ANNESS 1

LISTA TA' L-ISMIJIET, GHAMLIET FARMACEWTICI, QAWWIET TAL-PRODOTTI
MEDICINALI, MNEJN JINGHATA, L-APPLIKANTI U D-DETENTURI TA" L-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Id-Detentur ta’ I- L-Applikant (Isem Qawwa Ghamla Mnjen II-Kontenut
Membru | Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid Ivvintat) Farmacewtika | jinghata (Kon¢entrat)
fis-suq Isem
Renju SmithKline Beecham PLC, Menitorix 5 ug Hib PRP + | trab u solvent injezzjoni gol- | 0.5ml
Unit 980 Great West Road, 125 ug TT ghal soluzzjoni muskolu
Brentford, Middlesex TW8 +5 ug MenC ghal injezzj oni
9GS PSC+5pug TT
Renju Unit
Belgju GlaxoSmithkline Biologicals Menitorix 5 ug Hib PRP + | trab u solvent injezzjoni gol- | 0.5 ml
S.A., 89 rue de 1'Institut, B- 12.5ug TT ghal soluzzjoni muskolu
1330 Rixensart, Belgju + 5 pg MenC ghal injezzjoni
PSC+5ug TT
Grecja GlaxoSmithkline A.E.B.E. Menitorix 5 ug Hib PRP + | trab u solvent injezzjoni gol- 0.5 ml
266 Leof. Kifisias, 152 32 125ug TT ghal soluzzjoni muskolu
Halandri + 5 ug MenC ghal injezzjoni
Grecja PSC+5ug TT
Irlanda GlaxoSmithKline (Ireland) Menitorix 5 ug Hib PRP + | trab u solvent injezzjoni gol- | 0.5 ml
Ltd. Stonemasons Way, 125 ug TT ghal soluzzjoni | muskolu
Rathfarnham, Dublin 16 +5 ug MenC ghal an ezzj oni
Irlanda PSC+5pugTT
Polonja SmithKline Beecham plc Menitorix 5 pg Hib PRP + | trab u solvent injezzjoni gol- 0.5 ml
980 Great West Road, 125 ug TT ghal soluzzjoni muskolu
Brentford, Middlesex TW8 + 5 ug MenC ghal injezzjoni
9GS PSC+5pug TT
Renju Unit
Spanja GlaxoSmithKline, S.A Menitorix 5 pg Hib PRP + | trab u solvent injezzjoni gol- 0.5 ml
Severo Ochoa, 2 Tres 125 ug TT ghal soluzzjoni muskolu
Cantos, Madrid + 5 ug MenC ghal injezzjoni
Spanja PSC+5ug TT
*

Hib PRP - Haemophilus influenzae tip B fosfat tal-polyribosylribitol

TT — toxoid tat-tetnu

MenC PSC - Neisseria meningitidis serogrupp C polysaccharide







ANNESS IT

KONKLUZKONIJIET XJENTIFICI U ARGUMENTI GHAL EMENDA TAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, TIKKETTA U
FULJETT TA’ TAGHRIF IPPREZENTATI MILL-EMEA



KONKLUZJONLJIET XJENTIFICI
SOMMARJU TOTALI TA’ L-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ MENITORIX

Menitorix huwa preparazzjoni ta’ vaccin imnixxef bil-friza li jikkonsisti minn 5ug tal-polisakkarajd
kapsulari H. influenzae tip b ippurifikat, polyribosylribitol phosphate (PRP) u 5ug tal-polisakkarajd
kapsulari meningokokkali ta’ grupp C (PSC), it-tnejn direttament ikkonjugati mal-proteina garriera
tetanus toxoid (TT). Il-prodott jintuza ghat-tilqim attiv ta’ trabi mill-eta ta’ xahrejn u trabi li telqu
jimxu sa l-eta ta’ sentejn ghall-prevenzjoni ta’ mard invaziv ikkagunat minn Haemophilus influenzae
tip b (Hib) u Neisseria meningitidis grupp C (MenC) u jinghata permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli.

L-Applikant/id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq issottometta applikazzjoni ghal
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq mill-procedura ta’ gharfien rec¢iproku ghal Menitorix fuq il-bazi
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkonc¢eduta mir-Renju Unit. Il-proc¢edura ta’ referenza nbdiet
mir-Renju Unit bhala I-Istat Membru ta’ Referenza (RMS), minhabba thassib imqajjem mill-Istati
Membri ikkoncernati, il-Gre¢ja, il-Polonja u Spanja rigward kwistjonijiet ta’ sigurta u effikacja
magguri u l-korrelati tal-protezzjoni immunologika, huma ikkunsidraw id-dokumentazzjoni klinika
sottomessa bhala insuffi¢jenti biex tkun stabbilita 1-effikacja klinika u s-sigurta ta’ Mentorix, peress li
l-prodott huwa vacé¢in bivalenti, ikkonjugat, totalment gdid. Dawn l-argumenti kienu referuti lis-
CHMP wagqt il-pro¢edura ta’ referenza taht 1-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata, fis-
26 April 2007.

Wara l-valutazzjoni inizjali, is-CHMP ikkunsidra li taht il-kondizzjonijiet ta’ l-istudju, it-taghrif dwar
is-sigurtd u l-immunogenicita ipprovduti kienu adegwati biex jistmaw ir-relazzjoni ta’ riskju-
beneficcju ghall-uzu ta’ Menitorix ghall-ewwel tilgima u/jew l-ghotja tal-booster u dawn jistghu
jintuzaw biex jivvalutaw il-protezzjoni probabbli moghtija mill-va¢¢in. 1d-daqgs tad-database tas-
sigurta misluta minn studji klini¢i u s-similarita ta’ dan il-vac¢in il-gdid ma’ prodotti diga licenzjati
kienu z-zewg ragunijiet l-ghala giet accettata d-database ipprovduta, appoggjata mill-fatt 1i t-taghrif
ta’ sigurta disponibbli ma jindikax xi problemi mhux tas-soltu. Madankollu, is-CHMP ikkunsidra li
kien hemm thassib rigward il-persistenza ta’ l-antikorp ghal tul ta’ zmien, l-adegwatezza tat-taghrif ta’
sigurta fid-dawl tal-Linja Gwida dwar 1-Evalwazzjoni ta’ Vaééini Godda tas-CHMP, u l-indikazzjoni
ta’ Menitorix kemm ghall-ewwel tilqima kif ukoll ghall-booster. [s-CHMP adotta Lista ta’ Argumenti
Pendenti biex jigu indirizzati mill-Applikant/Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u
talab lill-Grupp ta’ Hidma tal-Vac¢in (VWP) biex jikkunsidra l-istess argumenti pendenti. Dan il-
Grupp ikkunsidra t-taghrif il-gdid sottomess flimkien mat-taghrif diga sottomess u qablet fuq it-taghrif
ta’ sigurta u immunogenicita li huma adegwati u sodisfacenti ghall-appogg ta’ l-approvazzjoni ta’
Mentorix. It-taghrif jappoggja l-uzu ta’ Menitorix ghall-ewwel tilgima fl-infanzja u ghall-booster fit-
tieni sena tal-hajja u sabiex jinghata bhala booster lit-trabi li jkunu telqu jimxu li jkunu gew moghtija
l-ewwel tilgima b’Menitorix jew b’vaccini konjugati Hib u MenC ohra.

