 60 sena
u aktar (N=391)

Wara l-ewwel tilqgima, ir-rata ta’ individwi b’tajters ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw ta’ >20, rata ta’
serokonverzjoni u fattur tas-serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-mikronewtralizzazzjoni
(MN) f’persuni adulti li kellhom minn 18 sa 59 sena u f’persuni aktar anzjani li kellhom 60 sena jew
izjed kienu kif gej:

18 — 59 sena 60 sena u izjed
21 Jum wara 21 Jum wara
L-1 Doza 1t-2 Doza L-1 Doza 1t-2 Doza
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 44.4% 69.7% 51.9% 69.2% \
Ir-rata ta’ serokonverzjoni** 32.7% 56.0% 13.3% 23.9% @'
Il-fattur ta’ serokonverzjoni*** 3.0 4.5 2.0

* Tajter MN >20 ¢
*k >zieda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN K\

***%  Zieda medja geometrika

Immunogenicita [ persuni immunokompromessi (N=122) u  'pazjenti b ’kundizzig& ta’ mard

kroniku (N=123) @“
Wara l-vaééin, ir-rata ta’ persuni b’tajters ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw ta 4Rl ir-rata ta’ serokonverzjoni
u I-fattur ta’ serokonverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-MN f’persuniq ompromessi u f’pazjenti

b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku kienu kif gej:

Persuni immunokom % Pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard

kroniku
21 Jum Wﬁr% 21 Jum wara
L-1 Doza _Nt-Z Za L-1 Doza It-2 Doza
Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 24. 8% Q 41.5% 44.3% 64.2%
Ir-rata ta’ serokonverzjoni** 9.19 32 2% 17.2% 35.0%
I1-fattur ta’ serokonverzjoni*** \\ 2.3 3.0

* Tajter MN >20 \\
**  >7iedata’ 4 darbiet fit-tajter MN @
***  7ieda medja geometrika Q
.
L)

Rispons immuni reattiv lnkroc‘/cﬁ}m razez assocjati ma' HSN1

Fi studju fuq persum a llhom minn 18 sa 59 sena (N=265) u fuq persuni aktar anzjani li
kellhom 60 sena jew 270) wara tilgima bil-va¢¢in bir-razza A/Vjetnam/1203/2004, ir-rata ta’
individwi b’antiko eWtralizzanti inkro¢jati kif imkejla mill-MN (tajter >20) kienet kif gej:
18 — 59 sena 60 sena u izjed
Razza A/Indonezja/05/2005
21 jum wara tieni doza 21 jum wara tieni doza
Ir—ra \ onewtrahzzaZZJ oni* 35.1% 54.8%

ter MN >20

; lgim b ’booster eterologu

Vaccin booster eterologu b’7.5 pg b’razza ta’ vaccin A/Indonezja/05/2005 b’formulazzjoni non-adjuvanted
inghata f’intervall ta’ Zmien ta’ 12 sa 24 xahar wara l-vac¢in priming b’zewg dozi tal-vaé¢in tar-razza
A/Vjetnam/1203/2004 fi tliet studji klini¢i f’persuni adulti li kellhom minn 18 sa 59 sena u f’persuni aktar
anzjani li kellhom 60 sena jew aktar. Inghata wkoll booster eterologu wara 12 sa 24 xahar fi studju ta’

fazi 3 f’persuni immunokompromessi u f’pazjenti b’kundizzjonijiet ta’ mard kroniku.
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Ir-rati tas-seronewtralizzazzjoni (tajter MN ta’ >20) wara 21 jum wara l-va¢¢in booster bid-doza
ta’ 7.5 ug wara 12 sa 24 xahar minn tilgima tar-razza A/Indonezja/05/2005, ittestjati kontra kemm
razez omologi kif ukoll eterologi, kienu kif gej:

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* 18 — 59 sena 60 sena u izjed
Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezja A/Vjetnam A/Indonezja
Booster wara 12 — 24 xahar 89.8% 86.9% 82.9 % 75.3%

* Tajter MN >20

Pazjenti b’kundizzjonijiet ta’

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* Persuni immunokompromessi :
mard kroniku
Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezja A/Vjetnam A/Indonezj \
Booster wara 12 — 24 xahar 71.6% 65.7% 77.5% 70.8%

* Tajter MN >20
.
Vaccin booster b’7.5 pg b’razza ta’ vaccin A/Indonezja/05/2005 bil-formulazzjoni non-adjuv Q)ghti
wara 12-il wahar wara doza wahda tal-vac¢in priming bil-vac¢in tar-razza A/Vjetnam/1 O@) gie
evalwat ukoll f’persuni adulti li kellhom minn 18 sa 59. K
N

Ir-rati tas-seronewtralizzazzjoni (tajter MN ta’ >20) wara 21 jum wara 1—Vaééi@z ter bid-doza
ta’ 7.5 pg wara 12-il xahar minn tilgima tar-razza A/Indonezja/05/2005, ittgst; ontra kemm razez
omologi kif ukoll eterologi, kienu kif gej: %

Ir-rata ta’ seronewtralizzazzjoni* &
Ittestjati kontra A/ A/Indonezja

Booster Wara 12-il Xahar 7Z) 92.9%
* Tajter MN >20 Q

4
Trabi, tfal u adolexxenti
Rispons immunitarju kontra A/Vietnam/1 203/2600 1)

x\tnam/ 1203/2004 giet evalwata fi prova klinika fi tfal
88), fi tfal ta’ eta minn 3 sa 8 snin (N=146) u fi trabi
ienet segwita skeda ta’ 0, 21 gurnata.

L-immunogeni¢ita tal-vac¢in kontra r-ra

u adolexxenti ta’ eta minn 9 sa 17-il sen

u tfal ta’ etd minn 6 sa 35 xahar (N=3
*

Wara t-tilqima, ir-rata ta’ perguig \J ers ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw ta’ >20, ir-rata ta’

serokonverzjoni u I-fattur t nverzjoni kif imkejla mill-assagg tal-MN, fi trabi, tfal

u adolexxenti ta’ etd minn @ sa 17-il sena kienu kif gej:

—17-il sena 3 — 8 snin 6 — 35 xahar
Assagg MN 21 Jum wara 21 Jum wara 21 Jum wara
\ L-1 Doza It-2 Doza L-1 Doza It-2 Doza L-1 Doza It-2 Doza
Rata ta’ \;V 52.6% 85.4% 17.1% o 3.0% 68.8%
SO 72.9%
seronewig zjoni
Rata taonveijoni** 9.1% 31.8% 16.4% 72.2% 9.1% 65.6%
Fam@ 1.4 6.8
erzjoni*** 1.6 3.1 2.1 6.3

tajter MN >20
X >zieda ta’ 4 darbiet fit-tajter MN
**%  7ieda medja geometrika

Tilgim b’Booster Eterologu

Vac¢in booster eterologu b’7.5 ug b’razza ta’ vacéin A/Indonezja/05/2005 b’ formulazzjoni non-adjuvanted
inghata wara 12-il xahar wara l-ewwel tilgima b’zewg dozi tar-razza tal-vacc¢in A/Vjetnam/1203/2004 fi
tfal u adolexxenti ta’ etd minn 9 sa 17-il sena (N=196), tfal ta’ etd minn 3 sa 8 snin (N=79) u trabi

u adolexxenti ta’ eta minn 6 xhur sa 35 xahar (N=25).
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Ir-rati tas-seronewtralizzazzjoni (tajter MN ta’ >20) wara 21 jum wara l-va¢¢in booster bid-doza
ta’ 7.5 minn tilqima tar-razza A/Indonezja/05/2005, ittestjati kontra kemm razez omologi kif ukoll
eterologi, kienu kif gej:

