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STICI TAL-PRODOTT



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

1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

VidPrevtyn Beta soluzzjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni
Vaccin tal-COVID-19 (rikombinati, b’agguvant)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Dawn huma zewg kunjetti b’hafna dozi (kunjett tal-antigen u kunjett tal-agguv@ ghandhom jithalltu
flimkien qgabel I-uzu. Wara li jithalltu flimkien, il-kunjett tal-vac¢in ikun ﬁ{bdoii ta’ 0.5 mL.

Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi tal-proteina tal-ispajk ta’ SAﬁ;CoV—Z (razza B.1.351)
maghmula permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinata bl-uzu tas-$i a ta’ espressjoni ta’
baculovirus f’linja ta’ ¢elluli ta’ insetti li gejjin mic-celluli S9 t yworm, Spodoptera
frugiperda.

—

L-agguvant ASO03 huwa maghmul minn squal @69 milligramma), DL-a-tocopherol
(11.86 milligramma) u polysorbate 80 (4.86 milligramm

l\et

VidPrevtyn Beta jista’ jkun fih trac¢i ta’ octylpheno ate.

Ghal-lista shiha ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

. \
3. GHAMLA FARMACEWTIKA \

Soluzzjoni u emulsjoni ghal emulsjo@ll-inj ezzjoni

Is-soluzzjoni tal-antigen hija lﬂ@la kulur u trasparenti.
L-emulsjoni tal-agguvant hijidikwidu omogenu minn bajdani sa safrani qisu halib.
L 4 \

4. TAGHRIF KL

4.1 Indikazzj@ erapewtici
VidPrevtyn Bgta hitwa indikat bhala booster ghall-immunizzazzjoni attiva biex jippreveni COVID-19
fl-adulti li prééedentement ircevew vaccin kontra COVID-19 tal-mRNA jew b’vettur adenovirali (ara
sezzjoniji us.1).

L-uzwtal dan il-vaccin ghandu jkun skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

nglog' ija

Individwi b’eta ta’ 18-il sena u aktar

VidPrevtyn Beta jinghata minn gol-muskolu bhala doza wahda ta’ 0.5 mL mill-inqas 4 xhur wara
vacc¢in precedenti kontra COVID-19. VidPrevtyn Beta jista’ jinghata darba bhala booster lill-adulti li
pre¢edentement iréevew serje ta’ tilgim b’vaccin kontra COVID-19 jew tal-mRNA jew b’vettur
adenovirali (ara sezzjoni 5.1).



Anzjani
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ individwi anzjani b’eta > 65 sena.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ VidPrevtyn Beta fi tfal u adolexxenti b’eta anqas minn 18-il sena ghad &,
ma gewx determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata W

.
VidPrevtyn Beta gieghed biss ghall-injezzjoni minn gol-muskolu wara li jithallat. Il—po@femt
huwa l-muskolu deltojd tan-naha ta’ fuq tad-driegh.

O
Tinjettax dan il-vac¢in b’mod intravaskulari, taht il-gilda jew gol-gilda. &
Il-va¢cin m’ghandhux jithallat fl-istess siringa ma’ xi tilqim jew prodotti n@nali ohra.
Ghal prekawzjonijiet li ghandhom jittiechdu qabel I-ghoti tal-vaccin, ara §ezzjoni 4.4.
Ghal istruzzjonijiet dwar it-tahlit, l-immaniggjar u r-rimi tal-vacg 'r@ezzj oni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet b

Sensittivita ecéessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwa%sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1, jew ghal octylphenol ethoxylate (traééa\ta@ ).

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet gh&
Traccabilita

*

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodoti r@inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekord; a'\\

Sensittivita e¢éessiva u anafilassi ,b
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Ghandu dejjem ikun disponib &ment mediku xieraq u supervizjoni medika xierqa f’kaz ta’
reazzjoni anafilattika warasl-ghotd tal-vaccin. Hija rrakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-

anqas 15-il minuta wara t3ti

Reazzjonijiet relatati @nsieté

Reazzjonijiet rel@al—ansj eta, inkluz reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni jew
reazzjonijiet marbuita mal-istress jistghu jsehhu b’rabta mat-tilqim bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni b@. Huwa importanti li jkun hemm prekawzjonijiet biex jigi evitat korriment minn hass

hazin. &
Mard'egi s waqt
It@m ghandu jigi pospost f’individwi li jkunu ged isofru minn mard akut sever bid-deni jew minn
fezzjoni akuta. Madankollu, il-prezenza ta’ infezzjoni hafifa u/jew deni mhux gholi m’ghandhomx
i

Qﬁposponu t-tilgim.



Trombo¢itopenija u disturbi tal-koagulazzjoni

Bhal ma jigri b’injezzjonijiet ohra moghtija gol-muskolu, il-vac¢in ghandu jinghata b’kawtela
f’indivdiwi li jkunu ged jir¢ievu terapija b’antikoagulanti jew dawk bi trombocitopenija jew
kwalunkwe disturb tal-koagulazzjoni (bhal emofilja) ghaliex f’”dawn l-individwi jistghu jsehhu fsad
jew tbengil wara l-ghoti gol-muskolu. {,

Individwi immunokompromessi W:

*

L-effikacja, is-sigurta u l-immunogenicita tal-va¢¢in ma gewx evalwati f’individwi
immunokompromessi, inkluz dawk li ged jir¢ievu terapija immunosoppressiva. Ir-risponig intmuni ta’
VidPrevtyn Beta jista’ jkun imnaqqas f’individwi immunokompromessi. O

It-tul ta’ zmien tal-protezzjoni moghti mill-va¢¢in mhuwiex maghruf minh 11 ghadu ged jigi
ddeterminat permezz ta’ provi klini¢i li ghadhom ghaddejjin.

Tul ta’ zmien tal-protezzjoni

Limitazzjonijiet tal-effikacja tal-vac¢c¢in 0‘

Bhal ma jigri bil-vac¢ini 1-ohra kollha, it-tilgim b’VidPrevtyn B@sta’ ma jipprotegix lil kull min
jirc¢ievi l-vaccin.

Ecéipjenti t(Q

essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

Sodium \ %
Dan il-prodott medicinali fih anqas minn 1 mmo&m (23 mg) f’kull doza, jigifieri huwa

L 4
Potassium

Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mihol potassium (39 mg) f’kull doza, jigifieri huwa
essenzjalment ‘hieles mill—potassium’%

4.5 Interazzjoni ma’ prodott@nali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L 4
Ma twettaq 1-ebda studju ta’ 4
L 4
L-ghoti fl-istess hin ta’ tyn Beta ma’ vac¢ini ohra ma giex studjat.

joni.

4.6 Fertilita, tqala@eddigh

Tqala @

Hemm espe&? limitata bl-uzu ta’ VidPrevtyn Beta f’nisa tqal. Studji fl-annimali ma jurux effetti
hziena dir% indiretti fuq it-tqala, 1-izvilupp tal-embriju/fetu, it-twelid jew l-izvilupp wara t-twelid
ara sez@ 3).

L-gh ” VidPrevtyn Beta matul it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss meta 1-benefi¢¢ji potenzjali
kbar minn kwalunkwe riskji li jista’ jkun hemm ghall-omm u ghall-fetu.

QT ddigh

Mhux maghruf jekk VidPrevtyn Beta jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.

AS——

Mhu mistenni ebda effett fuq it-tarbija tat-twelid/tarbija li qed tigi mredda’ peress li I-espozizzjoni
sistemika tal-mara li qieghda tredda’ ghal Vidprevtyn Beta hija ftit li xejn.