Sabiex jiddiskuti l-implikazzjoni ta’ protezzjoni fuq tul ta’ zmien kontra MenC u d-dejta ezistenti
ghat-18-il xahar wara 1i jkun inghata il-booster fi studju 022, b’mod partikolari ghal dawk li qed
jircievu l-ewwel tilgima b’Menitorix, I-Applikant/id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq irreveda t-taghrif disponibbli relatat mal-kwantita mehtiega ta’ antikorpi u l-effikacja tal-vaccin
wara l-ghoti fit-tieni sena tal-hajja ta’ doza wahda ta’ vaccini b’komponent wiehed. It-taghrif minn
SPCs, letteratura u taghrif iggenerat waqt zvilupp kliniku ikkombinat ma’ taghrif ta’ sorveljanza
ricenti mir-Renju Unit u 1-Kanada jissuggerixxi li l-effikac¢ja tal-vac¢in baqghet wahda gholja
f’suggetti li kienu ghadhom ma ré¢evewx l-ewwel tilgima u li kienu gew imlaqqma fit-tieni sena tal-
hajja taghhom b’doza wahda. Fuq il-bazi tat-titri SBA-MenC u I-GMT SBA miksuba fi studji u
minhabba l-effikacja ta’ dozi singoli ta’ vaccini konjugati MenC ta’ komponent wiehed fi trabi li telqu
jimxu mhux imlagqma, I-Applikant/id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
ikkonkluda li 1-effikacja ta’ Menitorix fuq tul ta’ Zmien tkun ta’ l-anqas tajba dags, jekk mhux ahjar,
minn dik osservata f’dan il-grupp ta’ eta fir-Renju Unit u I-Kanada. Studju li bhalissa ghadu ghaddej
se jiggenera taghrif SBA fuq tul ta’ Zzmien waqt li 1-Applikant/dDetentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq impenja ruhu wkoll li jissorvelja I-persistenza ta’ l-antikorp ghal hames snin fi studji
sussegwenti 023, 024, 025 u 026, b’mod konformi man-“Nota ta’ gwida fuq stharrig kliniku ta’
prodotti medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika” (CPMP/ICH/2711/99).
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Is-CHMP ikkunsidra li d-dejta tissuggerixxi li I-protezzjoni fuq tul ta’ Zzmien li x’aktarx tinghata minn
Menitorix m’ghandhiex tkun il-kagun ghal thassib meta uzat ghall-ewwel tilqima u ghall-booster jew
ghall-ghotja ta’ booster lil tfal li jkunu inghataw b’vac¢ini MenC ikkongugati ohra. Barra minn hekk,
is-CHMP ikkunsidra li d-dejta fuq il-persistenza ta’ kwantitajiet SBA sa 5 snin wara l-ghotja tal-
booster b’Menitorix wahdu ma jistax ibassar l-effett protettiv tat-tilgima fuq tul ta’ zmien itwal, li
jista’ biss jigi stmat minn sorveljanza dettaljata tal-mard u ghaldaqstant jagbel mal-proposta ta’
revizjoni tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott li jirrifletti bir-reqqa u b’mod komprensiv, I-

vacein.

Sabiex jiggustifika aktar 1-adegwatezza tad-database ta’ sigurta fi tfal li jkunu gew moghtija l-ewwel
tilgima u/jew il-booster b’ Menitorix, 1-Applikant/Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
ipprovda taghrif addizjonali minn zewg studji irrapportati recentement, li jzidu 1-bazi ta’ totali ta’ dejta
b’1131 suggett addizjonali li r¢ievew total ta’ 2992 doza ta’ Menitorix. Ghaldagstant, it-totali godda
huma 3293 tarbija mlaqgma b’Menitorix jew bhala kors primarju jew bhala booster u 578 tarbija
imlagqma b’1713-il doza ta’ formulazzjonijiet Hib-MenC relatati mill-vi¢in. L-in¢idenza ta’ sintomi
mhux sollec¢itati ta’ grad 3 ikkunsidrati li huma relatati ma’ tilqim jew tilqim bhala booster fit-taghrif
sottomess qabel kienet baxxa hafna u simili bejn iz-zewg gruppi ta’ l-istudju. 1z-zewg studji godda
ipprovdew taghrif simili. Menitorix ilu jintuza fir-Renju Unit minn Settembru 2006 u s’issa inhargu
tliet PSURs (Rapporti Perjodici ta’ Aggornament dwar is-Sigurta) ta’ kull 6 xhur, b’rati ta’ rapportagg
baxxi u minghajr thassib ta’ sigurta gdid 1i jhallu lill-Applikant/Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq) sabiex jikkonkludi li l-profil ta’ sigurta huwa rifless adegwatement fit-Taghrif
Centrali ta’ Sigurtd. Madankollu, wara diversi rapporti ta’ suspett ta’ ADRs, sezzjoni 4.8 tal-
Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott ta’ Menitorix giet aggornata. L-Applikant/Id-Detentur ta’ 1-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq jikkunsidra li I-firxa tad-database ta’ sigurta totali hija
konsistenti bis-shih mar-rakkomandazzjonijiet tal-Linja Gwida ta’ Evalwazzjoni Klinika fug Vaccéini
Godda tas-CHMP u hija kbira bizzejjed biex tidentifika episodji mhux komuni.

Is-CHMP ikkunsidra 1i t-taghrif ta’ sigurta sottomess jindika li 1-Kazijiet Avversi lokali u sistemici
osservati waqt studji klini¢i kienu kif mistennija f’tipi u rati ghall-vac¢in ikkonjugat ta’ polisakkarajd-
proteina u urew reazzjonigenicita ghal vac¢ini MenC u Hib ta’ komponent wiehed f’diversi studji
klini¢i. It-taghrif ta’ wara t-tqeghid fis-suq ma qajjem l-ebda thassib gdid u I-profil ta’ sigurta
sodisfacenti tal-vac¢in kien appoggjat mit-taghrif ta’ sigurta irrapportat PSUR 3 mill-uzu ta’
Menitorix f'madwar 0.6 miljuni tarbija li telqu jimxu u li inghataw id-doza tal-booster ghal Hib u
MenC fir-Renju Unit. Ghaldagstant, is-CHMP ikkunsidra 1i d-daqgs tad-database ta’ sigurta diga kien
sodisfacenti qabel I-ghoti ta’ taghrif ta’ studju kliniku addizjonali u li t-taghrif gdid sottomess gab it-
total ferm aktar mill-minimu issuggerit fil-linja gwida tas-CHMP. Kollox ma’ kollox, is-CHMP
jikkunsidra li d-database ta’ sigurta hija ta’ daqs adegwat u sodisfacenti fil-kontenut, u jappoggja l-uzu
ta’ Menitorix ghall-ewwwel tilgima fl-infanzja u ghall-booster ta’ tfal fit-tieni sena ta’ hajja li kienu
gew l-ewwel imlagqqmin b’ Menitorix jew b’vac¢ini ikkonjugati Hib jew MenC ohra.

Konkluzjonijiet dwar 1-Effika¢ja u s-Sigurta

It-taghrif ta’ l-immunogenic¢ita jindika li Menitorix se jkun effettiv daqs ta’ Il-inqas il-vacc¢ini
ikkonjugati u licenzjati PRP-T u MenC meta wzati ghall-ewwel tilgima u/jew ghall-booster
f’konformita mas-Sommarju tal-Kartteristi¢i tal-Prodott (SPC). Menitorix jista’ jintuza biex isahhah
trabi li telqu jimxu u i jkunu nghataw l-ewwel tilqima b’dan il-va¢¢in jew b’vacc¢ini konjugati Hib jew
MenC ohra licenzjati. [s-CHMP jikkunsidra li taht il-kundizzjonijiet ta’ l-istudju, Menitorix jigbed
reazzjonijiet immunitarji bizzejjed ghaz-zewg komponenti konjugattivi biex jipprovdi protezzjoni li
hija mistennija li tkun tajba ta’ l-inqas daqgs tal-vacCini ta’ tqabbil licenzjati. [I-Kumpanija diga
ippjanat li tistma I-persistenza ta’ antikorpi fuq tul ta’ Zzmien u, biex ittemm din il-pro¢edura, ghandha
timpennja ruhha formalment li tipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali relevanti bit-taghrif
minn studji ta’ follow-up fuq tul ta’ zmien itwal 010/022 u 013 skond skedi ta’ zmien ippjanati minn
qabel.

Id-database ta’ sigurta totali mnissla minn studji klinici issa tikkonsisti minn 3293 tarbija mlagqma b’
Menitorix jew bhala kors primarju jew bhala booster u 578 tarbija mlagqgma b’1713-il doza ta’
formulazzjonijiet relatati mill-qrib ma’ Hib-MenC u ghaldagstant tagbez dik issuggerita mil-Linja
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Gwida tas-CHMP ghal vac¢ini tabilhaqq godda. Is-similarita ta’ Menitorix ghal prodotti diga licenzjati
u I-fatt li taghrif ta’ sigurta disponibbli ma jindika ebda problema mhux tas-soltu huma z-zewg
ragunijiet biex tigi accetta d-database ipprovduta. Regimen li fihom Menitorix ma kinux aktar
reazzjonigenetici minn regimen ta’ tqabbil fejn inghatat l-istess firxa ta’ antigeni. Fl-ahharnett, it-
taghrif ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq mir-Renju Unit huma inkoragganti. It-taghrif ta’
sigurta u immunogenic¢ita ipprovduti huma adegwati biex jistabbilixxu li r-relazzjoni ta’ riskju-
beneficécju ghall-uzu ta’ Mentorix ghall-ghoti ta’ 1-ewwel tilqima fl-infanzja u/jew il-booster fit-tieni
sena ta’ hajja hija favorevoli. L-aktar aggornamenti ricenti ghall-SPC servew biex jirriflettu t-taghrif
totali disponibbli sa issa.