Rata ta’ 9 —17-il sena 3 —8snin 6 — 35 xahar
seronewtralizzazzjoni*

Ittestjati kontra A/Vjetnam A/Indonezja A/Vjetnam A/Indonezja A/Vjetnam A/Indonezja
Booster wara 12 xahar 94.1% 93.1% 94.7% 97.2% 100.0% 100.0%

* tajter MN >20

Informazzjoni minn studji li mhumiex klini¢i \
L-effikacja protettiva ta’ VEPACEL kontra morbozita u mortalita kkagunati mill-infezzjoni b’ doz1
letali tal-virus patogeniku hafna tal-influwenza tat-tjur HSN1 giet evalwata mhux klinikament $

f’'mudell ta’ sfida fuq in-nemes. $

A/Vjetnam/1203/2004 jew inghataw tilqima finta. Fil-35 jum, I-inmsa kollha gew sfidaty ieher
b’doza qawwija tar-razza virulenti hafna tal-virus HSN1, A/Vjetnam/1203/2004, u wrjati ghal 14-il
jum. L-inmsa imlagqma bid-doza ta’ 7.5 pg tal-vac¢in A/Vjetnam/1203/2004 ure oljata’
serokonverzjoni. [l-vac¢in A/Vjetnam/1203/2004 offra protezzjoni kontra sfida o a kif muri minn
sopravivenza shiha, tnaqqis fit-telf tal-piz, zieda inqas evidenti u igsar ﬁt-te(ng ratura, tnaqqjis inqas
notevoli fl-ghadd ta’ limfociti u fit-tnaqqis tal-infjammazzjoni u n-nekroz h u fil-basla olfattorja
fil-koorti mlaggma meta mqabbel mal-annimali tal-kontroll. L—anmm% ntroll kollha cedew
ghall-infezzjoni.

5.2 Taghrif farmakokinetiku ’Q:

Ma jghoddx f’dan il-kaz. &
5.3  Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar{$iguMa

*
Studji mhux klini¢i wrew bidliet zghar f1-¢ Nl tal-fwied u fil-livelli tal-kal¢ju fi studju dwar l-effett
tossiku minn dozi ripetuti fil-firien. w dliet klinikament sinifikanti bhal dawn fl-enzimi u livelli

Sittax-il nemes inqasmu f*Zewg gruppi u nghataw tilgima fjum O u 21 b’7.5 pg tal-va¢cin HE]

tal-kal¢ju ma dehrux fi studji klinig'i nedmin.

tal-fertilita tan-nisa, fuq it- a tal-embriju/fetu u ta’ qabel u wara t-twelid.

6. TAGHRIF @ACEWTIKU

6.1 Lista pjenti

Tromet@
Sodj oride

l-injezzjonijiet
lysorbate 80

Studji fuq l-annimali dwar té x 1produtt1va u wagqt l-izvilupp ma jurux effetti hziena fir-rigward

6.2 Inkompatibbilitajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn
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6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

Pakkett wiehed b'siringa 1 b'doza wahda mimlija ghal-lest (hgieg ta’ tip I) li fiha 0.5 ml ta’
suspensjoni ghall-injezzjoni, b’tapp planger bla latex (lastku tal-halogen-butyl) bil-labar.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor®\'
It-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali qabel tintuza. Caglaq bil-qaww} 1 fzah.

F’kaz li jkun hemm frak u/jew dehra mhux normali, il-va¢¢in ghandu jintrema. &\

Wara li tnehhi 1-ghatu tas-siringa, wahhal il-labra immedjatament u nehhi l-prott@@labra gabel
1-ghoti.

Galadarba titwahhal il-labra, it-tilgima trid tinghata immedjatament. @'

jitolbu I-ligijiet lokali.

Kull fdal tal-vac¢¢in li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uz:' t@*ott ghandu jintrema kif

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GH GHID FIS-SUQ
4

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House

Wilton Place ’\
Dublin 2 . \
D02P447 \\
Ireland @0
. Q
=\

8. NUMRU(I) TAL-A ZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/752/002 @
9. DATA@Q’VEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-3 @' awtorizzazzjoni: 17/02/2012
Data talghYer tigdid: 04/01/2017
Q. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medié¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA): http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11 @b

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZ JOLOGIKA(CI) ATTIVA(I)
U MANIFATTUR(I) RESPONSA HALL-HRUG TAL-LOTT
KONDIZZJONIJIET JEW ZZJONLJIET RIGWARD

IL-PROVVISTA U L-U%
.

KONDIZZJONI1J IE%{EKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
U

GHAT-TQEGHI Q

*
KONDIZZ ET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UA R U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI) ATTIVA(I)
U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Baxter BioScience s.r.o.

Jevany Bohumil 138

CZ-281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ir-Rebupplika Ceka

Baxter AG

Uferstrasse 15 @0\'
A-2304 Orth/Donau /\/
L-Awstrija $

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

Baxter AG $\'

Uferstrasse 15

A-2304 Orth/Donau @*

L-Awstrija +

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONILJIET IL-PROVVISTA
U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib (ara #

sezzjoni 4.2). @
.
. Hrug tal-lott uffic¢jali
o N

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/ iw, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju

iehor 1i jigi maghzul ghal dak il-ghan.
*
.

C. KONDIZZJONUJI KWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID Q

. Rapporti Perj Qggornati dwar is-Sigurta

Id-detentur ta@rizzazzj oni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodici aggornati
dwar is-sig dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza
tal-UnjorN EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq
il-por; oniku Ewropew tal-medicini.