Fertilita

Studji fuq l-annimali ma jindikawx effetti hziena diretti jew indiretti fir-rigward tal-effett tossiku fuq
is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni &

VidPrevtyn Beta m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u
magni. Madankollu, xi whud mill-effetti msemmija taht is-sezzjoni 4.8 jistghu jaffettwaw 0
temporanju l-hila biex ssuq jew thaddem magni. '

4.8 Effetti mhux mixtieqa {

Sommarju tal-profil ta’ sigurta &

Is-sigurta ta’ VidPrevtyn Beta moghti bhala I-ewwel booster f individwi m a precedentement
b’serje primarja ta’ va¢éini tal-COVID-19 ibbazati fug mRNA, b’vettur tal- ovirus jew ibbazati
fuq il-proteina giet evalwata f’studju kliniku ta’ fazi 3 li ghadu ghaddej {VATO00002 Koorti 2). Dan I-
istudju involva 705 partecipanti ta’ 18 -il sena u aktar li r¢evew il-vagcin sa 10 xhur wara li réevew
it-tilgim primarju. It-tul ta’ Zmien medjan ta’ segwitu ta’ sigurta ieé 145 gurnata, b’610 (86.5%)
partecipanti li temmew aktar minn xahrejn ta’ segwitu ta’ sigurt3 a l-injezzjoni booster.

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni b’VidPrevtyn Beta kie @gh fil-post tal-injezzjoni (76.2 %),
ugigh ta’ ras (41.4 %), mijalgja (37.8 %), telqa (33.0 %)?‘@gja (28.7 %), u tkexkix ta’ bard
(19.9%).

Il-medjan tat-tul ta’ Zmien ta’ reazzjonijiet avversi li u sistemi¢i kien minn jum sa 3 ijiem. Ir-
reazzjonijiet avversi sehhew l-aktar fi Zmien 3 iji ara t-tilgim u kienu minn hfief sa moderati fil-
gawwa taghhom. .

Ingabret aktar data dwar is-sigurta ming 6%arteéipant f’studju kliniku iehor ta’ fazi 3 li ghadu
ghaddej (VAT00008 Estensjoni tal—b(&f&i. Dan l-istudju involva partecipanti ta’ 18 -il sena u aktar li
r¢evew il-booster tal-va¢¢in mill-in ur wara li réevew is-serje ta’ tilqim primarju maghmula 1-
izjed minn vac¢ini tal-COVID-19 i i fuq il-proteina. It-tul medjan ta’ segwitu ghas-sigurta f’dan
l-istudju kien ta’ 58 gurnata, b}521 1-# partecipant (84 %) itemmu aktar minn 6 gimghat ta’ segwitu
ghas-sigurta wara l-injezzjoni N r. [l-profil ta’ sigurta bbazat fuq din id-data addizzjonali kien
konsistenti mar-reazzjonijiet Q/jrsi osservati fil-VAT00002 Koorti 2.

Lista ta’ reazzjonijiet av igbura f’tabella

frekwenza 1i gejjd’ uni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa <
1/100), rari (> 1/ 0 sa < 1/1,000), rari hatna (< 1/10,000), mhux maghrufa (ma tistax tittiched

stima mid@sponibbli).

F ’ku ta’ Sistema ta’ Organi, ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-frekwenza taghhom

Ir-reazzjonijiet il@%ﬁ:rvaﬁ matul l-istudji klini¢i huma elenkati taht skont il-konvenzjoni ta’
0

b’dawke] aktar frekwenti mnizzla 1-ewwel u mbaghad skont is-severita taghhom b’dawk 1-aktar serji
mnizzalad-ewwel (Tabella 1).

Q ella 1: Reazzjonijiet avversi

Q Klassi tas-Sistemi u tal-Organi Frekwenza Reazzjoni avversa
MedDRA
Disturbi tad-demm u tas-sistema Mhux komuni Limfadenopatija
limfatika
Disturbi fis-sistema immuni Mhux maghrufa Reazzjonijiet anafilattici




Klassi tas-Sistemi u tal-Organi Frekwenza Reazzjoni avversa

MedDRA
Sensittivita ec¢essiva (inkluz
raxx, raxx eritematozu,
urtikarja, angjoedima)
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Ugigh ta’ ras *
Rari Sturdament
Disturbi gastrointestinali Komuni Nawsja
Dijarea N W
2N
Disturbi muskoluskeletri¢i u tat-tessuti | Komuni hatha Mijalgja \ -
konnettivi Artralgja n
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta” | Komuni hatha Telqa tal—gis@ﬂlghajr
mnejn jinghata sinjali ta’

Tkexkix ard
Ugigfﬁbost tal-injezzjoni

4

Komuni i
ine
4

a fil-post tal-injezzjoni
ritema fil-post tal-injezzjoni
Mhux komuni @ Hakk fil-post tal-injezzjoni
Tbengil fil-post tal-injezzjoni
[l-post tal-injezzjoni jinhass

N shun
N/

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjondjiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg ko}ﬂg‘\u tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti tal-kura tasesahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistem: \ppurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

L 4
M’hemm l-ebda trattament s }&u ghal doza ec¢cessiva ta’ VidPrevtyn Beta . F’kaz ta’ doza
eccessiva, l-individwu g aﬁK" mmonitorjat u provdut bi trattament tas-sintomi kif ikun xieraq.
5. PROPRJETA@ FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajietfarmakodinamici

Kategorij %@(oterapewtika: Vacc¢in, vaccini tal-COVID-19, kodi¢i ATC: JO7BN04

ta’ azzjoni

n Beta huwa vac¢¢in b’agguvant maghmul mill-proteina trimerika, rikombinanti, 1i tinhall,
jk (S) ta’ SARS-CoV-2 (razza B.1.351) stabilizzata fil-konformazzjoni taghha ta’ prefuzjoni u
Q&qsa mir-regjuni transmembrani u intracellulari taghha. It-tahlita tal-antigen u l-agguvant isahhah il-
Qqawwa tar-rispons immuni, li jista’ jikkontribwixxi ghall-protezzjoni kontra I-COVID-19.

Immunogenicita

L-effikacja ta’ VidPrevtyn Beta giet iddeterminata billi r-rispons immuni gie mgabbel ma’ va¢¢in
awtorizzat ta’ COVID-19, li ghalih l-effikacja tal-vac¢in giet stabbilita.


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

L-immunogenicita klinika ta’ VidPrevtyn Beta moghti bhala I-ewwel injezzjoni booster qieghda tigi
evalwata f"zewg studji klini¢i: VAT00013 (Studju 1) f’partecipanti pprajmjati b’vac¢in mRNA ta’
COVID-19 u VAT00002 Koorti 2, fergha ta’ Beta (Studju 2) li inkluda parte¢ipanti pprajmjati
b’diversi tipi ta’ vaccini kontra I-COVID-19.

Rizultati ta’ immunogenicita mill-iStudju 1

Studju 1 huwa studju kliniku, multi¢entriku, single-blinded, maghmul b’mod arbitrarju u
mmaniggjat minn investigatur 1i evalwa r-rispons immuni kkawzat minn doza booster taw
VidPrevtyn Beta jew vacéin mRNA ta’ COVID-19 (immodifikat b’nucleoside/tozina‘n@

f’individwi mlagqma prec¢edentement b’2 dozi ta’ vac¢in mRNA ta’ COVID-19 (tozj
popolazzjoni taht analizi skont il-protokoll kienet tinkludi 143 partecipant ta’ 18-il

ipprajmjati b’2 dozi ta’ vac¢in mRNA ta’ COVID-19 (tozinameran) 3 sa 7 xhur

>

an). I1-

a u aktar
ﬁ-, ma réevew

VidPrevtyn Beta (N=67), vac¢in mRNA ta’ COVID-19 (tozinameran) (N=76 &3}1 il-gruppi, 1-
A'ta’ COVID-19

eta medja kienet simili b’41.4 u 40.4 snin ghal VidPrevtyn Beta u l-va¢¢in
(tozinameran), rispettivament. L-eta varjat minn 20.0 sa 69.0 snin. It-tu
tieni doza tas-serje primarja u d-doza booster kienet simili bejn il-gruppi, 1

%

ghal VidPrevtyn Beta u l-va¢¢in mRNA ta’ COVID-19 (tozinameran !i rispettivament.