B’mod konformi ma’ dawn il-konkluzjonijiet, is-CHMP stmat Menitorix (GSK Bio) bhala accettabbli
ghar-registrazzjoni.

Abbazi ta’

- Ir-rapporti ta’ stima tar-Rapportatur u Ko-rapportatur,

- Ir-rispons ta’ 1-Applikant/MAH ghall-mistogsijiet tas-CHMP,
- Id-diskussjoni Xjentifika fi hdan il-Kumitat,

is-CHMP irrakkomanda 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghal Menitorix, b’emendi lis-
sezzjonijiet relevanti tat-Taghrif dwar il-Prodott (PI) u b’obbligi li jehtiegu jigu sodisfatti. It-Taghrif
rivedut dwar il-Prodott (Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, Tikketta u Fuljett ta’ Taghrif) jidher
fl-Anness II ta’ 1-Opinjoni. Il-kondizzjonijiet ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq jidhru flI-
Anness IV.



ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF



SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Menitorix u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
Vaééin konjugat tal-Haemophilus tip b u tal-Meningokokku grupp C

[Ara Anness I - BIEX TIMTELA MILL-PAJJIZ PARTIKOLARI]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Wara li tigi rrikostitwita, kull doza ta’ 0.5 ml ikun fiha:

Polisakkarid tal-Haemophilus tip b

(fosfat tal-polyribosylribitol ) 5 mikrogrammi
konjugat ma’ toxoid tat-tetnu bhala proteina garriera 12.5 mikrogrammi
Neisseria meningitidis serogrupp C (tip C11) polysaccharide 5 mikrogrammi
konjugat ma’ toxoid tat-tetnu bhala proteina garriera 5 mikrogrammi

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
Trab abjad u solvent ¢ar u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Tilgim attiv ta’ trabi bejn xahrejn u sentejn ghall-prevenzjoni ta’ mard invasiv ikkawzat mill-
Haemophilus influenzae tip b (Hib) u Neisseria meningitidis serogrupp C (MenC).

Ara wkoll sezzjoni 4.4
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Tilgim primarju fi trabi minn xahrejn sa 12-il xahar:

Tliet dozi, kull wahda ta’ 0.5 ml, ghandhom jinghataw b’intervall ta’ mill-inqas xahar bejn doza u
ohra.

M’hemmx informazzjoni dwar l-uzu ta’ Menitorix ghal doza jew tnejn mill-kors ta’ tilgim primarju u
l-uzu ta’vac¢éini ohra konjugati ghal Hib u/jew MenC ghal doza(i) ohra. Hu rrakkomandat li trabi li
jiehdu Menitorix bhala l-ewwel doza ghandhom jiehdu din it-tilgima ghat-tieni u t-tielet doza tal-kors
ta’ tilgim primarju.

Tilgima booster:

Wara tilqim primarju fi trabi, ghandhom jinghataw dozi booster ta’ Hib u MenC. Tfal li jkunu hadu
tilgima kkombinata ghal soghla konvulsiva bla ¢elluli li kien fiha Hib fis-serje ta’ tilgim primarju
ghat-trabi, id-doza booster Hib ghandha tinghata gabel I-eta’ ta’ sentejn.

Doza wahda (0.5 ml) ta’ Menitorix tista’ tintuza biex issahhah
l-effett ta’ immunita’ ghal Hib u MenC fi tfal li gabel ikunu ghamlu serje ta’ tilgim primarju
b’Menitorix jew b’ xi va¢¢ini konjugati ohra ghal Hib jew MenC. L-eta’ ta’ meta tinghata din it-
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tilgima booster ghandha tkun skond ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali disponibbli u li normalment tkun
’il fuq minn tnax-il xahar u qabel is-sentejn.

Menitorix m’huwiex irrakkomandat biex jintuza fi tfal wara l-eta' ta' sentejn minhabba li ma jezisti
ebda taghrif dwar sigurta’ u effikacja.

Ghadu m’hux disponibbli taghrif dwar immunogenicita fit-tul wara l-uzu ta’ Menitorix bhala vac¢in
primarju jew booster

Menitorix ghandu jigi njettat gol-muskoli biss, preferibbilment fi-naha anterolaterali tal-koxxa. Fi tfal
ta’ bejn it-12 u 1-24 xahar, il-vac¢in jista’ jinghata fl-inhawi tad-deltojde. (ara wkoll sezzjonijiet 4.4 u
4.5)

Menitorix m’ghandu qatt jinghata gol-vini, gol-gilda jew taht il-gilda.
4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi, inkluz toxoid tat-tetnu, jew ghal xi sustanzi mhux attivi (ara
sezzjonijiet 2 u 6.1)

Sensittivita’ eccessiva meta fl-imghoddi nghata Menitorix.
Mard akut b’deni gholi. Il-prezenza ta’ x’infezzjoni hafifa mhix kontra-indikazzjoni ghat-tilqima.
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal fil-kaz tal-va¢¢ini kollha i jinghataw bl-injezzjoni, dejjem ghandu jkun hemm disponibbli xi
trattament mediku kif ghandu jkun ghall-possibbilta’ rari ta’ xi anafilassi wara li jinghata l-vaé¢in.

Qabel tinghata t-tilqima ghandha tigi rriveduta l-istorja medika (spec¢jalment f’dak li hu tilqim ta’
gabel u l-possibbilta’ ta’ xi effetti mhux mixtieqa) u jsir ezami kliniku.

It-tilgim ghandu jinghata b’hafna attenzjoni lil individwi bi trombocitepenja jew b’xi problema ta’ xi
koagulazzjoni tad-demm. Ma jezistix taghrif dwar I-ghoti ta’ Menitorix taht il-gilda, ghalhekk
mhuwiex maghruf jekk hemmx il-possibbilta’ ta’ xi tossicita’ jew ta’ tnaqqis ta’ effikac¢ja li jista’ jkun
hemm b’dan il-metodu.

Menitorix iharsek biss kontra Haemophilus influenzae tip b (Hib) u Neisseria meningitidis grupp C.
Bhal kull vac¢cin iehor, Menitorix jista’ ma jharisx ghal kollox kontra l-infezzjonijiet li hu mahsub
ghalihom f’kull individwu li jinghata t-tilgima.

Ma jezistix taghrif dwar I-ghoti ta’ Menitorix lil trabi li jkunu ghadhom ma hadux il-konjugati ghal
Hib u MenC.

Ma jezistix taghrif dwar l-uzu ta’ Menitorix f’persuni immunodefi¢jenti. F’individwi b’indeboliment
tar-rispons immuni ( minhabba I-uzu ta’ terapija immunosoppressiva, difett genetiku, infezzjoni tal-
virus ta’ l-immunodefi¢jenza umana (HIV), u kawzi ohra) jista’ ma jkunx hemm l-effett ta’ immunita’
protettiva ghal tilqgim b’konjugati ghal Hib u MenC . Individwi b’defi¢jenzi tal-komplement u
individwi b’asplenja funzjonali jew anatomika jistghu jizviluppaw immunita’ effettiva bil-va¢c¢ini
b’konjugati ghal Hib u MenC; madankollu mhuwiex maghruf x’livell ta’ protezzjoni jista’ jkun
hemm.

Ma jezistix taghrif dwar I-uzu ta’ Menitorix fi trabi mwielda gabel iz-zmien. Ghalhekk mhux maghruf
il-livell ta’ protezzjoni li jista’ jinholoq.

