ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢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

Zabdeno suspensjoni ghall-injezzjoni

Tilgima tal-Ebola (Ad26.ZEBOV-GP [rikombinanti])

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda (0.5 mL) fiha:

Adenovirus tat-tip 26 li jipproduci kowd tal-glikoproteina (GP, glycoprotein) tal-varjant Mayinga ta’
Zaire ebolavirus (EBOV)*, mhux inqas minn 8.75 logio unitajiet infettivi (Inf.U, infectious units)

*  Maghmul fi¢-celluli PER.C6 u permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti.

Dan il-prodott fih organizmi modifikati b’mod genetiku (GMOs, genetically modified organisms).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghall-injezzjoni

Soluzzjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, minn trasparenti sa tkangi hafna.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Zabdeno, bhala parti mir-regimen ta’ ghoti tat-tilqim ta’ Zabdeno ma’ Mvabea, huwa indikat ghal
tilqim attiv ghall-prevenzjoni ta’ mard ikkawzat mill-virus tal-Ebola (tal-ispeci Zaire ebolavirus)
f’individwi b’eta ta’ >1 sena (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

L-uzu tar-regimen tat-tilgima ghandu jsir skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Zabdeno ghandu jinghata minn haddiem tal-kura tas-sahha li jigi mharreg.

Zabdeno huwa l-ewwel tilqim fir-regimen tal-ghoti ta’ tilgima profilattika eterologa b’2 dozi tal-Ebola

li jikkonsisti f’tilqgim b’Zabdeno segwit minn tieni tilgim b’Mvabea moghti madwar 8 gimghat wara
(ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1) (irreferi ghall-SmPC ta’ Mvabea).

Pozologija

Tilqim primarju
Bhala I-ewwel tilqim ghandha tinghata doza (0.5 mL) tat-tilgima ta’ Zabdeno (kunjett bit-tapp ahmar).

Doza ta’ (0.5 mL) tat-tilgima Mvabea (kunjett bit-tapp isfar) ghandha tinghata bhala t-tieni tilgim
madwar 8 gimghat wara l-ewwel tilgima b’Zabdeno (irreferi ghall-SmPC ta’ Mvabea).



Zabdeno Mvabea

L-Ewwel Tilgima It-Tieni Tilgima

Tapp_ahmar 'I:épp isfar

Aghti madwar

8 gimghat wara
e —

Tilqim ta’ rinforz b’Zabdeno (individwi li qabel ikunu réivew ir-regimen ta’ tilgim primarju
b’zewg dozi b’Zabdeno ma’ Mvabea)

Individwi li qabel ikunu temmew ir-regimen ta’ tilqgim b’2 dozi jistghu jir¢ievu doza ta’ rinforz ta’
Zabdeno. Bhala mizura ta’ prekawzzjoni, tilqim ta’ rinforz b’Zabdeno huwa rrakkomandat fi
kwalunkwe individwu li jkun f’risku imminenti ta’ esponiment ghall-virus tal-Ebola u jkun temm ir-
regimen ta’ tilqgim primarju b’2 dozi aktar minn 4 xhur qabel (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Mizuri korrettivi f’kaz ta’ghoti bi zball
Jekk bi zball Mvabea jinghata bhala 1-ewwel tilqim, 1-ghoti ta’ Zabdeno huwa rrakkomandat bhala t-

tieni tilgim madwar 8 gimghat wara.

Jekk bi zball Zabdeno jinghata bhala l-ewwel u t-tieni tilqim, huwa rrakkomandat tilgim addizzjonali
b’Mvabea madwar 8 gimghat wara t-tieni tilqgima b’Zabdeno.

Jekk bi zball Mvabea jinghata bhala 1-ewwel u t-tieni tilqim, huwa rrakkomandat tilqim addizzjonali
b’Zabdeno madwar 8 gimghat wara t-tieni tilgim b’Mvabea.