&mssj oni ta’ PSUR meta VEPACEL jintuza waqt pandemija tal-influwenza:

aqt sitwazzjoni pandemika, il-frekwenza tas-sottomissjoni tar-rapporti perjodici ta’ aggornament

ar is-sigurta specifikati " Artiklu 24 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 mhux se tkun adegwata
ghall-monitoragg tas-sigurta ta’ vac¢in pandemiku li ghalih livelli gholjin ta’ espozizzjoni huma
mistennija fi Zmien qasir. Sitwazzjoni bhal din tkun tehtieg notifika mghagla ta’ informazzjoni dwar
is-sigurta li jista’ jkollha I-ikbar implikazzjonijiet ghall-bilan¢ tar-riskju/beneffi¢cju f*pandemija.
Analizi fil-pront ta’ informazzjoni kumulattiva dwar is-sigurta, fid-dawl tal-grad ta’ espozizzjoni,
se tkun kru¢jali ghad-decizjonijiet regulatorji u ghall-protezzjoni tal-popolazzjoni li tkun se titlagqam.
Flimkien ma’ dan, waqt pandemija, ir-rizorsi mehtiega ghal evalwazzjoni profonda tar-informazzjoni
dwar ir-Rapporti Perjodici ta’ Aggornament dwar is-Sigurta fil-format kif definit £*Volum 9a
tar-Regoli i Jigvernaw Prodotti Medic¢inali fl-Unjoni Ewropea, jistghu ma jkunux adegwati ghal
identifikazzjoni mghagla ta’ tema gdida tas-sigurta.
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B’konsegwenza ta’ dan, hekk kif tigi ddikjarata I-pandemija u l-va¢¢in ta’ gabel il-pandemija jintuza,
1-MAH ghandu jisottometti b’mod aktar frekwenti r-rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sigurta
simplifikati u fintervalli definti fir-"Rakkomandazzjonijiet ta” CHMP ghal Pjan ta’ I-Immaniggjar ta’
Riskju Centrali ghal Vac¢ini ta’ 1-Influwenza preparati minn vajrus bil-potenzjal li jikkawzaw pandemiku
u li huma intizi ghall-uzu barra l-kuntest tad-dossier ¢entali" (EMEA/49993/2008), u kwalunkwe
aggornament sussegwenti.

D. KONDIZZJONILJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

e Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP) /\ib'
L 2
' P

magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwal

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettalj a§
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat: @@

. Meta [-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specj alm*gninhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-QrgfiNg®jn il-benefi¢¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanz inimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta” RMP @@Mlu, dawn jistghu jigu pprezentati

fl-istess hin. :
ﬂ

N
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ANNESS III @b

TIKKETTAR U FULJETT @AGHRIF
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KUNJETT B’10 DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI |

VEPACEL suspensjoni ghal injezzjoni f’recipjent b'hafna dozi
Vacc¢in kontra l-influwenza prepandemika (HSN1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura tac-celluli)

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) A&

Doza 1 (0.5 ml) fiha: {@V

Virus tal-influwenza (virijon shih, inattivat) li fih antigen ta’ razza::

A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikrogrammi &\'

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

-
Trometamol 60‘~

Sodium Chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet @'

Polysorbate 80 Q

O
|4 GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTANWT
M .

Suspensjoni ghall-injezzjoni \ \\

20 kunjetti b'hafna dozi \\

(10 dozi ta’ 0.5 ml £kull kunjett) (b

L
N

|5.  MOD TA’KIF U INGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghryj @1 l-uzu.
Uzu ghal gol-musk
It-tilgima ghan%J alla tilhaq it-temperatura ambjentali qabel tintuza.

Hawwad qab AL
Wara li :'E'nf all-ewwel darba, il-vac¢in ghandu jintuza immedjatament (f’hin massimu ta’ 3 sighat).
Fa\

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

Armi skont il-ligijiet lokali. . @
o)

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

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House +
Wilton Place 0
Dublin 2

DO02P447

Ireland ®.
S

4

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJ ONI&[ -TQEGHID FIS-SUQ
g

N
EU/1/12/752/001 . \\
>

13. NUMRU TAL-LOTT + {\Y

Lo &0‘

‘ 14. KLASSIFI NI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

<

| 15. I?QUXMONIJIET DWAR L-UZU
N

LA¢{ YFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
g

Xgustiﬁkazzj oni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI |

VEPACEL suspensjoni ghal injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vaccin kontra l-influwenza prepandemika (HSN1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura ta¢-celluli)

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) A&

Doza 1 (0.5 ml) fiha: {@V
O

Virus tal-influwenza (virijon shih, inattivat) li fih antigen ta’ razza::

A/Vjetnam/1203/2004 (H5N1) 7.5 mikrogrammi &\'

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

-
Trometamol 60‘~

Sodium Chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet @'
Polysorbate 80 Q
O
4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTANWT
M g
Suspensjoni ghall-injezzjoni \ \\
1 mimlija ghal-siringa (0.5 ml) 2\
"
5.  MOD TA’ KIF U MNEY® WNGHATA
N\
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif Zu.
Uzu ghal gol-muskoli,
It-tilgima ghandha g tilhaq it-temperatura ambjentali gabel tintuza.
Hawwad qabel%
>
6. T JA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
IRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

A4

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

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

| 8.  DATA TA’ SKADENZA |

EXP

29



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

Armi skont il-ligijiet lokali. @'
AV
N

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-'IQ HID

FIS-SUQ
Ology Bioservices Ireland LTD $
Wilton Park House @»
Wilton Place

Dublin 2 “\*
DO2P447 0
Ireland 2

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GBA{- GHID FIS-SUQ

¥ 4
EU/1/12/752/002 . @
RN\

13. NUMRU TAL-LOTT A\
Lot . Q

N
| 14. KLASSIFIKAZZ @ENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRU Jé‘J\IET DWAR L-UZU |
o

16. 1 AZZJONI BIL-BRAILLE ‘

Q& 1kazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA GHAL KUNJETT TA’ 10 DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

VEPACEL suspensjoni ghal injezzjoni
Vaccin kontra l-influwenza prepandemika (HSN1)

Uzu ghal gol-muskoli \

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA A
L R4 V

3. DATA TA’ SKADENZA $ |
¢

Hawwad qabel 1-uzu

EXP - ‘
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, uzaH immedjatament (f"hin massin™Wt§’ 3 sighat)

4. NUMRU TAL-LOTT ,Q"b
Lot 4 Q

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL“LI‘JM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Kunjett b>hafna dozi (10 dozi ta’ 0.5 m%\

*
N\
6. OHRAJN A.‘(;,
N
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA - SIRINGA TA’ DOZA WAHDA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

VEPACEL suspensjoni ghal injezzjoni
Vaccin kontra l-influwenza prepandemika (HSN1)
Uzu ghal gol-muskoli

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA A

Hawwad qabel 1-uzu

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP 0+

4. NUMRU TAL-LOTT b

&
Lot §

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-y OBQ , JEW PARTI INDIVIDWALI

Siringa mimlija lesta (0.5 ml)

(b.\\\\

6. OHRAJN ,;&‘
A

&0
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TAGHRIF MINIMU IMWAHHLIN MAL-KARTUNA TA' BARRA TA’ RECIPJENT
B'HAFNA DOZI U SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

PEEL OFF’S (1 PEEL OFF KULL DOZA)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ‘

VEPACEL

2. SUSTANZA ATTIVA A (&'

%
A/Vietnam/1203/2004 (H5N1) ‘(\/

3. DATA TA’ SKADENZA &é

EXP @*
4. NUMRU TAL-LOTT 0
Lot Q@.
5.  OHRAJN L

. )

Logo ta’ Ology Bioservices Ireland Ltd \\
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
VEPACEL suspensjoni ghal injezzjoni
Vaccin kontra l-influwenza prepandemika (H5SN1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura tac-celluli)

V Dan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tigi mlagqam peress li fih informazzjoni importanti ghalik.