Ghalkemm kienu gew irrappurtati sintomi ta’ meningizmu bhal ugigh/ebusija ta’ I-ghonq jew
fotofobja wara 1-ghoti ta’ va¢¢ini ohra b’konjugati ghal MenC, m’hemm xejn li juri li I-vac¢¢ini bil-
konjugati ghal MenC jikkawzaw meningite. Ghandha dejjem tinghata attenzjoni klinika xierqa ghall-
possibbilta’ ta’ memingite ko-in¢identali.
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Tilqim b’dan il-vac¢¢in mhijiex sostitut ghall-tilqim ta’ rutina ghat-tetnu.

Billi l-antigen polisakkarid kapsulari tal-Hib jitnehha fl-awrina, test ghal antigeni fl-awrina jista’
jimmarka pozittiv fi zmien gimgha jew tnejn wara t-tilgima. Testijiet dijanjosti¢i ohra, mhux ibbazati
fuq is-sejba ta’ antigeni kapsulari fl-awrina, ghandhom jintuzaw biex tkun ikkonfermata l-marda Hib
wagqt dan il-perijodu.

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

Menitorix m’ghandux jithallat ma’ xi va¢¢ini ohra fl-istess siringa.

Meta jintuzaw aktar minn vac¢cin wiehed dawn ghandhom jinghataw dejjem f’postijiet differenti tal-
gisem

F’diversi studji b’vaééini llicenzjati monovalenti konjugati tal-grupp meningokokku C, 1-ghoti fl-
istess hin ta’ kombinazzjonijiet b’komponenti bla ¢elluli ghas-soghla konvulsiva (bi jew minghajr il-
virus tal-polio mhux attiv, l-antigen fil-wicc ta’ l-epatite B jew konjugati ta’ I-Hib [e.g. DTPa-HBV-
IPV-Hib*]), deher li rrizulta f’livelli medji geometrici (GMT) ta’ antikorpi batteri¢idi (SBA) aktar
baxxi fis-serum meta mqabbla ma’ l-ghoti separat jew I-ghoti flimkien ma’ vaccini b’¢ellula shiha
ghas-soghla konvulsiva. Il-proporzjon ta’ livelli SBA 1i jilhqu 1:8 ma jigix affettwat. Ghalissa, 1-
implikazzjonijiet potenzjali ta’ dawn l-osservazzjonijiet tul il-perijodu ta’ protezzjoni mhumiex
maghrufa.

Fi provi klini¢i ta’serje ta’ tilgim primarju, Menitorix inghata flimkien (mhux fl-istess koxxa) ma’
vaccin DTPa-HBV-IPV. Ir-reazzjoni ghall-antigeni kollha 1i nghataw flimkien kienet tajba u kienet 1-
istess bhal dik 1i rrizultat fi gruppi ta’ kontroll 1i hadu DTPa-HBV-IPV-Hib* flimkien mal-va¢¢in
b’konjugati ta’ Hib u minghajr MenC. Ir-reazzjoni ta’ immunita’ ghall- komponenti ta’ Hib u MenC
ta’ Menitorix giet assessjata biss fi studji klini¢i ta’ tilqim primarju li kienu jinkludu 1-ghoti flimkien
tal-vac¢ini DTPa-IPV* jewDTPa-HBV-IPV*

Fi prova ta’ tilgim primarju, I-ghoti flimkien ta’ tilgima investigattiva bl-istess ammont ta’ sakkaridi
konjugati ta’ 1- Hib u MenC bhal f"Menitorix b’ DTPa-HBV-IPV* u vaccin licenzjat ta’ sakkarid ta’
pnewmokokku konjugat (it-tliet injezzjonijiet f’postijiet anatomikament boghod minn xulxin) kellu 1-
istess reazzjonijiet ta’ immunita’ ghas-seba’ serotipi ta’ pnewmokokku bhal ma rrizultaw fi grupp li
nghataw DTPa-HBV-IPV* flimkien ma’ Hib (konjugat ghal toxoid tat-tetnu) u vac¢in illicenzjat ta'
sakkarid ta' pnewmokokku kkonjugat.

M’hawnx taghrif dwar l-uzu flimkien ta’ Menitorix ma’ vaccini b’¢ellula shiha ghas-soghla
konvulsiva u dawk tal-polio li jittiechdu mill-halq ghalkemm mhumiex mistennija xi effetti mhux
mixtieqa f’dan il-kaz.

Fi prova ta’ va¢¢inazzjoni booster kontra Hib u MenC, Menitorix inghata flimkien (fil-koxox opposti)
ma’ l-ewwel doza ta’ vaccin ikkombinat ghall-hozba, gattone u rubella (MMR). Meta mqabbla maz-
zewg gruppi ta’ kontroll 1i hadu Menitorix jew MMR wahdu ir-reazzjonijiet ta’ immunita’ ghall-
antigeni fiz-zewg vac¢ini ma gewx affettwati meta nghataw flimkien. Ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1.
*Vaccin ikkombinat ta’ GlaxoSmithKline

4.6 Taqala u effetti fuq il-halib tas-sider

Mentorix mhuwiex mahsub biex jintuza f’adulti. M hawnx taghrif dwar is-sigurta’ tal-vac¢¢in waqt
tqala jew fuq il-halib tas-sider.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
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Mhux rilevanti.
4.8 Effetti mhux mixtieqa
. Studji klini¢i

Fi studji klini¢i, Mentorix inghata bhala serje primarja ta’ 3 dozi (N=1,171) jew bhala booster
(N=991). Meta Mentorix inghata bhala kors ta’ tilgim bi tliet dozi, inghata flimkien mieghu vacéin
DTPa-HBV-IPV* (N=796) jew vaccin DTPa-IPV vaccine* (N=375).

Wagqt dawn l-istudji I-aktar 1i gew irrappurtati effetti hziena kien fl-ewwel 48 siegha wara t-tilgima.

F’zewg studji klini¢i (N=578), Menitorix inghata flimkien ma’ vaé¢in tal-Measles, Mumps u Rubella
(MMR). F’wiehed minn dawn l-istudji, l-in¢idenza ta’ effetti mhux mixtieqa li giet osservata f’persuni
(N=102) 1i hadu Menitorix flimkien ma’ MMR* kienet l-istess bhal dik fil-grupp li kienu hadu MMR
wahdu (N=91) jew Menitorix wahdu (N+104). (Ara sezzjonijiet4.5u5.1)

Effetti mhux mixtieqa kkunsidrati possibilment relatati mat-tilgima gew ikklassifikati kif gej skond il-
frekwenza taghhom.

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)

mhix maghrufa (ma tistax tigi stmata mill-informazzjoni disponibbli)

F’kull grupp ta' frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla f’ordni ta’ l-anqas serji fil-bidu
Disturbi psikjatri¢i:

komuni hafna: irritabilita’
mhux komuni: biki

Disturbi tas-sistema nervuza:
komuni hafna: hedla

Disturbi gastro-intestinali:
komuni hafna: nuqqas t’aptit
mhux komuni: dijareja, remettar

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:
mhux komuni: dermatite atopika
rari: raxx

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata:
komuni hafna: deni (fir-rectum > 38°C) nefha, ugigh, hmura,
komuni: reazzjoni fis-sit ta’ I-injezzjoni

mhux komuni: deni (fir-rectum > 39.5°C), telqa

e  FEsperjenza wara tqeghid fis-suq
Gew innotati dawn l-effetti sekondarji li gejjin wara li nghatat Menitorix:
Reazzjonijiet allergici (li jinkludu urtikarja u reazzjonijiet anafilatti¢i), limfadenopatija, sturdament,

accessjonijiet minhabba d-deni, nuqqas ta’ sahha fil-muskoli, ugigh ta’ ras

e  Effetti sekondarji ohra possibbli:
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Dawn i gejjin ma gewx irrappurtati b’xi konnessjoni ma’ 1-ghoti ta’ Menitorix izda sehhew rarament
hafna wagqt 1-uzu ta’ rutina ta’ vac¢ini konjugati llicenzjati tal-meningokokku tas-serogrupp C :

Reazzjonijiet qawwija fil-gilda, kollass jew stat gisu ta’ xokk (episodju hypotonic-
hyporesponsiveness), hass hazin, ac¢essjonijiet f’persuni li kienu minn qabel suggetti ghalihom,
hypoaesthesia, paraesthesia, rikaduta tas-sindrome nefrotika, artralgja, petechiae u/jew purpura.
*Vaccin ikkombinat GlaxoSmithKline

4.9 Doza eccéessiva

L-ebda kaz ta’ doza ec¢cessiva ma gie rrappurtat.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: Vaccini batterjali Kodi¢i ATC: JO7AGS3

Kors ta’ tilgim primarju

Stud;ji klini¢i vvalutaw ir-reazzjonijiet ta’ antikorpi fi zmien xahar wara zewg dozi u wara li jintemm
kors ta’ tilgim primarju bi tliet dozi ta’ Menitorix (moghti flimkien ma’ va¢¢ini DTPa-HBV-IPV jew
DTPa-IPV) li gew moghtija fl-etajiet ta’ 2, 3 u 4 xhur jew 2, 4 u 6 xhur lil 814 tarbija.