Jekk it-tieni tilgim (Mvabea) tar-regimen ikun dam biex jinghata iktar mit-8 gimghat rakkomandati
wara l-ewwel tilgim (Zabdeno) tar-regimen, it-tilgima b’Mvabea ghandha tinghata irrispettivament
miz-zmien li jkun ghadda mill-ewwel tilgima b’Zabdeno (ara sezzjoni 5.1).

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal minn eta ta’ sena sa 17-1l sena

Il-pozologija fi tfal b’eta minn sena sa 17-il sena hija l-istess bhal fl-adulti (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).

Trabi b’eta ta’ ingas minn sena

L-effikacja tar-regimen ta’ tilgim b’2 dozi primarji ma gietx stabilita fi trabi li ghandhom < sena.
Id-data klinika hija deskritta f’sezzjonijiet 4.8 u 5.1, izda l-ebda rakkomandazzjoni dwar il-posologija
ma tista’ ssir.

Popolazzjoni anzjana
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti anzjani li ghandhom >65 sena.

Individwi infettati bl-HIV
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ individwi infettati bl-HIV b’infezzjoni kkontrollata
permezz ta’ terapija antiretrovirali (ara sezzjoni 5.1).



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Zabdeno ghandu jinghata permezz tar-rotta ta’ gol-muskoli (IM, intramuscular). 11-post preferut huwa
I-muskolu deltojd tan-naha ta’ fuq tad-driegh. Fi tfal izghar, iz-zona deltojd tad-driegh jew in-naha
anterolaterali tal-koxxa huma postijiet ac¢ettabbli ghal injezzjoni gol-muskolu.

Taghtix din it-tilgima fil-vini jew taht il-gilda.

It-tilgima m’ghandhiex tithallat fl-istess siringa ma’ xi tilqimiet jew prodotti medic¢inali ohra.

Ghal prekawzjonijiet li ghandhom jittichdu qabel I-ghoti tat-tilgima, ara sezzjoni 4.4.

Ghal prekawzjonijiet dwar kif ghandek tholl, izzomm u ggorr, u tarmi t-tilgima, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eCcessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

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

Sensittivita e¢¢essiva

Hija rrakkomandata osservazzjoni mill-qrib wara t-tilqim ghal sinjali bikrija ta’ anafilassi jew ta’
reazzjonijiet anafilaktojd. Bhal ma jigri b’kull tilgima li tigi injettata, ghandu dejjem ikun disponibbli
trattament mediku u supervizjoni xierqa minnufih f’kaz ta’ avveniment anafilattiku wara I-ghoti tat-
tilgima. L-individwi ghandhom jigu osservati minn professjonist tal-kura tas-sahha ghal mill-anqas
15-il minuta wara t-tilgim.

Reazzjonijiet marbuta mal-ansjeta

Meta tinghata t-tilqima, jistghu jsehhu reazzjonijiet marbuta mal-ansjeta, inkluz reazzjonijiet
vasovagali (sinkope), tehid ta’ nifs mghaggel jew reazzjonijiet marbuta mal-istress bhala ripons
psikogeniku ghall-labra tal-injezzjoni. Huwa importanti li jittichdu prekawzjonijiet biex jigi evitat li
wiehed iwegga’ minhabba hass hazin.

Trombo¢itopenija u disturbi tal-koagulazzjoni

It-tilgima ghandha tinghata b’attenzjoni f’individwi bi tromboc¢itopenija jew kwalunkwe disturb tal-
koagulazzjoni minhabba li jista’ jsehh hrug ta’ demm jew tbengil wara ghoti gol-muskolu f’dawn I-
individwi.

Mard iehor fl-istess hin

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individiwi li fl-istess hin jkollhom mard akut sever bid-deni jew
infezzjoni akuta, hlief jekk il-benefi¢¢ju ta’ tilqgim immedjat ikun akbar mir-riskji li jista’ jkun hemm.
Il-prezenza ta’ infezzjoni hafifa u/jew deni mhux gholi m’ghandhiex tipposponi t-tilqim.