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

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek. Dan jinkludwik} cj¥ctt
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

\0&

F’dan il-fuljett: E
X'inhu VEPACEL u ghalxiex jintuza

1.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi VEPACEL @'
3.  Kifjinghata VEPACEL ~\.

4. Effetti sekondarji possibbli 0

5.  Kiftahzen VEPACEL 6

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

1. X'inhu VEPACEL u ghalxiex jintuza N Q

VEPACEL hu vac¢in li jintuza f*persuni ta’ 6 ghur§J Muq. Hu intenzjonat li jinghata qabel
il-pandemija tal-influwenza (flu) li jmiss ikka%a mill-virus tat-tip HSN1.
*

madwar id-dinja. Is-sintomi tal-influ andemika huma bhal dawk ta’ influwenza ordinarja izda

L-influwenza pandemika hi tip ta’ inﬂu@%ﬁ ssehh kull ftit ghexieren ta’ snin u li tinfirex malajr
normalment ikunu iktar severi. . .

.
Meta persuna tinhata vaccirt &Q ma immuni (is-sistma ta’ difiza naturali tal-gisem) se tipproduci
l-protezzjoni taghha stess 1pi) kontra I-marda. L-ebda wiehed mill-ingredjenti gol-vac¢in ma

jistghu jikkawzaw l-infl a.

Bhal fil-kaz tal-yacC Rollha, VEPACEL jista’ ma jipprotegix b’mod shih lill-persuni kollha li jitlaggmu.

Ny

2. X ek tkun taf qabel ma tiré¢ievi VEPACEL
ekx tircievi VEPACEL

pAY

Q jekk fil-passat kellek reazzjoni allergika severa ghal xi wiehed mill-ingredjenti ta” VEPACEL
(dawn huma elenkati fl-ahhar tal-fuljett — sezzjoni 6) jew ghal kwalunkwe sustanzi li jistghu
jkunu prezenti fammonti zghar hafna (baxxi hafna): formaldehyde, benzonase, sucrose, trypsin,
proteina ta' ¢elluli ospitu Vero.
Sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh ta’ nifs u nefha fil-wi¢¢
jew fl-ilsien. Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, jista’ jkun xieraq ghalik li tiehu l-va¢¢in bil-patt
li kura medika adattata tkun disponibbli immedjatament f’kaz ta’ reazzjoni allergika.

Jekk ma tkunx cert, kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek qabel ma tiehu dan il-vac¢in.

35



Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghandek tghid lit-tabib tieghek qabel it-tilgima

- jekk ikollok infezzjoni severa b’deni qawwi (fuq 38°C). Jekk dan japplika ghalik, allura
t-tilgima tieghek normalment ser tigi posposta sakemm thossok ahjar. Infezzjoni zghira bhal
rih, m’ghandhiex tkun problema, izda t-tabib tieghek ghandu jaghtik parir jekk xorta tistax
tinghata tilgima b>’VEPACEL.

- jekk kellek kwalunkwe reazzjoni allergika ghal kwalukwe wiehed mill-ingredjenti tal-vaccin
(ara sezzjoni 6 fl-ahhar tal-fuljett) jew residwi f’ammonti zghar hafna (formaldehyde, benzonase,
sucrose, trypsin, proteina ta' ¢elluli ospitu Vero). Reazzjonijiet allergici, li tinkludi reazzjonijiet
allergici li huma ta’ theddida ghall-hajja (anafilassi), gew irrappurtati wara I-uzu ta’ va¢¢in \
simili kontra l-influwenza HIN1 waqt perjodu pandemiku. Reazzjonijiet bhal dawn sehhew
kemm f’pazjenti bi storja medika ta’ allergiji multipli u f’pazjenti bla ebda allergija magf@

- jekk ghandek sistema immunitarja dghajfa (bhal perezempju minhabba terapija
immunosuppressiva, ez. it-tehid ta’ kortikosterojdi jew kura ghal kancer).

- jekk ghandek problema ta’ emorragija jew titbengel fac¢ilment. é

Jekk ikollok bzonn ta’ test tad-demm biex tara jekk hemmx evidenza ta’ infezzjong \d?ti viruses
fl-ewwel ftit gimghat wara t-tilgima b>’VEPACEL, ir-rizultat tat-test jista’ ma j orrett. Ghid
lit-tabib i jitlob it-test li inti dan l-ahhar ir¢ivejt VEPACEL.

M’hemm l-ebda informazzjoni dwar l-uzu ta’ VEPACEL taht il-gi

Il-va¢¢in gatt m’ghandu jinghata go vina/arterja tad-demm. 0\

Fi kwalunkwe wiehed minn dawn il-kazijiet, GHID LIT-T LILL-INFERMIER TIEGHEK,
ghax it-tilgima tista’ ma tkunx rakkomandata jew jista’ jk yonn tigi ttardjata.
4

Medi¢ini ohra u VEPACEL @
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-infermier t4 ek J8kk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu
xi medicina ohra, li tinkludi dawk minghajr sicettMgew jekk dan l-ahhar inti tkun ir¢ivejt xi tilqima ohra.

M’hemm l-ebda informazzjoni dwar 1—@ a2’ VEPACEL flimkien ma’ vac¢ini ohrajn. Madankollu,
jekk dan ma jkunx jista’ jigi evitag, in l-iehor m’ghandux jigi injettat fl-istess driegh 1i jkun
intuza ghal VEPACEL. Ghan’d af li I-effetti sekondarji jistghu jihraxu.

Jekk tichu kwalunkwe medi@ aqqgsu l-immunita ghall-infezzjonijiet, jew jekk qged tiechu kwalunkwe
tip ichor ta’ kura li taffe =Sistema immuni (bhal radjuterapija). VEPACEL xorta jista’ jinghata, izda
r-rispons tieghek ghat jista’ jkun batut.

VEPACEL m@Mndu? jinghata fl-istess hin ma’ immunoglobulini. Madankollu, jekk dan ma jkunx jista’
jigi evitat, 1-i globulini m’ghandhomx jigu injettati fl-istess driegh li jkun intuza ghal VEPACEL.

Tqala igh u fertilita

'n;l tqgila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
t-tabib tieghek qabel tir¢ievi VEPACEL.

Sewqan u thaddim ta’ magni

VEPACEL jista’ jaffettwa il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

36



3. Kif jinghata VEPACEL

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghtu l-vacc¢in skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.
Il-vac¢in ser jigi injettat gol-muskolu fin-naha ta’ fuq tad-driegh (il-muskolu deltojde) jew fin-naha ta’
fuq tal-koxxa, skont il-massa tal-muskoli. Il-va¢¢in qatt ma ghandu jinghata f’vina.