Percentwali ta’ persuni b’livelli ta’ antikorpi > assay cut-off xahar wara tilgim primarju b’Menitorix
moghti b’vac¢ini DTPa-IPV* jew DTPa-HBV-IPV* kienu kif gej:

Antikorp Skeda ta’ 2-3-4 xhur
Wara zewg dozi Wara tliet dozi
N=93 N=330+
Anti-PRP >0.15 96.8% 100.0%
mikrogrammi/
ml
21 76.3% 97.3%
mikrogrammi/
ml
GMC 3.40 11.18
(mikrogrammi/
ml)
rSBA-MenC | >1:8 100.0% 98.8%
>1:32 98.9% 97.9%
>1:128 98.9% 92.4%
GMT 679.6 685.5

N= Numru ta’ persuni b’rizultati disponibbli

% = percentwal ta’ persuni b’livelli dags jew aktar mill-cut-off’

PRP = polyribosylribitol phosphate

rSBA-MenC= antikorpi batteri¢idi fis-serum kontra I-polisakkarid C meningokokku biz-Zjieda ta’
sustanza mehuda mill-fenek

GMC jew GMT = il-kon¢entrazzjoni jew livell geometriku medju ta’ antikorpi

t= persuni eta’ < 18-il gimgha meta jichdu t-tielet doza ta’ Menitorix

Antikorp Skeda ta’ 2-4-6 xhur
Wara zewg dozi Wara tliet dozi
N=111 N=111
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Anti-PRP >0.15 96.4% 100.0%
mikrogrammi/
ml
21 74.8% 97.3%
mikrogrammi/
ml
GMC 3.26 12.84
(mikrogrammi/
ml)

rSBA-MenC | >1:8 100.0% 100.0%
>1:32 100.0% 100.0%
>1:128 96.4% 99.1%
GMT 847.2 2467.1

N=numru ta’ persuni b’rizultati disponibbli

% = percentwal ta’ persuni b’livelli ugwali dags jew aktar mill-cut-off

PRP = polyribosylribitol phosphate

rSBA-MenC= antikorpi batteri¢idi fis-serum kontra I-polisakkarid C tal-meningokokku biz-zjieda ta’
sustanza mehuda mill-fenek

GMC jew GMT= kon¢entrazzjoni jew livell medju geometriku ta’ antikorpi

Irrizultat persistenza ta’ antikorpi ghal Hib fi tliet provi klini¢i (N=217) £°98.2% tal-persuni
b’konéentrazzjoni ta’ > 0.15 mikrogrammi/ml fl-eta’ ta’ 11- sa 18-il xahar, jigifieri 7- sa 14-il xahar
wara li jkun tlesta I-kors primarju ta’ 3 dozi Menitorix.

Fi tliet provi klini¢i (N=209), 92.3% tal-persuni kellhom liveli SBA-MenC = 1/8 fl-eta’ ta’ 11- sa 18-il
xahar, jigifieri 7- sa 14-il xahar wara li jkun tlesta I-kors primarju ta’ tliet dozi b’Menitorix. Il-persuni
kollha rrispondew immunologikament ghal doza challenge ta’ 10 pg ta’ polisakkarid mhux ikkonjugat
tal-grupp C tal-meningokokku bi Zjieda ta’ tlieta u tletin darba aktar f* livelli ta> SBA i turi I-
memorja immuni li rrizultat mill-kors primarju ta’ tilqim.

Tilgim booster

Percentwali ta’ persuni b’livelli ta’ antikorpi = assay cut-off xahar wara t-tilgima booster b’Menitorix
moghtija wahedha jew flimkien ma’ vac¢in DTPa-HBV-IPV* kienu kif gej:

Storja ta’ tilgim primarju

Persuni li jkunu hadu 3 Persuni li jkunu hadu 2 dozi Persuni li jkunu hadu 3
dozi ta’ Menitorix* ta’ NeisVac-C** dozi ta’ Meningitec**
N=123 N=167 jew Menjugate™*
N=96

Antikorpi Anti-PRP
>0.15 100.0% 100.0% 100.0%
mikrogrammi
/ml
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>1 100.0% 98.8% 99.0%
mikrogrammi

/ml

GMC 56.72 77.15 30.27
(mikrogramm

i/ml)

rSBA-MenC

>1:8 100.0% 99.4% 98.9%
>1:32 100.0% 99.4% 97.9%
>1:128 99.2% 99.4% 92.6%
GMT 4172.5 11710.5 685.0

N= Numru ta’ persuni b’rizultati disponibbli

PRP = polyribosylribitol phosphate

rSBA-MenC= antikorpi batteri¢idi fis-serum kontra I-polisakkarid C tal-meningokokku biz-zjieda ta’
sustanza mehuda mill-fenek

GMC jew GMT = konc¢entrazzjoni jew livell geometriku ta’ medja ta’ antikorpi

% = percentwal ta’ persuni b’livelli dags jew aktar mill-cut-off

* = moghti flimkien ma’ DTPa-HBV-IPV

** = moghti flimkien ma’ vac¢ini b> DTPa-Hib-TT

Percentwali ta’ persuni b’livelli ta’ antikorpi = assay cut-off xahar wara tilqima booster b’Menitorix
moghtija flimkien ma’ vac¢¢in ghal hozba-gattone-rubella (MMR)* kienu kif gej:

Storja ta’ tilgim primarju
Persuni li jkunu hadu 3 Persuni li jkunu hadu 3 Persuni li jkunu hadu 3
dozi ta’ Menitorix dozi ta’ Meningitec + dozi ta’
N= 349 Pediacel Meningitec**
N=115 Menjugate®* licenzjati
N=96
Antikorpi Anti-PRP
20.15 100% 100% 100%
mikrogrammi/ml
21 pg/ml 100% 100% 97.9%
GMC 93.19 44.27 37.17
(mikrogrammi/ml)
rSBA-MenC
>1:8 99.1% 95.6% 98.9%
>1:32 98.8% 94.7% 96.8%
>1:128 97.7% 86.0% 89.5%
GMT 2193.7 477.9 670.2

N =numru ta’ persuni b’rizultati disponibbli

PRP= polyribosylribitol phosphate

rSBA-MenC= antikorpi batteri¢idi fis-serum kontra l-polisakkarid C tal-meningokokku biz-zjieda
ta’sustanza mehuda mill-fenek

GMC jew GMT= koncentrazzjoni jew livell geometriku medju ta’ antikorpi

% = percentwal ta’ persuni b’livelli dags jew aktar mill-cut-off

* = moghtija flimkien ma’ va¢¢ini DTPa-IPV

** = moghtija flimkien ma’ vac¢ini li fihom DTPa-Hib-TT

II-livelli ta’ antikorpi tkejlu 18-il xahar wara li nghatat booster ta’ Menitorix fl-eta ta’ 14-il xahar
f’suggetti li diga kienu mlaqqmin fit-tfulija b’Menitorix f’eta ta’ xahrejn, 4, 6 xhur jew b’NeisVac-C
fl-eta ta’ xahrejn, 4 xhur (u vac¢in DTPa/Hib fl-eta’ ta' xahrejn, 4, 6 xhur). Rizultati ghal SBA-MenC
huma disponibbli ghal 177 suggett, rizultati anti-PRP ghal 178 suggett. Kollox ma’ kollox, 92.7%
mill-177 suggett kellhom livelli ta’ SBA-MenC ta’ almenu 1:8 u 56/56 (100%) kellhom
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koncentrazzjonijiet ta’ antikorpi anti-PRP ta’ almenu 0.15pg/ml. Fil-grupp li nghata NeisVac-C minn
gabel, 115/121 (95%) kellhom livelli ta” SBA-MenC ta’ almenu 1:8, u 121/122 (99.2%) kellhom
koncentrazzjonijiet ta’ antikorpi anti-PRP ta’ almenu 0.15pg/ml. Ma kien hemm l-ebda differenza
sinifikanti bejn iz-zewg gruppi fil-proporzjonijiet b’livelli ta” SBC-MenC ta’ almenu 1:8 u
koncentrazzjonijiet ta’ antikorpi anti-PRP ta’ almenu 0.15pg/ml.