Individwi immuokompromessi

Is-sigurta u l-imunogenicita tar-regimen tat-tilqgim b’Zabdeno u Mvabea ma giex evalwat f’individwi
immunokompromessi, inkluzi dawk 1i jkunu ged jiréievu terapija immunosoppressiva. Individwi



immunokompromessi jistghu ma jirrispondux tajjeb dags inidividwi immuokompetenti ghar-regimen
ta’ tilgim b’Zabdeno u Mvabea.

Livell ta’ protezzjoni

II-livell ezatt ta’ protezzjoni li jaghti r-regimen tat-tilqgim mhuwiex maghruf.

Fin-nuqqas ta’ data ta’ eftika¢ja minn popolazzjoni fl-ambjent naturali, I-effett protettiv tar-regimen
tat-tilqim fil-bniedem gie inferit billi kopra n-nuqqas ta’ informazzjoni dwar I-immunogenicita fil-
bniedem bid-data ta’ immunogenicita u effikac¢ja miksuba minn primati mhux umani
(immunobridging) (ara sezzjoni 5.1).

Jekk wiehed jir¢ievi tilgima wahda biss, Zabdeno jew Mvabea, l-effikacja hija mistennija li tkun anqas
meta mqgabbla mar-regimen ta’ tilgim b’2 dozi.

Ir-regimen tat-tilgim jista’ ma jipprotegix l-indvidwi kollha kontra I-marda bil-virus tal-Ebola (tal-
ispeci Zaire ebolavirus), u ma jihux post prekawzjonijiet biex jigi evitat esponiment ghall-virus tal-
Ebola. Individwi mlaggma ghandhom izommu mal-linji gwida lokali u rakkomandazzjonijiet biex
jevitaw jew jittrattaw esponiment ghall-virus tal-Ebola.

Ir-regimen ta’ tilgim b’Zabdeno u Mvabea m’ghandux jinbeda ghal profilassi wara esponiment kontra
l-virus tal-Ebola.

Tul ta’ zmien tal-protezzjoni

It-tul ta’ Zmien tal-protezzjoni mhuwiex maghruf. Doza ta’ rinforz ta’ Zabdeno moghtija f’diversi
intervalli wara t-tmiem ta’ serje primarja b’Zabdeno u Mvabea intweriet li tislet rispons anamnestiku
(ara sezzjoni 5.1). Bhala prekawzjoni, tilgim b’doza ta’ riforz b’Zabdeno ghandha titqies ghal
individwi li jkunu f’riskju immineneti ta’ esponiment ghall-virus tal-Ebola, perezempju professjonisti
tal-kura tas-sahha u dawk li jghixu jew izuru Zoni li fiha tkun ghaddejja tifqigha ta’ mard bil-virus tal-
Ebola, 1i jkunu temmew ir-regimen ta’ tilgim primarju b’2 dozi aktar minn 4 xhur qabel (ara
sezzjonijiet4.2 u5.1).

Protezzjoni kontra mard b’Filovirus

Ir-regimen tat-tilgim mhuwiex mahsub biex jilqa’ kontra mard ikkawzat minn Filoviruses hlief I-ispeci
Zaire ebolavirus.

Sodium

Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, u huwa meqjus li huwa
essenzjalment hieles mis-sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Is-sigurta, I-immunogenicita u l-effikacja tal-ghoti ta’ Zabdeno flimkien ma’ tilgim iehor ma gewx
evalwati, u ghalhekk, 1-ghoti taghhom flimkien mhuwiex irrakkomandat.

Jekk Zabdeno jkollu jinghata flimkien ma’ tilgima ohra/tilqim iehor li jigu injettati, f’dak il-kaz it-
tilgima 1-ohra/tilgim l-iehor ghandhom dejjem jinghataw f postijiet differenti tal-injezzjoni. Thallatx
Zabdeno ma’ xi tilgima ohra fl-istess siringa jew kunjett.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data dwar 1-uzu ta’ Zabdeno f’nisa tqal.