Trabi, tfal u adolexxenti ta’ etd minn 6 xhur sa 17-il sena u adulti mill-eta ta’ 18-il sena:

Doza wahda ta' 0.5 ml se tinghata. It-tieni doza ta’ 0.5 ml ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-inqas tliet
gimghat.

4.  Effetti sekondarji possibbli (8\'
/1\&1d.

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhryx

Fl-istudji klin¢i li saru fl-adulti u persuni aktar anzjnai, il-bicca I-kbira tal-effetti sekonda@nu ta’
natura hafifa u damu ftit. L-effetti sekondarji huma generalment simili ghal dawk relaiNga#l-vaccin
tal-influwenza. Kien hemm inqas effetti sekondarji wara t-tieni tilgima meta mqabbig Npa¥ewwel wahda.
L-aktar effett sekondarju frekwenti kien ugigh fis-sit tal-injezzjoni, li normalmep&aRd wiehed hafif.

Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fl-istudji klini¢i fadulti u ’pezshni aktar anzjani.

Komuni hafna (jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10): 60

. ugigh fis-sit tal-injezzjoni
o gheja kbira (thossok ghajjien) @'

o ugigh ta’ ras
) Q
Komuni (jaffettwaw minn 1 utent sa 10 minn kull 1Q0)®
imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn &
sturdament (thoss kollox idur bik) \\

ugigh fil-halq u fil-gerzuma ’\
soghla \

dijarea @'
teghreq iktar mis-soltu ‘\Q
hakk .

ugigh tal-gogi u tal- 1

deni

tertir ta’ bard @

telqa (genera@ ma thossokx tajjeb)

ebusij raynefha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni

u
sensaé%normali u mnaqgsa

Mhux k i (jaffettwaw minn 1 utent sa 10 minn kull 1,000):
L ndoli minfuhin

Q& mnsonnja (diffikulta biex torqod)

sturdament

nghas

konguntivite (infjammazzjoni tal-ghajnejn), irritazzjoni fl-ghajnejn
ugigh fil-widnejn

tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, hass hazin (sinkope)

qtugh ta’ nifs

imnieher misdud

gerzuma xotta

rimettar

thossok imdardar
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ugigh fl-istonku, stonku mqalleb

raxx, horriqija

skonfort fis-sider

mard qgisu influwenza

reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni bhal irritazzjoni, hakk, tbengil jew ebusija fid-driegh
telf tas-smigh f’daqqa

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

a) Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fi istudju kliniku fi trabi ta’ etd minn 6 sa 35 xahar, \

Komuni hafna (jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10): &i

o hedla ta’ nghas .

o ugigh fis-sit tal-injezzjoni &\
o deni ( >

o irritabilita S\
Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 100): @.

imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn

nuqqas ta’ aptit +
nuqqas ta’ rqad 60
biki

thossok imdardar @'

rimettar

dijarea 4 Q

zieda tal-gharaq

ebusija, hmura, netha jew tbengil fis-sit Ial—ﬁ@mi

b)  Gew irrappurtati dawn l-effetti se h@ismdji klini¢i fi tfal ta’ etd minn 3 sa 8 snin.

Komuni hafna (jaffettwaw iktar min @ﬂ minn kull 10):
sioh fissit tal-iniezzioni +
. ugigh fis-sit tal-injezzjoni \

Komuni (jaffettwaw minn 1 ’\ enti minn kull 100):
imnieher inixxi u wg -grizmejn

ugigh ta’ ras

ugigh fil-hal Nvgerzuma

thossok ygda

rimetta K

ugi gi jew fil-muskoli

e > hmura, nefha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni

Q ok ghajjien
K ni
Q telga

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

irritazzjoni fl-ghajnejn

soghla

imnieher inixxi

dijarea

zieda tal-gharaq
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¢)

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

Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fl-istudji klini¢i fadolexxenti ta’ etd minn 9 sa 17-il sena.

Komuni hafna (jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10):

Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 100):

ugigh ta’ ras
ugigh fis-sit tal-injezzjoni

imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn

ugigh fil-halq u fil-gerzuma &

ugigh fl-istonku .
thossok imdardar &\
rimettar O

zieda tal-gharaq ! é\'

ugigh fil-gogi jew fil-muskoli

ebusija, hmura, nefha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni @»
thossok ghajjien (thossok ma tiflahx generalment)
sirdat 0

telqa 6

Mhux komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minnkull 1, @'

nuqqas ta’ aptit
insomnja (diffikulta biex torqod) 4 Q

mejt
sensazzjoni anormali u mnaqqsa

*
vertigini (thoss kollox idur bik) \\
*
soghla \
imnieher inixxi \
dijarea @'
hakk ,‘\Q

ugigh fl-estremitajiet &
tbengil fis-sit tal-inje \
hakk fejn tkun in 1njezzjoni

ugigh fl-abt
deni @

thoss i@

M’hemg -@1 dejta wara t-tqeghid fis-suq disponibbli ghal VEPACEL.

Effet€i sQkondarji osservati b’vacéin simili tal-influwenza (Celvapan)

Q¥

e‘ffsekondarj i elenkati hawn taht sehhew b’vaé¢cin simili tal-influwenza (Celvapan) f’persuni
It1 u t-tfal matul il-programm ta’ tilgim kontra l-influwenza pandemika (HIN1):

reazzjonijiet allergici, li jinkludu reazzjonijiet anafilattic¢i li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz
fil-pressjoni tad-demm li, jekk ma jigix ikkurat, jista’ jwassal ghal xokk.

accessjonijiet minhabba deni

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

nefha ta’ tessut kemm kemm taht il-gilda
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Effetti sekondarji osservati b’vac¢ini kontra l-influwenza li jinghataw bhala rutina kull is-sena
Fil-jiem jew gimghat wara t-tilgima b’vac¢¢ini kontra l-influwenza li jinghataw bhala rutina kull sena
ghall-prevenzjoni tal-influwenza, sehhew l-effetti sekondarji elenkati hawn taht. Dawn l-effetti sekondarji
jistghu jsehhu b’VEPACEL.