Fost din il-popolazzjoni taht protokoll, kampjuni minn gabel it-t%
ta’ 114-il partecipant (54 minn VidPrevtyn Beta u 60 minn vacCin

A ta’ COVID-19

en medju bejn it-
71.0u 174.5 jjiem

28 gurnata wara l-booster

(tozinameran) gew ittestjati permezz tal-Assag ta’ Newtralizza @7 ta’ Psewdovirus. Gew imqabbla
t-Titers Medji Geometri¢i (GMT-geometric mean titers) ta’
wara VidPrevtyn Beta jew il-booster tal-va¢¢in mRN

li kienu pprajmjati bil-vac¢in mRNA ta’ COVID-19.

Giet murija s-superjorita ta’ GMT kontra Omicron
mqgabbel mal-grupp tal-vac¢in mRNA ta’ COVI

Tabella 2: Proporzjoni ta> GMT wara l-bhﬂt
COVID-19 (tozinameran) b’titres indivi
gurnata wara d-doza tal-booster — sWs-sottosett t’analizi tal-protokoll

I/

rpi i jinnewtralizzaw 28 gurnata
ID-19 (tozinameran) f’parte¢ipanti

zinameran), ara Tabella 2.

A ngl-grupp ta’ VidPrevtyn Beta meta

er ghal VidPrevtyn Beta kontra l-va¢éin mRNA ta’
ta’ newtralizzazzjoni kontra Omicron BA.1 - 28

in mRNA ta’ COVID-19
. VidPrevtyn Beta (tozinameran) . VidPrevtyn Beta / Vaééin
. (N=54) o, (N=60) mRNA ta’ COVID-19 (tozinameran)
* \ v P . M .o
N N o roporzjon o urija
M GMT 95 A;.C(J M GMT 95% CI) GMT 95% CI) superjoritat
54 1327.5 |(1005. 4| 58 524.0  |(423.3;648.6) 2.53 (1.80; 3.57) Iva

M: numru ta’ partecipanti b’d.
N: numru ta’ partecipanti
T Is-superjorita hija dde;
nahat tal-proporzjon

onibbli ghall-punt finali rilevanti;

sett t’analizi skont il-protokoll 28 gurnata wara d-doza tal-booster;

a jekk il-limitu 1-baxx tan-95% Intervall ta’ Kunfidenza (CI-Confidence Interval) b’zewg
>1.2.

Gie muri li @tas-serorispons kontra r-razez Omicron BA.1 u D614G ghal VidPrevtyn Beta ma

serorisp

ara d-doza tal-booster meta mgabbla mad-doza ta’ qabel il-booster.

kinitx infégjuri ¥ieta mgabbla mal-va¢¢in mRNA ta” COVID-19 (tozinameran) (ara Tabella 3). Is-
net ddefinita bhala zieda ta’ 4 darbiet jew izjed fit-titer ta’ newtralizzazzjoni fis-serum

28 gt

T : Rata ta’ serorispons (SR Seroresponse Rate) ghal VidPrevtyn Beta kontra l-va¢éin

& A ta’ COVID-19 (tozinameran) b’titer individwali ta’ newtralizzazzjoni kontra Omicron
Q .1 u D614G - 28 gurnata wara d-doza tal-booster - skont is-sottosett t’analizi tal-protokoll




. Vaééin mRNA ta’
. . VidPrevtyn Beta /
VidPrevtyn Beta COVID-19 . Vaééin mRNA ta’ COVID-19
(N=54) (tozinameran) (tozinameran)
(N=60)
. Muri li ma
oM | SR | 9se ey | nm | SR | (959 1y (Piferenza) o500 cpy | kienx hemﬂ‘
(%) (%) (%) inferjopita
D614G 51/53 | 96.2 | (87.0;99.5) [55/59 ] 93.2 | (83.5;98.1) 3.0 (-6.9;12.8) }‘5 : }
Omicron BA.1| 50/50 [100.0{(92.9; 100.0)|51/53 | 96.2 | (87.0; 99.5) 3.8 (-3.9;12.8) AN/
M: numru ta’ partecipanti b’data disponibbli ghall-punt finali rilevanti; R V
N: numru ta’ partecipanti fis-sottosett t’analizi skont il-protokoll 28 gurnata wara d-doza tal-booster; \

n: Numru ta’ partecipanti li kisbu serorispons;
T Is-superjorita hija ddeterminata jekk il-limitu 1-baxx tan-95% Intervall ta’ Kunfidenza (CI-Conﬁdenc@‘val) b’zewg
nahat tad-differenza fir-rata ta’ serorispons bejn il-gruppi hija > -10%.

[l-livelli tat-titers tal-antikorpi li jinnewtralizzaw kontra D614G 28 gurnata ws@oia tal-booster
osservat fil-grupp ta’ VidPrevtyn Beta kienu oghla milli fil-grupp tal-vaééi@ A ta’ COVID-19
(tozinameran), bil-proporzjon ta’ GMT ta’ 1.43 (95%CI 1.06; 1.94), ara Tabella 4.

Tabella 4: Titers Medji Geometri¢i (GMT) ta’ antikorpi li jinnewgralizzaw kontra D614G - 28

gurnata wara d-doza booster - skont is-sottosett t’analizi tal 1l
VidPrevtyn Beta Vaééin mRNA ta’ COVID- . VidPrevtyn Beta /
19 (tozinameran) Vaécin mRNA ta’ COVID-19
(tozinameran)
N |GMT | (95% CI) N | GMT (95% Proporzjon (95% CI)
\ ) GMT
54 6459 | (5103;8174) | 60 4507 (ﬁ@;gg)' 1.43 (1.06; 1.94)
N: numru ta’ parte¢ipanti fis-sottosett t’analizi skont il-protok®ll 28 gurnata wara d-doza tal-booster;

CI (confidence interval): Intervall ta’ Kunfidenza \\
Rizultati ta’ immunogenicita mill-iSt 'L&

VidPrevtyn Beta moghti bhala boos@ghed jigi evalwat f’studju kliniku multi¢entriku ta’ fazi 3 li
ghadu ghaddej f’parte¢ipanti ta’ @ena u akbar. Il-popolazzjoni taht analizi skont il-protokoll
kienet tinkludi 543 parteéipa"& ew VidPrevtyn Beta 4 sa 10 xhur wara li réevew it-tilqim
primarju b’2 dozi ta’ vaccin IRNA ta’ COVID-19 (tozinameran) (n=325) jew Vac¢¢in mRNA ta’
COVID-19 (immodifika ’T\g coside/elasomeran) (n=93), Va¢cin COVID-19 (ChAdOx1-S
[rikombinanti]) (n=94), J%’ doza wahda ta’ va¢¢in ta’ COVID-19 (Ad26.COV2-S
[rikombinanti])(n=31