Studji f’annimali ma urewx effetti diretti jew indiretti tossici fuq is-sistema riproduttiva. Ir-regimen ta’
tilgim b’Zabdeno u Mvabea silet titres ta’ antikorpi spe¢ifici ghall-GP tal-virus tal-Ebola (EBOV) li
setghu jitkejlu fl-omm li gew trasferiti ghall-feti (ara sezzjoni 5.3).

Bhala prekawzjoni, huwa preferibbli li jigi evitat tilgim b’Zabdeno waqt it-tqala. Madankollu, meta

wiehed iqis is-severita tal-marda bil-virus tal-Ebola, it-tilgim m’ghandux jinzamm milli jinghata meta
jkun hemm riskju ¢ar ta’ esponiment ghall-infezzjoni tal-Ebola.

Treddigh

Mhux maghruf jekk Zabdeno jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.
Ir-riskju ghal trabi/trabi tat-twelid minn ommijiet imlaggma mhux eskluz.

Bhala prekawzjoni, huwa preferibbli li jigi evitat tilqgim b’Zabdeno wagqt it-treddigh. Madankollu, meta
wiehed iqis is-severita tal-marda bil-virus tal-Ebola, it-tilgim m’ghandux ma jinghatax meta jkun
hemm riskju ¢ar ta’ esponiment ghall-infezzjoni tal-Ebola.

Fertilita

Ma hija disponibbli I-ebda data dwar il-fertilita fil-bnedmin. Studju dwar it-tossicita fuq ir-
riproduzzjoni li sar fl-annimali b’regimens ta’ tilgim b’Zabdeno u Mvabea ma zvelaw l-ebda xhieda
ta’ indeboliment fil-fertilita tal-mara. Studji generali dwar tossic¢ita ma zvelaw 1-ebda effetti fuq 1-
organi tas-sess tar-ragel li jistghu jindebolixxu I-fertilita fir-ragel (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Zabdeno m’ghandu l-ebda effett maghruf fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi lokali komuni rrappurtati f’adulti li r¢ivew Zabdeno kienu ugigh (47%),
shana (24%) u nefha (11%) fil-post tal-injezzjoni. L-aktar reazzjonijiet avversi sistemic¢i komuni kienu
gheja (46%), ugigh ta’ ras (45%), mijalgja (36%), artralgja (24%) u tkexkix ta’ bard (23%). Il-parti 1-
kbira tar-reazzjonijiet avversi sehhew fi Zzmien 7 ijiem mit-tilgim u kienu minn hfief sa moderati fil-
gawwa taghhom u ma hadux fit-tul (2-3 jiem).

L-aktar reazzjoni avversa lokali komuni rrappurtata fit-tfal minn 1 sa 17-il sena li réivew Zabdeno
kienet ugigh (24%) fil-post tal-injezzjoni. L-aktar reazzjonijiet avversi sistemic¢i komuni kienu gheja
(19%), nuqqas ta’ attivita (16%), nuqqas t’aptit (14%) u irritabilita (14%). Il-parti I-kbira tar-
reazzjonijiet avversi sehhew fi Zmien 7 ijiem mit-tilqim. Il-parti I-kbira tar-reazzjonijiet avversi kienu
minn hfief sa moderati fil-qawwa taghhom u ma hadux fit-tul (1-4 ijiem).

Deni kien irrappurtat b’mod aktar frekwenti fi tfal izghar b’eta minn 1 sa 3 snin (11%) u b’eta minn 4
sa 11-il sena (12%) meta mqabbla ma’ adoloxxenti b’eta minn 12 sa 17-il sena (4%) u adulti (7%). 11-
frekwenza tad-deni fi tfal izghar kienet tixbah dik osservata fil-grupp ta’ kontroll attiv li kien qed
jir¢ievi tilgima licenzjata ghat-tfal.