Mhux komuni (jaffettwaw minn 1 utent sa 10 minn kull 1,000):
. reazzjoni generalizzati tal-gilda li jinkludu urtikarja (horriqija)

Rari (jaffettwaw minn 1 utent sa 10 minn kull 10,000):

o reazzjonijiet allergici, li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz fil-pressjoni tad-demm li, jekk ma jigux
ikkurati, jistghu jwasslu ghal xokk. It-tobba jafu dwar din il-possibbilta u ghandhom kura ta’ \
emergenza disponibbli ghall-uzu f’kazijiet bhal dawn. @,

o ugigh sever qisu daqqiet ta' stallett jew ugigh li jivvibra b’mod persistenti u ritmiku tul nw
wiehed jew aktar .

o ghadd baxx tal-plejlits tad-demm i jista’ jirrizulta fi hrug ta’ demm jew tbengil &\

Rari hafna (jaffettwaw inqas minn utent 1 minn kull 10,000):

o vaskulite (infjammazzjoni tal-vini/arterji tad-demm) li tista’ tikkawza raxxi al-gilda, ugigh
fil-gogi u problemi fil-kliewi) @.

o disturbi newrologici bhal en¢efalomajelite (inffammazzjoni tas-sistema neWviza Centrali), nevrite
(infjammazzjoni tan-nervaturii) u tip ta' paralisi maghrufa bhala %Kﬁme ta' Guillain-Barré

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infer
sekondarju li mhuwiex elenkat ’dan il-fuljett. Tista’ wkol
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar inform3z

ghek. Dan jinkludi xi effett
rta effetti sekondarji direttament
ici V. Billi tirrapporta 1-effetti

war is-sigurta ta’ din il-medic¢ina.

>
5.  Kif tahzen VEPACEL \\
L

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx \tlahaqx mit-tfal.

tiskadi tirreferi ghall-ahhar g ad¥ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8° 6
Ahzen fil-pakkett origj biex tilga’ mid-dawl.
Taghmlux ﬁl—friZa.&

Wara li jinfeta@-ewwel darba, il-va¢¢in ghandu jintuza immedjatament (f"hin massimu ta’ 3 sighat).

Tuzax din il-medic¢ina wara d-dgt?j@ta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta. Id-data ta’ meta

Tarmix @ni mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghanb i medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

Q\
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X'fih VEPACEL

- Is-sustanza attiva hi:
Doza 1 (0.5 ml) fiha:
Virus tal-influwenza (virijon shih, inattivat), li fih antigen ta’* razza::
A/Vjetnam/1203/2004 (HSN1) 7.5 microgrammi**
* prodott f*¢elluli Vero
** emagglutinin

- Is-sustanzi 1-ohra huma

Trometamol &
Sodium chloride . $

Ilma ghall-injezzjonijiet \
Polysorbate 80. é
Kif jidher VEPACEL u I-kontenut tal-pakkett $\'

VEPACEL huwa pprezentat bhala sospensjoni ghall-injezzjoni f'kunjett H\@la dozi (10 dozita'0.5
ml f'kull kunjett) fid-dags tal-pakkett ta' 20 kunjetti.

Is-sospensjoni hija ¢ara ghal opalexxenti. @»6

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq :
ﬂ

Ology Bioservices Ireland LTD

Wilton Park House

Wilton Place ’\
Dublin 2 . \
D02P447 2\\

Ireland

*
Manifattur \Q

'S
>

Baxter AG 6\

Uferstrasse 15 @

A-2304 Orth/Donau
L-Awstrija

Ghal kull ta ar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

Da{@;Jett kien rivedut l-ahhar f* {XX/SSSS}

Qformazzj oni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

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

Kunjett bhafna dozi (10 dozi ta’ 0.5 ml kull kunjett)

It-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali qabel tintuza. Hawwad gabel l-uzu.
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Wara li thawwad, il-vac¢¢in huwa ¢ar ghal s-sospensjoni opalexxenti.

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

It-tilgima m’ ghandhiex tinghata gol-vini/arterji.

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

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, il-kunjett ghandu jintuza f"hin massimu ta’ 3 sighat. \

Kull doza ta’ tilgima ta’ 0.5 ml tingibed go siringa ghall-injezzjoni. &
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
VEPACEL suspensjoni ghal injezzjoni
Vaccin kontra l-influwenza prepandemika (H5SN1) (virijon shih, inattivat, ippreparat f’koltura tac-celluli)

V Dan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tigi mlagqam peress li fih informazzjoni importanti ghalik.

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

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek. Dan jinkludwik} cjctt
sekondarju possibbli i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

\0&

F’dan il-fuljett: E
X'inhu VEPACEL u ghalxiex jintuza

L.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi VEPACEL @'
3.  Kifjinghata VEPACEL ~\.

4. Effetti sekondarji possibbli 0

5.  Kiftahzen VEPACEL 6

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

1. X'inhu VEPACEL u ghalxiex jintuza N Q

VEPACEL hu vac¢in li jintuza f*persuni ta’ 6 ghur§J uq. Hu intenzjonat li jinghata qabel
il-pandemija tal-influwenza (flu) li jmiss ikka%a mill-virus tat-tip HSN1.
*

L-influwenza pandemika hi tip ta’ influ Qli ssehh kull ftit ghexieren ta’ snin u li tinfirex malajr
madwar id-dinja. Is-sintomi tal-influ %pandemika huma bhal dawk ta’ influwenza ordinarja izda
normalment ikunu iktar severi. . .

Meta persuna tinhata vaccirt { Qma immuni (is-sistma ta’ difiza naturali tal-gisem) se tipproduci
l-protezzjoni taghha stess 1pi) kontra I-marda. L-ebda wiehed mill-ingredjenti gol-vac¢in ma
jistghu jikkawzaw I—inﬂémza.

Bhal fil-kaz tal-yacCyj Rollha, VEPACEL jista’ ma jipprotegix b’mod shih lill-persuni kollha li jitlaggmu.

Ny

2. X ek tkun taf qabel ma tir¢ievi VEPACEL
ekx tir¢ievi VEPACEL

pAY

Q jekk fil-passat kellek reazzjoni allergika severa ghal xi wiehed mill-ingredjenti ta” VEPACEL
(dawn huma elenkati fl-ahhar tal-fuljett — sezzjoni 6) jew ghal kwalunkwe sustanzi li jistghu
jkunu prezenti fammonti zghar hafna (baxxi hafna): formaldehyde, benzonase, sucrose, trypsin,
proteina ta' ¢elluli ospitu Vero.
Sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh ta’ nifs u nefha fil-wicc
jew fl-ilsien. Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, jista’ jkun xieraq ghalik li tiehu l-va¢¢in bil-patt
li kura medika adattata tkun disponibbli immedjatament f’kaz ta’ reazzjoni allergika.

Jekk ma tkunx cert, kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek qabel ma tiehu dan il-vac¢in.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghandek tghid lit-tabib tieghek qabel it-tilgima

- jekk ikollok infezzjoni severa b’deni qawwi (fuq 38°C). Jekk dan japplika ghalik, allura
t-tilgima tieghek normalment ser tigi posposta sakemm thossok ahjar. Infezzjoni zghira bhal
rih, m’ghandhiex tkun problema, izda t-tabib tieghek ghandu jaghtik parir jekk xorta tistax
tinghata tilgima b>’VEPACEL.