Fil-popolazzjoni afializi skont il-protokoll ipprajmjati bil-vac¢ini mRNA u li qed jir¢ievu l-booster
ta’ Vidprevtyn B -eta medja tal-partecipanti kienet ta’ 41.2 snin (firxa minn18-83 sena); 347
(83%) kellh@é minn 18 sa 55 sena, 71 (17.0%) kellhom eta ta’ 56 sena jew aktar, 25 (6.0%)
kellhom % Jew aktar. Fosthom, 44.0% kienu rgiel, 56% kienu nisa, 67.7% kienu Bojod, 13.2%
kienu Am ni Afrikani jew Suwed, 2.6% kienu Asjatic¢i u 1.0% kienu Indjani Amerikani jew Nativi
tal-A'

Folazzj oni taht analizi skont il-protokoll ipprajmjati bil-vac¢éini b’vettur adenovirali u li ged

g u I-booster ta’ Vidprevtyn Beta, l-eta medja tal-partecipanti kienet ta’ 50.4 snin (firxa minn 24-
sena); 84 (67.2%) kellhom eta minn 18 sa 55 sena, 41 (32.8%) kellhom eta ta’ 56 sena jew aktar, 17

(13.6%) kellhom 65 sena jew aktar. Fosthom, 52.8% % kienu rgiel, 47.2 % kienu nisa, 78.4% kienu

Bojod, 13.6% kienu Amerikani Afrikani jew Suwed, 4.0 % kienu Asjati¢i u 2.4% kienu Indjani

Amerikani jew Nativi tal-Alaska.

L-immunogenicita kienet stmata permezz tal-kejl tat-titres ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw (ID50)
kontra psewdovirus li jesprimi I-proteina tal-ispajk ta’ SARS-CoV-2 minn izolat USA_WA1/2020 bil-



mutazzjoni D614G u varjant B.1.351 bl-uzu tal-Assagg ta’ Newtralizzazzjoni tal-Psewdovirus ta’
SARS-CoV-2.

Gie muri rispons ghall-booster ta’ VidPrevtyn Beta irrispettivament minn liema vaééin intuza fit-tilgima
primarja bil-Proporzjon ta’ Titers Medji Geometri¢i (GMTR - Geometric Mean Titers Ratio (drabi,ta’
zieda) 14-il gurnata wara l-booster meta mqabbel ma’ qabel il-booster kontra r-razza B.1.351 t%
minn 38.5 sa 72.3, u minn 14.5 sa 28.6 ghar-razza D614G, ara Tabella 5.

Tabella 5: Titres Medji Geometrici ta’ Antikorp li jinnewtralizza (IDS0) wara 14-il ﬁ(mid-
doza tal-booster u Proporzjon ta’ Titers Medji Geometri¢i (14-il gurnata wara d-doza t
booster imqabbla mad-doza gabel il-booster) kontra psewdovirus li jesprimi I-proteina’tal-

ispajk ta’ SARS-CoV-2 f’partecipanti ta’ 18-il sena u iktar-sett ta’ analizi skon tokoll
Ipprajmjat b’mRNA! Ipprajmajat b’vector-Ad? $
(N=418) (N=125)
q
M | GMT (95% CI) M GMT (95% CI)
D614G 407 | 751 (633; 892) 118 228 (159; 32
Beta 383 | 191 (158; 231) 117 | 69.9 (508;
GMT wara 14-il gurnata mid-doza tal-booster
M | GMT (95% CI) M | GMT @JCI)
D614G 418 | 10814 (9793; 11941) 125 6565 ;7986)
Beta 418| 7501 (6754; 8330) 124 | 507 4168; 6185)
4
M |GMTR (95% CI) M |GMTR/ (95% CI
D614G 407] 145 (12.2;17.2) 118 6 (21.1;38.9)
Beta 383 | 385 (31.8; 46.6) 11 2.3 (52.4;99.8)

M: numru ta’ parte¢ipanti b’data disponibbli ghall-iskop finali rilevanti;

N: numru ta’ partecipanti fis-sett t’analizi skont il-p\

CI (Confidence Interval): Intervall ta’ kunﬁdenz‘q

GMTR (geometric mean titer ratio): medja & ika tal-proporzjonijiet tat-titers individwali (wara t-tilgim/qabel it-tilqim)
1-2 - Vaécini tal-iskeda primarja: ' Vaé¢éin m e& OVID-19 (tozinameran) u vac¢in mRNA ta” COVID-19 (elasomeran)
;2 -Vaéein COVID-19 (ChAdOx1-S [rikom #]) u vaccin COVID-19 (Ad26.COV2-S [rikombinanti]);

Popolazzjoni pedjatrika . \Q

*
L-Agenzija Ewropea gh ﬁ@lni ddiferiet [-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’VidPrevtyn Beta f"wie iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni tal-
COVID-19 (ara sezzjopi ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif fz@wkinetiku
Mhux appli%li.

5.3 Taghrifsta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Tag ux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti u effett
togsi q is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

notossicita u Karcinogenicita

Ma giet osservata l-ebda genotossicita ghall-agguvant abbazi ta’ testijiet in vitro u in vivo. -
genotossocita tal-antigen ma gietx stmata, minhabba li n-natura bijologika tieghu mhijiex mistennija li
jkollha possibbilta ta’ genotossicita. Studji dwar kar¢inogenic¢ita ma sarux.

Effett tossiku fuq ir-riproduzzjoni u I-fertilita




Fi studju dwar tossicita fuq l-izvilupp u r-riproduzzjoni, 0.5 mL ta’ formulazzjoni tal-vac¢in li fih sa
15-il mikrogramma (tliet dozi tal-bniedem) tal-proteina rikombinata agguvantata ma’ AS03 inghatat lil
fniek nisa permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu f"hames okkazzjonijiet: 24 u 10 ijiem gabel it-tghammir
u fil-jiem 6, 12 u 27 tat-tqala. Ma kienu osservati l-ebda effetti marbuta mal-vac¢in fuq il-fertilita fin-
nisa, l-izvilupp tal-embriju jew tal-fetu jew l-izvilupp wara t-twelid sal-jum 35 wara t-twelid. F’danJ-
istudju, tkejjel rispons qawwi tal-IgG specifiku ghal S kontra SARS-CoV-2 fl-annimali ommijiet

ukoll fil-feti u fil-frieh, li jindika li l-antikorpi tal-omm ghaddew mill-pla¢enta. Ma hija disponi

ebda data dwar it-tnehhija tal-vac¢in mal-halib tas-sider. W

7

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU {

6.1 Lista ta’ e¢Cipjenti @

Kunjett tal-antigen

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate ,b
Disodium phosphate dodecahydrate
Sodium chloride

Polysorbate 20 0
Ilma ghall-injezzjonijiet b

Kunjett tal-agguvant

Sodium chloride

Disodium hydrogen phosphate \
Potassium dihydrogen phosphate

Potassium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

L 4 \
Ghall-agguvant, ara sezzjoni 2. N \

6.2 Inkompatibbiltajiet ,&

Dan il-prodott medic¢inali m’ghanguxyithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn jew jigi dilwit.

o\
6.3 Zmien kemm idumta@il-prodott medic¢inali

N

Sena.

Wara li jithallat, il %ghandu jintuza fi zmien 6 sighat, jekk jinhazen f’temperatura ta’
2°C-27°Cu jk@otett mid-dawl.
6.4 Prekafzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fil-Thigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
ZomniN]Yednjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

ondizzj onijiet ta’ hazna wara li l-prodott medicinali jithallat, ara sezzjoni 6.3.
Q6. In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
VidPrevtyn Beta huwa pprezentat bhala:
e soluzzjonita’ 2.5 mL ta’ antigen f’kunjett b’hafna dozi (hgieg tat-tip 1) bi stopper (chlorobutyl) u
sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off ahdar tal-plastik;
e emulsjoni ta’ 2.5 mL ta’ agguvant f’kunjett b hafna dozi (hgieg tat-tip 1) bi stopper (chlorobutyl)
u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off isfar tal-plastik.