Kalkoli ta’ l-effettivita’ tal-vac¢in mill-programm ta’ rutina dwar tilgim fir-Renju Unit (li juru
kwantitajiet diversi ta’ tliet va¢éini kkonjugati tal-grupp C tal-meningokokku), li jkopru l-perijodu
mindu bdew fl-ahhar ta’ 1-1999 sa Marzu 2004, urew il-bzonn ta’ doza booster wara t-tkomplija tal-
kors primarju (tliet dozi moghtija fl-etajiet ta’ 2, 3 u 4 xhur). Fi Zmien sena mit-tmiem tal-kors
primarju, l-effettivita’ tal-vaccin fil-kategorija tat-trabi kienet giet stmata 93% (95% confidence
intervals 67-99%). Madankollu, wara aktar minn sena wara t-tmiem tal-ewwel kors ta’ tilqim, kien
hemm sinjali ¢ari li I-protezzjoni kienet qed tiddghajjef. Kalkoli ta’ 1-effettivita’ bbazati fuq numru
zghir ta’ kazi jindikaw li I-protezzjoni kienet qed tiddghajjef ukoll fi tfal li jkunu hadu doza wahda
mill-ewwel kors ta’ tilqim meta kienu ghadhom kemm telqu jimxu. L-effettivita’ fil-gruppi ta’ etajiet
ohra (sa 18-il sena) b’doza wahda sallum baqghet madwar 90% jew aktar fi zmien sena jew aktar mill-
vaccinazzjoni.

*Vaccin ikkombinat GlaxoSmithKline

5.2 Taghrif farmakokinetiku

M’hemmzx ghalfejn evalwazzjoni tal-kwalitajiet farmakokinetici ghal vaccini.
5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Informazzjoni li mhiex klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika u effetti
tossi¢i minn dozi rripetuti, ma turi l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi
Trab:

Trometamol

Sukrosju

Solvent:

Kloridu tas-sodju

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin

Wara li jkun irrikostitwit, il-va¢éin ghandu jinghata mill-ewwel jew jinzamm fi frigg (2°C — 8°C).
Jekk ma jintuzax fi Zmien 24 siegha, ghandu jintrema.

Taghrif sperimental juri li I-vac¢in irrikostitwit jista’ wkoll jinzamm ghal 24 siegha f’temperatura
ambjentali (25°C). Jekk ma jintuzax fi zmien 24 siegha ghandu jintrema.
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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 tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Trab fi fjala (hgieg tip 1) b’tapp (lastiku butyl),

0.5 ml solvent f’siringa mimlija minn qabel b’tapp plunger (lastiku butyl) b’labar separati jew

minghajrhom f’dagsijiet ta’ pakketti kif gej:

- pakkett ta’ fjala wahda bit-trab u siringa wahda mimlija minn gabel b’solvent b’zewg labar
separati jew minghajr labar

- pakkett ta’ 10 fjali bit-trab u 10 siringi mimlijin minn gabel b’solvent u b’zewg labar separati
jew minghajr labar

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

6.6  Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittichdu meta jintrema u ghal immaniggar
iehor

Il-vaééin irrikostitwit ghandu jigi ezaminat vizwalment ghal xi sustanza barranija partikolari u/jew xi
varjazzjoni ta’ l-aspett fiziku qabel ma jinghata. Fil-kaz i tahseb li hemm xi haga mhix flokha, armi 1-
vacein.

Il-vac¢cin ghandu jigi rrikostitwit billi 1-kontenut shih tas-siringa mimlija minn qabel bis-solvent
jizdied fil-fjala li jkun fiha it-trab. Wara z-zjieda tas-solvent, it-tahlita ghandha tithawwad sew
sakemm it-trab jinhall kollu kemm hu fis-solvent.

Il-vac¢éin irrikostitwit huwa soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur. Injetta 1-kontenut kollu tal-fjala.

Kull fdal tal-prodott 1i ma jigix uzat jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

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

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

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

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari |

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]
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‘ TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Menitorix u ismijiet assocjati (ara Anness I) trab u solvent li jsiru soluzzjoni ghal injezzjoni

Vacein ikkonjugat tal-Haemophilus tip b u tal-grupp C tal-meningokokku

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Wara li tkun irrikostitwita, doza wahda (0.5 ml) ikun fiha:

polisakkarid Haemophilus tip b

(polyribosylribitol phosphate)

konjugat tat-toxoid tat-tetnu bhala proteina garriera

Polisakkarid tas-serogrupp C(strain C 11) tan-Neisseria meningitidis
konjugat tat-toxoid tat-tetnu bhala proteina garriera

5 mikrogrammi
12.5 mikrogrammi
5 mikrogrammi
5 mikrogrammi

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Trab:
Trometamol
Sukrosju

Solvent:
Klorur tas-sodju
Ilma ghall-injezzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent li jsiru solvent ghal injezzjoni
fjala wahda: Trab

siringa wahda mimlija minn gabel: Solvent
doza wahda (0.5 ml)

fjala wahda: trab

siringa wahda mimlija minn qabel: Solvent
2 labar

doza wahda (0.5 ml)

10 fjali: Trab
10 siringi mimlijin minn qgabel: Solvent
10 x doza wahda (0.5 ml)

10 fjali : Trab

10 siringi mimlijin minn qabel: Solvent
20 Labar

10 x doza wahda (0.5 ml)
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5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu fil-muskolu
Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Hawwad tajjeb qabel tuzah

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tinjettax fil-vina.

| 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP {MM/YYYY}

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Zommu fi frigg

Tiffrizahx
Ahzen fil-pakkett originali biex tilga’ mid-dawl

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

Armi skond ir-regolamenti tal-lokal

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

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

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

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT:
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‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
SIRINGA MIMLIJA MINN QABEL

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

Menitorix u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) solvent ghall-injezzjoni
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]
.M.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA META JISKADI

EXP {MM/YYYY}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT:

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALL

Doza wahda (0.5 ml)

6. OHRAJN

TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
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| FJALA

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

Menitorix u ismijiet assocjati (ara Anness I) trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Haemophilus tip b u Meningococcal grupp C vaééin ikkonjugat

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

ILM.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP {MM/YYYY}

|4 NUMRU TAL-LOTT

LOTT:

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALL

Doza wahda

6. OHRAJN
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Menitorix u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I), trab u solvent biex isiru soluzzjoni ghal injezzjoni
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

Vacéin konjugat tal-Haemophilus tip b u tal-meningokokku grupp C

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel ma t-tarbija tieghek tibda tiehu dan il-vaé¢in.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet miktuba ghat-tarbija tieghek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra.

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

F’dan il-fuljett:

X’inhu Menitorix u ghalxiex jintuza

Qabel ma t-tarbija tieghek tinghata Menitorix
Kif ghandek tuza Menitorix

Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Kif tahzen Menitorix

Aktar taghrif

A o

1. X’INHU MENITORIX U GHALXIEX JINTUZA

Menitorix huwa vac¢in li jista’ jinghata lil tfal ta’ bejn ix-xahrejn u s-sentejn biex ihares kontra mard
infettiv ikkawzat minn batterji Haemophilus influenzae tip b (Hib) u Neisseria meningitidis grupp C

(MenC). Il-vac¢in jahdem billi jgieghel lill-gisem jipproduci antikorpi ghall-protezzjoni kontra dawn
il-batterji. Il-vaccin ma jistax jikkawza infezzjoni tal-batterji Hib u MenC.

e Haemophilusinfluenzae tip b (Hib): Batterji Hib ta’ sikwit jikkawzaw meningite
(infjammazzjoni tat-tessuti li jiksu I-mohh u x-xewka tad-dahar). Anke wara 1-fejqgan minn
meningite Hib jista’ jkun hemm komplikazzjonijiet bhal mohh irritardjat, paralizi spastika,
turxien jew epilessija. L-infezzjoni Hib tista’ wkoll tikkawza infjammazzjoni tal-gerzuma li
tista’ tipperikola 1-hajja b’netha qawwija li tista’ taghlaq il-pajp ewlieni tan-nifs. Inqas
komuni minn hekk, il-batterji jistghu jinfettaw partijiet ohra tal-gisem, spec¢jalment fil-pulmun
(fejn jikkawzaw pulmonite) u fl-ghadam u 1-gogi.

e Neisseria meningitidis grupp C (MenC): Bhall-batterji Hib, il-batterji MenC ta’ sikwit
jikkawzaw meningite. Jistghu wkoll jikkawzaw infezzjonijiet qawwija fid-demm u jixterdu
mal-gisem kollu.