- jekk kellek kwalunkwe reazzjoni allergika ghal kwalukwe wiehed mill-ingredjenti tal-vaccin
(ara sezzjoni 6 fl-ahhar tal-fuljett) jew residwi f’ammonti zghar hafna (formaldehyde, benzonase,
sucrose, trypsin, proteina ta' ¢elluli ospitu Vero). Reazzjonijiet allergici, li tinkludi reazzjonijiet
allergici li huma ta’ theddida ghall-hajja (anafilassi), gew irrappurtati wara I-uzu ta’ va¢¢in \
simili kontra l-influwenza HIN1 waqt perjodu pandemiku. Reazzjonijiet bhal dawn sehhew
kemm f’pazjenti bi storja medika ta’ allergiji multipli u f’pazjenti bla ebda allergija magf@

- jekk ghandek sistema immunitarja dghajfa (bhal perezempju minhabba terapija
immunosuppressiva, ez. it-tehid ta’ kortikosterojdi jew kura ghal kancer).

- jekk ghandek problema ta’ emorragija jew titbengel fac¢ilment. é

ruses fl-ewwel

Jekk ikollok bzonn ta’ test tad-demm biex tara jekk hemmx evidenza ta’ infezzjoni b’§
Wy1t-tabib i jitlob

ftit gimghat wara t-tilgima b’VEPACEL, ir-rizultat tat-test jista’ ma jkunx korrett
it-test li inti dan l-ahhar ir¢ivejt VEPACEL.
M’hemm l-ebda informazzjoni dwar l-uzu ta’ VEPACEL taht il-gi

Il-va¢¢in gatt m’ghandu jinghata go vina/arterja tad-demm. 0\

Fi kwalunkwe wiehed minn dawn il-kazijiet, GHID LIT-T LILL-INFERMIER TIEGHEK,
ghax it-tilgima tista’ ma tkunx rakkomandata jew jista’ jk yonn tigi ttardjata.
4

Medi¢ini ohra u VEPACEL @
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-infermier t4 ek 18kk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu
xi medicina ohra, li tinkludi dawk minghajr sicettMgew jekk dan l-ahhar inti tkun ir¢ivejt xi tilqima ohra.

M’hemm l-ebda informazzjoni dwar 1—@ a2’ VEPACEL flimkien ma’ vac¢ini ohrajn. Madankollu,
jekk dan ma jkunx jista’ jigi evitag, in l-iehor m’ghandux jigi injettat fl-istess driegh 1i jkun
intuza ghal VEPACEL. Ghan’d af li I-effetti sekondarji jistghu jihraxu.

Jekk tiehu kwalunkwe medi@ aqqgsu l-immunita ghall-infezzjonijiet, jew jekk qed tiechu kwalunkwe
tip ichor ta’ kura li taffe =Sistema immuni (bhal radjuterapija). VEPACEL xorta jista’ jinghata, izda
r-rispons tieghek ghat jista’ jkun batut.

VEPACEL m@Mndu? jinghata fl-istess hin ma’ immunoglobulini. Madankollu, jekk dan ma jkunx jista’
jigi evitat, 1-i globulini m’ghandhomx jigu injettati fl-istess driegh li jkun intuza ghal VEPACEL.

Tqala igh u fertilita

'n;l tqgila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
t-tabib tieghek qabel tir¢ievi VEPACEL.

Sewqan u thaddim ta’ magni

VEPACEL jista’ jaffettwa il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
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3. Kif jinghata VEPACEL

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghtu l-vacc¢in skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.
Il-va¢¢in ser jigi injettat gol-muskolu fin-naha ta’ fuq tad-driegh (il-muskolu deltojde) jew fin-naha ta’
fuq tal-koxxa, skont il-massa tal-muskoli. Il-vac¢in qatt ma ghandu jinghata f’vina.

Trabi, tfal u adolexxenti ta’ etd minn 6 xhur sa 17-il sena u adulti mill-eta ta’ 18-il sena:

Doza wahda ta' 0.5 ml se tinghata. It-tieni doza ta’ 0.5 ml ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-inqas tliet
gimghat.

4.  Effetti sekondarji possibbli (8\'
/1\&1d.

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhryx

Fl-istudji klin¢i li saru fl-adulti u persuni aktar anzjnai, il-bicca I-kbira tal-effetti sekonda@nu ta’
natura hafifa u damu ftit. L-effetti sekondarji huma generalment simili ghal dawk relaiNga#l-vaccin
tal-influwenza. Kien hemm inqas effetti sekondarji wara t-tieni tilgima meta mqabbig Npa¥ewwel wahda.
L-aktar effett sekondarju frekwenti kien ugigh fis-sit tal-injezzjoni, li normalmep&aRd§ wiehed hafif.

Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fl-istudji klini¢i fadulti u f’pexshni aktar anzjani.

Komuni hafna (jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10): 60

. ugigh fis-sit tal-injezzjoni
o gheja kbira (thossok ghajjien) @'

o ugigh ta’ ras
) Q
Komuni (jaffettwaw minn 1 utent sa 10 minn kull 1Q0)®
imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn &
sturdament (thoss kollox idur bik) \\

ugigh fil-halq u fil-gerzuma ’\
soghla \

dijarea @'
teghreq iktar mis-soltu ‘\Q
hakk .

ugigh tal-gogi u tal- 1

deni

tertir ta’ bard @

telqa (genera@ ma thossokx tajjeb)

ebusij raynefha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni

u
sensaé%normali u mnaqgsa

Mhux k i (jaffettwaw minn 1 utent sa 10 minn kull 1,000):
L ndoli minfuhin

Q& mnsonnja (diffikulta biex torqod)

sturdament

nghas

konguntivite (infjammazzjoni tal-ghajnejn), irritazzjoni fl-ghajnejn
ugigh fil-widnejn

tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, hass hazin (sinkope)

qtugh ta’ nifs

imnieher misdud

gerzuma xotta

rimettar

thossok imdardar
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ugigh fl-istonku, stonku mqalleb

raxx, horriqija

skonfort fis-sider

mard qgisu influwenza

reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni bhal irritazzjoni, hakk, tbengil jew ebusija fid-driegh
telf tas-smigh f’daqqa

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

a) Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fi istudju kliniku fi trabi ta’ etd minn 6 sa 35 xahar, \

Komuni hafna (jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10): &i

o hedla ta’ nghas .

o ugigh fis-sit tal-injezzjoni &\
o deni ( >

o irritabilita S\
Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 100): @.

imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn

nuqqas ta’ aptit +
nuqqas ta’ rqad 60
biki

thossok imdardar @'

rimettar

dijarea 4 Q

zieda tal-gharaq

ebusija, hmura, netha jew tbengil fis-sit Ial—ﬁ@mi

b)  Gew irrappurtati dawn l-effetti se h@ismdji klini¢i fi tfal ta’ etd minn 3 sa 8 snin.