10



Kull pakkett fih 10 kunjetti b’hafna dozi ta’ antigen u 10 kunjetti b’hafna dozi ta’ agguvant.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar

X

Dan il-vac¢in ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika@a
biex tigi zgurata I-isterilita ta’ kull doza.

Istruzzjonijiet biex jithallat

v

VidPrevtyn Beta huwa fornut bhala 2 kunjetti separati: kunjett tal-antigen u kunj quvant.
Qabel I-ghoti, iz-zewg komponenti ghandhom jithalltu skont il-passi t’hawn taht.

Pass 1: Poggi I-kunjetti f’temperatura ambjentali (sa 25 °C) ghal tal-anqas ’ﬁminuta gabel ma
thallat, filwaqt li tipprotegihom mid-dawl.

Pass 2: Aqleb kull kunjett ta’ taht fuq (minghajr ma thawwadhom) m ghal xi frak jew telf ta’
kulur. Jekk ikun hemm kwalunkwe minn dawn il-kondizzjoniji 11 -vacgin,
b

Pass 3: Wara li tnehhi I-ghotjien tat-tip flip-off, naddaf iz-ze

iet tal-kunjetti b’imselha

antisettika.
Pass 4 ) ta’ labra sterili ta’ 21 gejg jew irqaq u
terili, igbed il-kontenut kollu mill-
njett tal-agguvat (tapp isfar) ghal go siringa.
NAqleb il-kunjett tal-agguvant ta’ taht fuq biex
,\ r tiffacilita t-tnehhija tal-kontenut kollu.
.\\
<~
3
It-Tieni kunjetiE‘iyn 2
Pass § \ Ittrasferixxi l-kontenut kollu tas-siringa gol-

L-Ewwel kunjett minn 2

kunjett tal-antigen (tapp ahdar).

11



Pass 6 Nehhi s-siringa bil-labra minn gol-kunjett tal-
antigen. Hallat il-kontenut billi tagleb il-

kunjett ta’ taht fuq ghal 5 darbiet. Thawdux.
[1-va¢¢in mhallat huwa emulsjoni likwida
omogena bajdanija sa safranija qisha halib. &

%
&

L-Ewwel kunjett minn 2 <\

Pass 7: Nizzel id-data u 1-hin ta’ meta ghandu jintrema (6 sighat wara li jithal@—pos‘c li hemm
apposta fuq it-tikketta tal-kunjett. 2

[l-volum tal-vaccin wara li jithallat huwa tal-anqas 5 mL. Huwa fih 10 dozi ta” 0.5 mL.
F’kull kunjett huwa inkluz ftit ammont zejjed biex jigi acc¢ertat li jist prghataw 10 dozi ta’ 0.5 mL.

Wara li jsir it-tahlit, aghti I-vac¢in immedjatament jew ahzen il-va¢cindf’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C,
protett mid-dawl, u uza fi Zzmien 6 sighat (ara sezzjoni 6.3). W. n il-perjodu ta’ zmien armi I-
vaccin.

Preparazzjoni tad-dozi individwali Q:

Iflih ghal frak u telf ta’ kulur (ara Pass 6 ghall-aspett tal-vaccin). Jekk ikun hemm kwalunkwe wahda

Qabel kull ghoti, hallat il-kunjett sew billi tagilbu t ’\taht fdq ghal 5 darbiet. Thawdux.
minn dawn il-kundizzjonijiet, taghtix il-vac¢in. @

L 4
Permezz ta’ siringa u labra xierqa, igbed O%mill-kunj ett li fih il-vac¢in imhallat u aghti gol-
muskolu (ara sezzjoni 4.2). ’\\
Rimi /b,

Kull fdal tal-prodott medi¢inali Ji ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet foRalf
L 4

N

7. DETENTUR TORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Sanofi Pasteur
14 Espace Hen altée
69007 Lyo

Franza r&
A
Q

8. RU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

)

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10 Novembru 2022

1/1580/001

DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

12



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

13
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ANNESS II
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTA BIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA/I UMANIFATTUR(M ONSABBLI GHALL-

HRUG TAL-LOTT §
KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U LQQQ

* .
KONDIZZJONI U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZ% I GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJ IET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWA -UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDI€] 1

14



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

Sanofi Chimie
9 Quai Jules Guesde

94403 Vitry sur Seine Cedex WE

Franza

Genzyme Corporation
68 and 74 New York Avenue
Framingham, MA 01701

O
L-Istati Uniti $
%

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

Sanofi Pasteur
1541 avenue Marcel Mérieux 0

69280 Marcy I'Etoile
Franza b

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJ ON@RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU
\

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib@
. Hrug tal-lott uffi¢jali .

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 200 US% il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat jew laboratorju iehor li jintghw‘lal dak il-ghan.>

C. KONDIZZJONLJIET U @lZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ |,
W\

. Rapporti perjodicieag ati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu p rati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza joni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalfinkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku

Ewropew tal-medicinj.

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

O

D. NDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET 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 I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

15



RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
e 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 III

TIKKETTAR U FULJE

> TAGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA )
PAKKETT LI FIH KARTUNA TA’ KUNJETTI TA’ SOLUZZJONI TAL-ANTIGEN U KARTUNA
TA’ KUNJETTI TA” EMULSJONI TA” AGGUVANT

5 mikrogrammi Beta &
| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI / “ y
\4
L 4
VidPrevtyn Beta soluzzjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni <v
Va¢cin COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant) {

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Wara t-tahlit, kull doza ta’ 0.5 mL fiha:

Proteina rikombinanti tal-ispjak ta” SARS CoV-2 .............ccoeeli 5 mikrogrammi

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI {O

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, d
chloride, polysorbate 20, disodium hydrogen phosp}Qt @:
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet.

gdium phosphate dodecahydrate, sodium
assium dihydrogen phosphate, potassium

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA Q’KON ENUT

N

L 4
Soluzzjoni u emulsjoni ghal emulsjon& injezzjoni

10 kunjetti b’dozi multipli ta’ anti
10 kunjetti b’dozi multipli ta; 4 nt

Wara t-tahlit, kull kunje ﬁ\gloﬂ ta* 0.5 mL.

7~
5. MOD TA’ KIEUMNEJN JINGHATA

Ghall-uzu minn $gl-muskoli
Hallat il-vagéin sew billi taqilbu rasu ’l isfel qabel kull injezzjoni
Agra 1-fulg Haghrif qabel l-uzu.
QR kowgdsi &i inkluz + Ghal aktar informazzjoni, skannja hawn jew zur https://vidprevtyn-
beta.a §§oﬁ
O

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

19
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L-antigen u l-agguvant iridu jigu mhallta qabel l-uzu

- =
=) S
—
Antigen Agguvant 10 dozi
ta’ vaccin W

L 4
| 8. DATA TA’ SKADENZA N

JIS cl
>

[9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. 0‘

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMLT RODQTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PR I MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
\
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR ~-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ
R N
Sanofi Pasteur \\
14 Espace Henry Vallée .\
69007 Lyon - Franza \

(

| 12. NUMRU(D) TAL-AW{@ZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
N

.
EU/1/21/1580/001 ¢ (J

>

[13. NUMRU TA TT

Lott

| 14. %IFIKAZZJ ONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| ]ﬁ\QTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Ql& INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

[1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM %&
v

S AV

NN {\

21



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT INTERMEDJU
PAKKETT TA’ 10 KUNJETTI TA’ SOLUZZJONI TAL-ANTIGEN
5 mikrogrammi Beta