It-tilgim 1-ahjar 1-ahjar mezz ta’ protezzjoni kontra mard ikkawzat minn dawn il-batterji. Madankollu,
ghandek izzomm f’mohhok 1i ebda va¢¢in ma jista’ jaghti protezzjoni shiha tul il-hajja kollha f’dawk
kollha li jitlaggmu. Barra dan, Menitorix jista’ biss jaghti protezzjoni kontra l-meningite u
infezzjonijiet ohra kkawzati mill- Haemophilus influenzae tip b (Hib) u Neisseria meningitidis grupp
C (MenC). Ma jistax jaghti protezzjoni kontra I-meningite kkawzata minn batterji jew viruses ohra,
inkluzi tipi u gruppi ohra ta’ batterji Haemophilus jew Neisseria.

2. QABEL MA T-TARBIJA TIEGHEK TINGHATA MENITORIX
Menitorix m’ghandux jinghata:

e jekk fl-imghoddi t-tarbija tieghek kellha xi reazzjoni allergika ghal Menitorix jew ghal xi
vaccin iehor kontra I-Hib u MenC, ghat-toxoid tat-tetnu jew ghal xi sustanza ohra li jkun
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hemm fil-vac¢in (ara sezzjoni 6). Sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu jkunu raxx fil-gilda
bil-hakk, qtugh ta’ nifs u nefha fil-wic¢ jew fl-ilsien.

e jekk it-tarbija tieghek ikollha deni gholi (38°C jew aktar) jew xi nfezzjoni qawwija.
Normalment wiehed ghandu jistenna sakemm it-tarbija tkun ahjar qabel ma jinghata l-vac¢in.
Infezzjoni hafifa bhal rih m’ghandhiex tkun problema, biss dejjem kellem lit-tabib jew lin-
nurse tieghek qabel.

Tinsiex li I-ewwel doza ta” Menitorix m’ghandhiex tinghata qabel it-tarbija jkollha xahrejn.
Oqghod attent hafna meta tuza Menitorix:

e jekk id-demm tat-tarbija tieghek idum ma jaghqad jew jekk titbengel mix-xejn.

e jekk it-tarbija tkun qed tichu xi medi¢ini ohra jew xi kura ohra li tista’ jkollha xi effett fuq is-
sistema immuni. U wkoll jekk it-tarbija ghandha xi infezzjoni ta’ I-HIV jew xi mard iehor li
jista’ jnagqas l-immunita’ taghha f’kaz ta’ xi infezzjonijiet. It-tarbija xorta wahda tista’
tinghata Menitorix bil-parir tat-tabib jew tan-nurse biss jista’ jaghti I-kaz li t-tarbija ma
tizviluppax l-istess livell ta’ protezzjoni kontra infezzjonijiet ta’ 1-Hib u MenC dags tfal ohra.

e jekk it-tarbija tkun twieldet qabel iz-zmien (qabel 37 gimgha). Menitorix jista’ jinghata mill-
eta’ ta’ xahrejn wara t-twelid biss mhuwiex maghruf jekk il-protezzjoni kontra I-Hib u MenC
tkunx tajba dags fil-kaz ta’ trabi mwielda fi zmienhom.

Fl-ewwel gimgha jew tnejn wara doza ta’ Menitorix jista’ jigri li t-testijiet ta’ l-awrina li
jikkonfermaw l-infezzjoni Hib jaghtu rizultati hziena (pozittivi foloz).

Uzu ta’ medicini jew vaccini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk it-tarbija hijiex ged tiehu jew dan l-ahhar kenitx ged tiehu xi
medicini ohra, inkluzi medi¢ini minghajr ricetta tat-tabib jew jekk dan l-ahhar inghatatx xi tilqim
iehor.

Menitorix jista’ jinghata fl-istess hin ma’ va¢¢ini ohra mahsuba biex jaghtu protezzjoni kontra wiched
jew aktar fost difterite, tetnu, soghla konvulziva, poljo, epatite B, va¢¢in konjugat tal-pnewmokokku u
vac¢ini kkombinati kontra 1-hozba, gattone u rubella (MMR). Vacc¢ini ohra li jinghataw fl-istess hin
ma’ Menitorix ghandhom jigu njettati separatament f’partijiet differenti tal-gisem.

Ghalkemm Menitorix fih toxoid tat-tetnu (tossina batterjali mhux attivata) , li tintuza biex timmunizza
n-nies kontra t-tetnu (lockjaw), xorta jibga’ 1-bzonn li t-tarbija tieghek titlaggam kif rrakkomandat
kontra t-tetnu.

3.  KIF GHANDEK TAGHTI MENITORIX

Kull doza ta’ Menitorix hi injezzjoni wahda ta’ nofs millilitru (0.5 ml). In-nurse jew it-tabib jaghtu
Menitorix bhala injezzjoni fil-muskolu (normalment fil-muskolu tal-koxxa ghalkemm fi trabi li
ghadhom kemm telqu jimxu jista’ jinghata fid-driegh) u jizgura ruhu li I-va¢¢in ma jinghatax f’xi vina

jew arterja jew fis-saff ta’ fuq tal-gilda.

Meta Menitorix jintuza fuq trabi ghall-ewwel tilgim kontra 1-Hib u MenC:

It-tarbija tinghata tliet dozi Menitorix. L-ewwel doza m’ghandhiex tinghata qabel ma t-tarbija jkollha
xahrejn u ghandu jkun hemm spazju ta’ mill-inqas erba’ gimghat bejn injezzjoni u ohra.

Meta Menitorix jintuza bhala booster ghall-protezzjoni kontra Hib u MenC:

Wara li tintemm l-ewwel serje ta’ tilgim kontra Hib u MenC ghandha tinghata doza booster kontra Hib
u MenC, normalment fit-tieni sena tal-hajja tat-tarbija.
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Menitorix jista’ jintuza biex isahhah il-protezzjoni fi tfal li jkunu hadu Menitorix qabel jew fi tfal 1i
qabel ikunu hadu vaccini ohra kontra dan il-mard (inkluzi tfal li jkunu hadu zewg dozi tal-vaccin
kontra MenC fl-ewwel xhur).

Jekk it-tarbija tieghek tircievi aktar Menitorix milli suppost

Mhux probabbli li t-tarbija tieghek tinghata vaccin zejjed jew nieqes ghax kull doza tinghata fi fjala
separata u l-vac¢in jinghata min-nurse jew mit-tabib. Jekk tinkwieta dwar xi doza jew dozi li nghataw,
jekk joghgbok kellem lit-tabib jew lin-nurse.

Jekk tinsa tiehu lit-tarbija tieghek ghal xi tilgima b’Menitorix

It-tabib jew nurse tieghek jghidulek meta t-tarbija tieghek ghandhek tehodha ghal dawn 1-
injezzjonijiet. Jekk tfalli xi appuntament, hu importanti hafna li taghmel kuntatt mal-klinika biex
taghmel appuntament gdid malajr kemm jista’ jkun halli t-tarbija tieghek tinghata d-doza jew dozi li
tkun gabzet.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medi¢ina ohra, Menitorix jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Reazzjonijiet allergici qawwija jistghu jirrizultaw minn kull va¢¢in izda dan jigri rarament hatha u
normalment isehh f’inqas minn 1 f’kull 10,000 persuna li jitlaggmu. It-tarbija tieghek tkun trid tibqa’
fil-klinika jew fiz-zona tal-vacc¢inazzjoni ghal Zzmien qasir wara t-tilgim biex ikun zgurat li ma kien
hemm ebda reazzjoni allergika. Ghid lit-tabib jew lin-nurse minnufih jekk it-tarbija tizviluppa xi raxx
(lijista’ jkun b’nefha jew hobz hobz), tinghalaq il-gerzuma, nefha fil-wic¢ jew fl-ghonq jew qtugh
ta’ nifs. Sintomi ohra possibbli ta’ reazzjoni allergika qawwija huma li taqa’ I-pressjoni tad-demm
jew meta wiehed jintilef minn sensih. Huwa mportanti hafna li t-tarbija tieghek tigi kkurata mill-
ewwel fil-kaz ta’ reazzjoni allergika qawwija. Jekk is-sintomi jibdew jidhru wara li tkun hallejt il-
klinika, ghandek tfittex ghajnuna medika kemm jista’ jkun malajr (per ezempju, mur fl-eqreb sptar jew
post iehor ta’ emergenza).