Komuni hafna (jaffettwaw iktar min @ﬂ minn kull 10):
sioh fissit tal-iniezzioni +
. ugigh fis-sit tal-injezzjoni \

Komuni (jaffettwaw minn 1 ’\ enti minn kull 100):
imnieher inixxi u wg -grizmejn

ugigh ta’ ras

ugigh fil-hal Nvgerzuma

thossok ygda

rimetta K

ugi gi jew fil-muskoli

e > hmura, nefha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni

Q ok ghajjien
K ni
Q telga

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

irritazzjoni fl-ghajnejn

soghla

imnieher inixxi

dijarea

zieda tal-gharaq
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¢)

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

Gew irrappurtati dawn l-effetti sekondarji fl-istudji klini¢i fadolexxenti ta’ etd minn 9 sa 17-il sena.

Komuni hafna (jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10):

Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 100):

ugigh ta’ ras
ugigh fis-sit tal-injezzjoni

imnieher inixxi u wgigh fil-grizmejn

ugigh fil-halq u fil-gerzuma &

ugigh fl-istonku .
thossok imdardar &\
rimettar O

zieda tal-gharaq ! é\'

ugigh fil-gogi jew fil-muskoli

ebusija, hmura, nefha jew tbengil fis-sit tal-injezzjoni @»
thossok ghajjien (thossok ma tiflahx generalment)
sirdat 0

telqa 6

Mhux komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minnkull 1, @'

nuqqas ta’ aptit
insomnja (diffikulta biex torqod) 4 Q

mejt
sensazzjoni anormali u mnaqqsa

*
vertigini (thoss kollox idur bik) \\
*
soghla \
imnieher inixxi \
dijarea @'
hakk ,‘\Q

ugigh fl-estremitajiet &
tbengil fis-sit tal-inje \
hakk fejn tkun in 1njezzjoni

ugigh fl-abt
deni @

thoss i@

M’hemﬁ-@ dejta wara t-tqeghid fis-suq disponibbli ghal VEPACEL.

Effet€i sQkondarji osservati b’vacéin simili tal-influwenza (Celvapan)

Q¥

e‘ffsekondarj i elenkati hawn taht sehhew b’vaé¢cin simili tal-influwenza (Celvapan) f’persuni

It1 u t-tfal matul il-programm ta’ tilqim kontra l-influwenza pandemika (HIN1):

reazzjonijiet allergici, li jinkludu reazzjonijiet anafilatti¢i li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz
fil-pressjoni tad-demm li, jekk ma jigix ikkurat, jista’ jwassal ghal xokk.

accessjonijiet minhabba deni

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

nefha ta’ tessut kemm kemm taht il-gilda

47



Effetti sekondarji osservati b’vac¢ini kontra l-influwenza li jinghataw bhala rutina kull is-sena
Fil-jiem jew gimghat wara t-tilgima b’vac¢¢ini kontra l-influwenza 1i jinghataw bhala rutina kull sena
ghall-prevenzjoni tal-influwenza, sehhew l-effetti sekondarji elenkati hawn taht. Dawn 1-effetti
sekondarji jistghu jsehhu b’VEPACEL.

Mhux komuni (jaffettwaw minn 1 utent sa 10 minn kull 1,000):
. reazzjoni generalizzati tal-gilda li jinkludu urtikarja (horriqija)

Rari (jaffettwaw minn 1 utent sa 10 minn kull 10,000):

o reazzjonijiet allergici, li jwasslu ghal tnaqqis perikoluz fil-pressjoni tad-demm li, jekk ma jigux
ikkurati, jistghu jwasslu ghal xokk. It-tobba jafu dwar din il-possibbilta u ghandhom kura ta’ \
emergenza disponibbli ghall-uzu f’kazijiet bhal dawn. @,

o ugigh sever qisu daqqiet ta' stallett jew ugigh li jivvibra b’mod persistenti u ritmiku tul nw
wiehed jew aktar .

o ghadd baxx tal-plejlits tad-demm i jista’ jirrizulta fi hrug ta’ demm jew tbengil &\

Rari hafna (jaffettwaw inqas minn utent 1 minn kull 10,000):

o vaskulite (infjammazzjoni tal-vini/arterji tad-demm) li tista’ tikkawza raxxiRes§al-gilda, ugigh
fil-gogi u problemi fil-kliewi) @.

o disturbi newrologici bhal enc¢efalomajelite (inffammazzjoni tas-sistemga neWiza Centrali), nevrite
(infjammazzjoni tan-nervaturii) u tip ta' paralisi maghrufa bhala %Knme ta' Guillain-Barré

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermigt Ag®hek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll t4 a effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* A %1 V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar'is ata’ din il-medicina.

>
5.  Kif tahzen VEPACEL \\
L

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx \tlahaqx mit-tfal.

tiskadi tirreferi ghall-ahhar g a¢¥® dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8° 6
Ahzen fil-pakkett origj biex tilga’ mid-dawl.
Taghmlux ﬁl—friZa&

Tarmix medi§ Ml-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

Tuzax din il-medic¢ina wara d-dgt?j@ta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta. Id-data ta’ meta

ghandek ga di¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

@6

4
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X'fih VEPACEL

- Is-sustanza attiva hi:
Doza 1 (0.5 ml) fiha:
Virus tal-influwenza (virijon shih, inattivat), li fih antigen ta’* razza::
A/Vjetnam/1203/2004 (HSN1) 7.5 microgrammi**
* prodott f*¢elluli Vero
** emagglutinin

- Is-sustanzi 1-ohra huma

Trometamol &
Sodium chloride . $

Ilma ghall-injezzjonijiet \
Polysorbate 80. é
Kif jidher VEPACEL u I-kontenut tal-pakkett $\'

VEPACEL huwa pprezentat bhala sospensjoni ghall-injezzjoni f'siringa miml@ial—les‘[.

1 pakkett ta 'siringa mimlija ghal-lest li jkun fih doza wahda ta' 0.5 m]s nsjoni ghall-injezzjoni bi
planger minghajr latex (halogen-butyl-gomma) minghajr labar. 6

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqh

Is-sospensjoni hija ¢ara ghal opalexxenti. Q@.

Ology Bioservices Ireland LTD @
Wilton Park House ’\
Wilton Place . \
Dublin 2 \\
D02P447 fb
Ireland . Q

TS
Manifattur ’\ \
Baxter AG 6
Uferstrasse 15 @
A-2304 Orth/Dona
L-Awstrija \X

Ghal ku @f dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awt zzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

O

Qan il-fuljett kien rivedut l-ahhar > {XX/SSSS}
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-gasam mediku:

It-tilgima ghandha tithalla tilhaq it-temperatura ambjentali qabel tintuza. Hawwad qabel l-uzu.
Wara li thawwad, il-va¢¢in huwa ¢ar ghal s-sospensjoni opalexxenti.

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

It-tilgima m’ghandhiex tinghata gol-vini/arterji.

Kull fdal tal-vaccin li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kim\'

jitolbu 1-ligijiet lokali. /\/
L

Wara li tnehhi 1-ghatu tas-siringa, wahhal il-labra immedjatament u nehhi 1-protezzjoni ta@ Qabel

1-ghoti. O

Galadarba titwahhal il-labra, it-tilqima trid tinghata immedjatament. $\'
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