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Antigen ghal VidPrevtyn Beta soluzzjoni ghall-injezzjoni .\
Vaccin COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant) {
& y ]
2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) ~
N
Wara t-tahlit, kull doza ta’ 0.5 mL fiha: ,b
Proteina rikombinanti tal-ispjak ta” SARS CoV-2 .....ooiiiiiiiiiiii e, 5 mikrogrammi

S¥

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI b\

O

Ec¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, diso@ phosphate dodecahydrate, sodium
chloride, polysorbate 20, ilma ghall-injezzjonijiet. ’Q

_ 4 <I P
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT/

Soluzzjoni tal-antigen ghall-injezzjoni

L 4
N
10 kunjetti b’dozi multipli ¢
N

2.5 mL fkull kunjett AN

Wara li thallat l-antigen mal-agg 10 dozita’ 0.5 mL.
L 4

AN
D
5. MOD TA’ KIF ?&N JINGHATA

Ghall-uzu minn gol-
Aqra l-fuljett ta’ ta

beta.info.sanofi

X

6. IJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

t IRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z@ ejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Q 7.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Hallat mal-agguvant qabel 1-uzu
Wara li ssir it-tahlita, nizzel fuq il-kunjett (li issa fih il-vac¢¢in) id-data u 1-hin ta’ meta jrid jintrema fil-
post specifikat fuq it-tikketta tal-kunjett.
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(

.!

Antigen Agguvant 10 dozi

X
ta’ vacéin @
4%

A

[8. DATA TA’ SKADENZA ‘V

JIS k\
&

[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN &

Hazna ta’ qabel it-tahlit: ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl. \

Hazna ta’ wara t-tahlit: ahzen il-va¢¢in f"temperatura bejn 2 °% s@ sa mhux izjed minn 6 sighat,

milqugh mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-R PRODOTTI MEDICINALI MHUX

UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PAR%! TI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN
\

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTU@-AWTORIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

o,
N
Sanofi Pasteur .
14 Espace Henry Vallée \\
69007 Lyon ,b
Franza Q
*
2\

[12. NUMRU(®I) TAL-AWLORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
N

S

EU/1/21/1580/001

[13. NUMRL(:FQLOTT

~

Lott s{s,

| 14.§&SSIF IKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Q@ ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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| 17.

IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D ‘

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI 7Z-ZGHAR EWLENIN
KUNJETT TA’ SOLUZZJONI TAL-ANTIGEN
5 mikrogrammi Beta

1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA "; t
Antigen ghal VidPrevtyn Beta W

Vacé¢in tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant) N
IM {

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Hallat mal-agguvant qabel 1-uzu @

Lo

| 3. DATA TA’ SKADENZA

b\}

JIS

0

4. NUMRU TAL-LOTT Q
O

Lott @

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, H,-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

)

2.5mL
Wara t-tahlit: 10 dozi ta’ 0.5 mL \\

6. OHRAJN R ”\Q
)

L-1 kunjett minn 2 \

Data/hin ta’ meta jrid jin :

<

S
<
obo
Q&
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT
PAKKETT TA’ 10 KUNJETTI TA’ DOZI MULTIPLI TA’ EMULSJONI (AGGUVANT)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Y,
d

Emulsjoni tal-agguvant ghal emulsjoni ghall-injezzjoni ghal VidPrevtyn Beta W@

0‘4/

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) Q

Doza wahda fiha: agguvant AS03 maghmul minn squalene (10.69 milligrammi),@copherol

(11.86 milligrammi) u polysorbate 80 (4.86 milligrammi). s

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI ’,O

Ec¢ipjenti: sodium chloride, disodium hydrogen phosphate, potassiu H%ydrogen phosphate,
potassium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. i 3

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ¢

Emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni §

Wara li jithallat mal-antigen kull kunjett fih 10 dozi\

10 kunjetti b’dozi multiplu:
2.5 mL/kunjett

A\

| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu minn gol-muskoli ,&

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uz
Hallat mal-antigen qabel 1-uzu, b

O

6. TWISSIJA SPE I LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX UM TLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jid Ma jintlahagx mit-tfal.

[7. T%CUA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

’T@A TA’ SKADENZA

O
Q{

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kartuna originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
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10.

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

11.

ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG IS-
SUQ

Sanofi Pasteur . W
14 Espace Henry Vallée \

69007 Lyon - Franza

{
<O

| 12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ,

EU/1/21/1580/001

| 13.

NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14.

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’

Yo,
z>°+
®ATA
&

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU L &

3
W

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILBE * |
®

1l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkl;,\Q}i aille hija accettata.

| 17.

IDENTIFIKATUR,U] — BARCODE 2D |

SN\

| 18.

IDENTIFIKATURNNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM |

Q

é\@

"oy

&
<
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
TIKKETTA TAL-KUNJETT TAL-EMULSJONI (AGGUVANT)

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

Emulsjoni tal-agguvant ghal VidPrevtyn Beta Ww

2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA P

S’Q‘
Hallat mal-antigen gabel 1-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Lott

z>°+
4. NUMRU TAL-LOTT Q@
O

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL- \@\’l JEW PARTI INDIVIDWALI

N\

2.5 mL kunjett b’dozi multipli

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg. ®v
It-2 kunjett minn 2 ‘é§
>
&
o
O
O
,\O
Q
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall- utent

VidPrevtyn Beta soluzzjoni u emulsjoni ghal emulsjoni ghall-injezzjoni
Vaccin tal-COVID-19 (rikombinanti, b’agguvant)

malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe ef
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta ¢ffi
sekondarji.

vDin il-medic¢ina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identiﬁkazzx' @

Aqra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tiréievi din il-mediéina peress li fih infor@zjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-inferfnigr tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill ier tieghek. Dan

jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljetf” Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett t
X’inhu VidPrevtyn Beta u ghalxiex jintuza 2

X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi VidPrevtyn Beta

Kif jinghata VidPrevtyn Beta @
Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen VidPrevtyn Beta ’Q
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra \ Q

1. X’inhu VidPrevtyn Beta u ghalxiex jint@

L 4
VidPrevtyn Beta huwa vac¢in uzat ghall-p XZ] oni ta’” COVID-19.
VidPrevtyn Beta jinghata lill-adulti li psecedentement ircevew vacéin tal-COVID-19 jew tal-mRNA
jew b’vettur adenovirali. \’\

AN

li jahdmu kontra l-virus, b’he ta protezzjoni kontra COVID-19. Ebda ingredjent f’dan il-

[l-vac¢in jistimula s-sistema imm@ difiza naturali tal-gisem) sabiex tipproduci antikorpi specifi¢i
h
vac¢in ma jista’ jikkawza CG(TJ .

L 4
2. X'ghandek tk; gabel ma tiréievi VidPrevtyn Beta
Tuzax VidPrevty a:
Jekk inti allergikal/a“ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-

sezzjoni 6);
Jekk inti %J/a ghal octylphenol ethoxylate, sustanza li tintuza fil-process ta’ manifattura.

Ammonti ta’ din is-sustanza jistghu jibqghu wara I-manifattura.

Twi u prekawzjonijiet

K t-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel ma tinghata 1-va¢cin jekk:
qatt kellek reazzjoni allergika severa wara kwalunkwe injezzjoni ohra ta’ va¢éin jew wara li

{ kont inghatajt VidPrevtyn Beta fil-passat;
QO qatt intlift minn sensik wara kwalunkwe injezzjoni b’labbra;

o ghandek marda severa jew infezzjoni b’deni gholi (’il fuq minn 38°C). Madankollu, tista’
tiehu t-tilgima jekk ghandek deni hafif jew infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju
bhal rih.