Fi studji klini¢i li fihom inghata Menitorix bhala I-ewwel tilqim kontra I-Hib u MenC jew biex isahhah
il-protezzjoni kontra dan il-mard l-effetti sekondarji li sehhew wara t-tilqima kienu:

Komuni hafna (f’aktar minn 1 minn kull 10 dozi tal-vac¢cin)
e Ugigh, hmura jew nefha fil-post ta’ 1-injezzjoni

Deni (temperatura ta’ 38°C jew aktar)

Irritabilita’

Nugqgqas t’aptit

Nghas

Mhux komuni (inqas minn 1 minn kull 100 izda aktar minn 1 minn kull 1,000 doza tal-vaé¢¢in)
e Biki

Dijareja

Thossok marid

Ma tkunx f’sikktek

Deni ta’ 39.5°C jew aktar

Rari (inqgas minn 1 minn kull 1,000 izda aktar minn 1 minn kull 10,000 doza tal-vaccin)
e Raxx

Effetti sekondarji ohra li graw rarament (f’anqas minn 1 kull 10,000 doza ta’ vac¢in) fil-granet jew
gimghat wara tilqgim b’Menitorix jinkludu:

Reazzjonijiet allergici (dawn jistghu jintaghrfu b’raxx bil-hakk ta’ I-idejn u s-saqajn, nefha ta’ I-
ghajnejn u l-wic¢, diffikulta' biex tiehu n-nifs jew tibla’), nefha fil-glandoli, sturdament,
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konvulzjonijiet (accessjonijiet) minhabba deni gholi, nuqqas ta’ sahha mhux tas-soltu fil-muskoli,
ugigh ta’ ras.

Xi effetti sekondarji ohra gew irrapportati rarament hafna (f’anqas minn 1 kull 10,000 doza ta’ vaccin)
fi trabi i jkunu hadu vac¢ini ohra kontra MenC, 1i jinkludu: kollass jew xokk, it-tarbija ma turi I-ebda
reazzjoni ghal xi kliem jew hsejjes tal-genituri wara t-tilqima, netha fil-glandoli, hass hazin,
konvulzjonijiet fi tfal li kienu jbatu bihom gabel, nuqqas ta’ sensazzjoni jew sensazzjoni mhux tas-
soltu (per ezempju ugigh, eccitament zejjed jew hakk fil-post ta’ I-injezzjoni), ugigh fil-gogi, ugighat
fil-muskoli, jew tikek vjola jew tbajja taht il-gilda.

Il-va¢cin ma jistax jikkawza l-infezzjonijiet MenC jew Hib. Jekk it-tarbija turi li ghandha ugighat fl-
ghong, ebusija fl-ghonq jew jekk id-dawl jinkwetaha (fotofobija), hedla jew konfuzjoni, jew tikek
homor jew vjola bhal tbengil 1i ma jmorrux meta jinghafsu ghandek minnufih tikkuntattja lit-tabib jew
lil xi sptar ta’ emergenza biex teskludi xi mard iehor.

Jekk it-tabib kien qallek minn qabel 1i t-tarbija tieghek kienet tbati mis-sindrome nefrotika (marda tal-
kliewi li tista’ tikkawza netha, partikolarment fil-wic¢ jew madwar 1-ghajnejn, u li l-proteina taghmel
l-awrina giesha bir-raghwa u/jew zjieda fil-piz) hemm possibbilta’ akbar li din il-kundizzjoni terga’
titfacca fit-tarbija tieghek ftit xhur wara l-va¢¢inazzjoni.

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

5.  KIF TAHZEN MENITORIX

Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Menitorix wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-
ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Tiffrizahx
Zommu fil-pakkett originali biex tipprotegieh mid-dawl

[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ 1-ilma tad-dranagg jew ma’ I-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ l1-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF

X°fih Menitorix:

- Is-sustanzi attivi huma: .....
Polisakkarid tal-Haemophilus tip b

(polyribosylribitol phosphate) 5 mikrogrammi
Konjugat tat-toxoid tat-tetnu bhala proteina garriera 12.5 mikrogrammi
Polisakkarid tas-serogrupp C (tip C 11)tan-Neisseria meningitidis 5 mikrogrammi
Konjugat tat-toxoid tat-tetnu bhala proteina garriera 5 mikrogrammi

- Is-sustanzi l-ohra huma :
Trab: trometamol, sukrosju
Solvent:klorur tas-sodju, ilma ghall-injezzjonijiet.
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Id-dehra ta’ Menitorix u I-kontenuti tal-pakkett:

Menitorix jinbiegh bhal trab abjad tal-vac¢in Hib-MenC fi fjala tal-hgieg, flimkien ma’ nofs millilitru
(0.5 ml) solvent ta’ klorur tas-sodju bla kulur f’siringa mimlija minn qabel ghal doza wahda tal-vaccin.
Dan it-trab jinhall fis-solvent immedjatament gabel l-injezzjoni.

Menitorix jinbiegh f’pakketti ta’ 1 jew 10 b’zewg labar separati jew minghajr labar.

Mhux id-dagsijiet kollha jistghu jkunu ghal skop kummercjali.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq :

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

Manifattur

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet :

Renju Unit Menitorix

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar > {XX/SSSS}
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq il-website ta’:

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari ]

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

Il-vaccin irrikostitwit ghandu jigi ezaminat vizwalment ghal xi materjal mhux floku u/jew xi
varjazzjoni fl-aspett fiziku qabel ma jinghata. Jekk tahseb li hemm xi haga mhix flokha, armi l-vaccin.

Il-vac¢cin ghandu jigi irrikostitwit biz-zjieda tal-kontenut kollu tas-siringa mimlija minn qabel mas-
solvent fil-fjala li jkun fih it-trab. Wara li jizdied is-solvent, it-tahlita ghandha tithawwad tajjeb
sakemm it-trab jinhall kompletament fis-solvent.

Injetta I-kontenut kollu tal-fjala.

Wara li jigi irrikostitwit, ghandu jinghata mill-ewwel jew jinzamm fi frigg (2°C — 8°C). Jekk ma
jintuzax fi zmien 24 siegha, ghandu jintrema.

Taghrif sperimentali juri li 1-vaccin irrikostitwit jista’ wkoll jinzamm ghal 24 siegha f’temperatura
ambjentali (25°C). Madankollu, dan it-taghrif mhuwiex xi rakkomandazzjoni dwar il-hazna.

Kull fdal tal-medicina jew fdal ichor ghandu jintrema skond il-htigijiet tal-lokal.
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ANNESS 1V

KONDIZZJONIJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

L-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali, ko-ordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza, jassiguraw li I-
kondizzjonijiet li gejjin huma sodisfatti mid-Detenturi ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
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L-Applikant/Deetentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq huwa mitlub li jwieghed li
jissottometti ghal valutazzjoni, lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali relevanti, ir-rizultati mit-taghrif
ta’ persistenza ta’ l-antikorp fuq tul ta’ Zmien minn studji li ghadhom ghaddejja bhalissa b’Menitorix
jigifieri suggetti minn studji booster 013 u 022 ged jigu segwiti ghall-persistenza ta’ antikorpi kif gej:
o Fuq 4 snin ta’ follow-up ta’ suggetti minn studju 013 fi studji 027, 028 u 029.
o Hames snin ta’ follow-up minn 010/022 fi studji sussegwenti 023, 024, 025 u 026.
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