. ghandek problema ta’ fsada, titbengel malajr jew tuza xi medicina biex tippreveni li d-demm
jehaqqad.
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o ghandek is-sistema immuni mdghajfa (immunodefi¢jenza) jew tuza xi medicini li jdghajfu s-
sistema immuni (bhal dozi gholjin ta’ kortikosterojdi jew medi¢ini ta’ kontra l-kancer).

Bhal kwalunkwe vac¢in iehor, VidPrevtyn Beta jista’ ma jipprotegix bi shih dawk kollha i jir¢ivuh.
Mhuwiex maghruf kemm iddum protett. &

Tfal u adolexxenti @

VidPrevtyn Beta mhuwiex irrakkomandat ghal tfal taht it-18 -il sena. Ghalissa m’hemmx W
informazzjoni disponibbli dwar l-uzu ta’ VidPrevtyn Beta fit-tfal u fl-adolexxenti iZghar. W -
sena t’eta.

Mediéini ohra u VidPrevtyn Beta Q{
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tichu, hadt dan l—ah% tista’ tiehu xi
medic¢ini jew tilqim iehor.

il

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkoHok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel ma tir¢ievi dan il-vacéin.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xi whud mill-effetti sekondarji ta’ VidPrevtyn Beta imsemmija
possibbli) jistghu jaffettwaw b’mod temporanju I-kapacita tie

sakemm dawn l-effetti jghaddu qabel ma ssuq jew thadd%

joni 4 (Effetti sekondarji
ssuq jew thaddem magni. Stenna

VidPrevtyn Beta fih sodium u potassium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23\m ull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol potassi@ mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mill-potassium’. .\
R

3. Kif jinghata VidPrevtyn Beh\\
It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier ,ibftalek il-vac¢in fil-muskolu, normalment fin-naha ta’ fuq tad-
driegh. . 6

N

Se tir¢ievi injezzjoni Wah(hx
Huwa rrakkomandat li tir@igvinVidPrevtyn Beta darba bhala doza booster, b’minimu ta’ 4 xhur wara
serje precedenti ta’ tilqi ¢cin tal-COVID-19 jew tal-mRNA jew b’vettur adenovirali.

Wara l-injezzjoni, i
15-il minuta sabi

, l-ispizjar jew l-infermier se jzommok taht l-attenzjoni tieghu ghal madwar
a jekk hemmx xi sinjali ta’ reazzjoni allergika.

infermier

4 bffetti sekondarji possibbli

a; tull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux

&
Qf ulhadd.

[l-parti 1-kbira tal-effetti sekondarji jsehhu fi Zzmien 3 ijiem minn meta hadt il-vac¢in u jghaddu wara
ftit jiem li jkunu dehru. Jekk is-sintomi jippersistu, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek.

Jekk ghan%l%ar mistoqsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-vaé¢in, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
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Fittex ghajnuna medika urgenti jekk ikollok sintomi ta’ reazzjoni allergika severa ftit wara li tkun hadt
it-tilgima. Dawn is-sintomi jistghu jinkludu:

o thossok se tintilef minn sensik jew rasek iddur bik

o tibdil fit-tahbit tal-qalb tieghek

e gtugh ta’ nifs

o tharhir &I
¢ nefha tax-xufftejn, tal-wic¢ jew tal-grizmejn tieghek
¢ netha bil-hakk minn taht il-gilda (horrigija) jew raxx

o thossok hazin (dardir) jew rimettar . Ww

e ugigh fl-istonku. {\

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu b’VidPrevtyn Beta :
Effetti sekondarji li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100 jistghu ma jku gew skoperti
kollha fl-istudji klini¢i li saru s’issa.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10): ,b
e Ugigh ta’ ras

Ugigh fil-muskoli

Ugigh fil-gogi

Thossok ma tiflahx 60
Tkexkix ta’ bard 2

Ugigh fil-post fejn jigi injettat il-vaccin

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
e Deni (>38.0°C) \

Gheja
Thossok hazin (dardir)
Dijarea

L 4
Hmura jew netha fil-post fejn j ‘Nttat il-vac¢in

.
Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa}@la 1 minn kull 100):

e Glandoli limfati¢i minfu
e Hakk, tbengil jew sha ost fejn jigi injettat il-vaccin.

*

Rari (jistghu jaffettwaw sa }N 1 minn kull 1,000)

L 4

e Sturdament \

Mhux maghruf (ma tj tiched stima mid-data disponibbli)
e Reazzjonjj lergici bhal raxx jew horriqija jew nefha tal-wic¢
jonijtet allergici severi (anafilassi)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikoll &ﬁffett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett arju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti

seko rettament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V. Billi
tirrap a2 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’

QS. Kif tahzen VidPrevtyn Beta
Zomm dan il-vaééin fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

L-informazzjoni dwar il-hazna, l-uzu u l-immaniggar hija mnizzla fis-sezzjoni intenzjonata ghall-
professjonisti fil-kura tas-sahha fl-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih VidPrevtyn Beta

e Hemm zewg kunjetti b’dozi multipli (kunjett bl-antigen u kunjett bl-agguvant) li jridu jigu mhallta
qabel l-uzu. Wara li jsir it-tahlit, il-kunjett tal-vac¢in fih 10 dozi ta’ 0.5 mL.

e Doza wahda (0.5 mL) fiha 5 mikrogrammi tal-antigen tal-proteina rikombinanti tal-is
SARS-CoV-2 (razza (B.1.351).

e ASO03 huwa inkluz f’dan il-vaé¢in bhala agguvant biex isahhah il-produzzjoni ta’ antil<
Dan l-agguvant fih squalene (10.69 milligrammi), DL-a-tocopherol (11.86 &%
polysorbate 80 (4.86 milligrammi).

e [s-sustanzi l-ohra huma: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, dis @ m phosphate
dodecahydrate, sodium chloride, polysorbate 20, disodium hydrogen phgsphate, potassium
dihydrogen phosphate, potassium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher VidPrevtyn Beta u l-kontenut tal-pakkett ,b

e Is-soluzzjoni tal-antigen hija likwidu ¢ar u bla kulur.

e [-emulsjoni tal-agguvant hija likwidu omogenu qisu halib ta’ lewn-*jdani ghal safrani.

e (Qabel ma jinghata, iz-zewg komponenti ghandhom jigu mhallte@ ¢¢in imhallat huwa emulsjoni
omogena likwida gisha halib ta’ lewn bajdani ghal safrani.

Kull pakkett fih 10 kunjetti b’dozi multipli tal-antigen u 10

1 b’dozi multipli tal-agguvant.

e  Kull kunjett tal-antigen fih 2.5 mL ta’ soluzzjoni ta% f’kunjett (hgieg ta’ tip 1) b’hafna

dozi b’tapp (chlorobutyl) u sigill tal-aluminju b’gha
e  Kull kunjett tal-agguvant fih 2.5 mL ta’ emulsjmi%

ip-off ahdar tal-plastik.
agouvant f"kunjett (hgieg ta’ tip 1) b’hatna

dozi b’tapp (chlorobutyl) u sigill tal-aluminju beghatudlip-off isfar tal-plastik.

Wara li s-soluzzjoni tal-antigen tithallat mal-em

&

joni tal-agguvant, il-kunjett fih 10 dozi ta’ 0.5 mL.

L 4
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-qughm-Suq
Sanofi Pasteur - 14 Espace Henry Val&K\69007 Lyon — Franza

Manifattur
Sanofi Pasteur - 1541 avenue Ma

erieux - 69280 Marcy |'Etoile — Franza

L 4
Ghal kull taghrif dwar din il hﬁna, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni gha

Belgié/ Belgique /B
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.5

bbarapu
Swixx Bi x&m EOOD
Tem.: + 2 4942 480

Ce publika

S.I.0.
420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

id fis-Suq:
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel.: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394 275

Nederland
Sanofi B.V.



Tel.: 0800 54 54 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU Sanofi-aventis Norge AS &/
Tel.: +372 640 10 30 Tel: +47 67 10 71 00 @
E)\Gda Osterreich /\//\/
BIANEE A.E. sanofi-aventis GmbH ’\

TnA: +30.210.8009111 Tel: +43 1 80 185-0. {

Espaiia Polska @
sanofi-aventis, S.A. Sanofi Pasteur Sp. z o.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Pasteur Europe Sanofi — ProdutosWarmacéuticos, Lda.

Tél: 0800 222 555 Tel: + 351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23 E

Hrvatska Roméini

Swixx Biopharma d.o.o Sano ania SRL

Tel.: +385 1 2078 500 TelN(+40(21) 317 31 36

Ireland \ Sgij a

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI wixx Biopharma d.o.o.
Tel: + 353 (0) 1 4035 600 Tel.: +386 1 235 51 00

*

island \\ Slovenska republika
Vistor . Swixx Biopharma s.r.o.
Tel : +354 535 7000 \\ Tel.: +421 2 208 33 600
Italia @ Suomi/Finland
Sanofi S.r.1. . Q Sanofi Oy
Tel: 800536389 . \ Tel: +358 (0) 201 200 300
L 4 < )
Kvnpog \ Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
Tnh.: +357 22 74174@ Tel: +46 8-634 50 00
Latvija @ United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Bio a SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +3 4750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

bO

{ -fuljett kien rivedut l-ahhar £

ZSorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini. Tista’ wkoll tiskannja 1-kodi¢i QR hawn taht b’apparat ¢ellulari biex tara I-fuljett ta’
taghrif f’lingwi differenti jew zur 1-URL https://vidprevtyn-beta.info.sanofi

Kodiéi QR irid jigi inkluz

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha: W:
Tracéabilita ’<\/

Sabiex titjieb it-traccabilita ta’ prodotti medicinali bijologici, l-isem u n-numru tal—h@&rodott
moghti ghandhom jigu rregistrati b’mod car.

Pozologija $

VidPrevtyn Beta jinghata bhala doza wahda ta’ 0.5 mL minn gol-muskoli &qas 4 xhur wara
vaccin precedenti ta’ COVID-19. VidPrevtyn Beta jista’ jinghata darba bhala booster lill-adulti li
jkunu réevew serje precedenti ta’ tilqgim b’vaééini tal-COVID-19 jewatalimRNA jew b’vettur
adenovirali. %

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mj

Hazna ta’ gabel it-tahlit @
daw

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. I

Tuzax dan il-va¢¢in wara d-data ta’ skadenza mnjzgla*uq it-tikketta u l-kartuna wara EXP. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-%gha

L 4
Istruzzjonijiet ghall-immaniggar \\

.
Dan il-va¢cin ghandu jigi mmaniggj atN\professj onist fil-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika asettika
sabiex tigi acCertata l-isterilta ta’ ku 2a.

VidPrevtyn Beta huwa fornut b e@cunj etti separati: kunjett tal-antigen u kunjett tal-agguvant.
Qabel I-ghoti, iz-zewg kompf(e} ghandhom jithalltu skont il-passi t’hawn taht.
L 4

Pass 1: Poggi l-kunjetti eratura ambjentali (sa 25 °C) ghal tal-anqas 15-il minuta qabel ma

thallat, filwaqt li tipp om mid-dawl.

Pass 2: Agleb kullkunyett ta’ taht fuq (minghajr ma thawwadhom) u iflihom ghal xi frak jew telf ta’
kulur. Jekk ikun kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet, taghtix il-vac¢in.

antisetti

Pass 3: V\%&a\ehhi 1-ghotjien tat-tip flip-off, naddaf iz-zewg tappijiet tal-kunjetti b’imselha

P386' Permezz ta’ labra sterili ta’ 21 gejg jew irqaq u
siringa sterili, igbed il-kontenut kollu mill-
O kunjett tal-agguvat (tapp isfar) ghal go siringa.
( Aqleb il-kunjett tal-agguvant ta’ taht fuq biex
Q tiffacilita t-tnehhija tal-kontenut kollu.
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4
I ¥y
T4 A
{\

It-Tieni kunjett minn 2 N
Pass 5 Ittrasferixxi 1-kontenut kollu@ﬂnga gol-

kunjett tal-antigen (tapp @.

o)

L-Ewwel kunjett minn 2 4 Q
Pass 6 eh iog—siringa bil-labra minn gol-kunjett tal-

antigen. Hallat il-kontenut billi tagleb il-
}unjett ta’ taht fuq ghal 5 darbiet. Thawdux.
[ [l-va¢éin mhallat huwa emulsjoni likwida
omogena bajdanija sa safranija qisha halib.

L-Eww@)jett minn 2

Pass 7: Nizzel i@ l-hin ta’ meta ghandu jintrema (6 sighat wara li jithallat) fil-post li hemm
apposta fuq it-tikkétta tal-kunjett.

[l-volum Méin wara li jithallat huwa tal-anqas 5 mL. Huwa fih 10 dozi ta’ 0.5 mL.
F’ku:i k@t huwa inkluz ftit ammont zejjed biex jigi ac¢ertat li jistghu jinghataw 10 dozi ta’ 0.5 mL.

Wara ir it-tahlit, aghti lI-va¢¢in immedjatament jew ahzen il-va¢éin f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C,
protett mid-dawl, u uza fi Zzmien 6 sighat. Wara dan il-perjodu ta’ zmien armi l-vacéin.

QPreparazzioni tad-dozi individwali
Qabel kull ghoti, hallat il-kunjett sew billi taqilbu ta’ taht fuq ghal 5 darbiet. Thawdux.

Iflih ghal frak u telf ta’ kulur (ara Pass 6 ghall-aspett tal-vac¢in). Jekk ikun hemm kwalunkwe wahda
minn dawn il-kundizzjonijiet, taghtix il-va¢¢in.
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Permezz ta’ siringa u labra xierqa, igbed 0.5 mL mill-kunjett li fih il-vac¢in imhallat u aghti gol-
muskolu.

Rimi
Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandL&

jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart dome
Dawn il-mizuri se jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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z>°+
Anness 1.0

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-
termini tal-awtorizzazzjonilj ghat-tqeghid fis-suq
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal SARS-CoV-2, varjant
B.1.351, proteina prefuzjoni tal-iSpike delta TM, rikombinanti, il-konkluzjonijiet xjentifici tal-PRAC

huma kif gej: &

Minhabba d-data disponibbli dwar sturdament minn provi klinici, rapporti spontanji, li f'xi kaz%
jinkludu relazzjoni temporali vi¢ina, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn SARS-CoV-2, varjant
B.1.351, proteina prefuzjoni tal-iSpike delta TM, rikombinanti u sturdament hija mill-in

possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fi ARS-
CoV-2, varjant B.1.351, proteina prefuzjoni tal-iSpike delta TM, rikombinanti ghand igi
emendata kif xieraq.

Wara li giet evalwata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-PRAC il-
konkluzjonijiet u r-ragunijiet ingenerali ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini taI-Awtorizzazzjoni(jiet@at-qughid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal SARS-CoV-2, varjant B.1.351 )\ proteina prefuzjoni tal-
iSpike delta TM, rikombinanti is-CHMP huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn i\-benefi¢¢ju u r-riskju ta’
prodott(i) medicinali li fih/fihom SARS-CoV-2, varjant B.1.351, pgot€ima prefuzjoni tal-iSpike delta
TM, rikombinanti ma nbidilx suggett ghall-bidliet proposti ghal azzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(ji at-tgeghid fis-suq ghandhom

ikunu varjati. Q
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