II-profil ta’ sigurta ta’ Zabdeno fi tfal b’eta minn 1 sa 17-il sena kien b’mod generali jixbah dak
osservat fl-adulti.

Il-profil ta’ sigurta ta’ Zabdeno fi trabi b’etd minn 4 sa 11-il xahar kien generalment simili ghal dak
osservat fi tfal b’eta minn 1 sa 17-il sena. I1-fazi randomizzata kkontrollata b’mod attiv tal-prova
klinika EBL2005 rregistrat 75 partecipant fir-regimen ta’ tilqgim b’2 dozi primarji.



Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Reazzjonijiet avversi osservati waqt studji klini¢i huma elenkati taht skont il-kategoriji ta’ frekwenza

li gejjin:

komuni hafna (=1/10);

komuni (>1/100 sa <1/10);

mhux komuni (>1/1000 sa <1/100);
rari (>1/10000 sa <1/1000).

F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom b’dawk

l-aktar serji mnizzla l-ewwel.

Adulti

Tabella 1 turi r-reazzjonijiet avversi rrappurtati minn provi klini¢i fl-adulti.

Tabella 1: Reazzjonijiet Avversi Rap

urtati fl-Adulti Wara Tilqim b’Zabdeno

Klassi tas-Sistemi u tal-Organi

Frekwenza

Reazzjonijiet avversi

Disturbi fis-sistema nervuza

komuni hatha

ugigh ta’ ras

mhux komuni

sturdament malli tqum bilwieqfa

Disturbi gastrointestinali

komuni

rimettar

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

komuni

prurite

Disturbi muskoluskelettrici u tat-tessuti
konnettivi

komuni hatha

artralgja, mijalgja

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata

komuni hafna

tkexkix ta’ bard, gheja, ugigh fil-
post tal-injezzjoni, nefha fil-post
tal-injezzjoni, post tal-injezzjoni
jinhass shun

komuni

deni, prurite fil-post tal-injezzjoni

mhux komuni

ebusija fil-post tal-injezzjoni,
hmura fil-post tal-injezzjoni

Ma kien hemm l-ebda reazzjonijiet avversi godda rrappurtati fl-adulti wara li r¢ivew it-tilgima ta’

rinforz b’Zabdeno.

Tfal b’eta minn 1 sena sa 17-il sena

Tabella 2 turi r-eazzjonijiet avversi rrappurtati minn provi klini¢i fi tfal b’eta minn sena sa 17-il sena.

Tilqgim b’Zabdeno

Tabella 2: Reazzjonijiet Avversi Rrappurtati fi Tfal b’Eta minn 1 Sena sa 17-il Sena Wara

Klassi tas-Sistemi u tal-Organi

Frekwenza

Reazzjonijiet avversi

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

komuni hatha

nuqqas t’aptit

Disturbi psikjatrici

komuni hafna

irritabilita

Disturbi fis-sistema nervuza

rari

accessjonijiet bid-deni?

konnettivi

Disturbi gastrointestinali komuni rimettar, nawsja
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il- | komuni iperidrozi®

gilda

Disturbi muskoluskelertrici u tat-tessuti | komuni artralgja, mijalgja

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata

komuni hatha

gheja, nuqqas ta’ attivita, ugigh fil-
post tal-injezzjoni, biki®

komuni

deni, prurite fil-post tal-injezzjoni,
nefha fil-post tal-injezzjoni, hmura
fil-post tal-injezzjoni




Frekwenza tar-reazzjoni avversa abbazi ta’ revizjoni ta’ ac¢essjonijiet bid-deni fil-programm ta’ wara t-tqeghid fis-suq
ta’ Umurinzi (EBL4002).

Iperidrozi (prova sponsorizzata esternament EBL2004).

I1-biki kien migbur biss ghal tfal b’eta minn 1-4 snin of age (prova sponsorizzata esternament EBL2004).

[l-profil ta’ sigurta tad-doza ta’ rinforz ta’ Zabdeno (EBL2011) fi tfal b’etd minn 1 sa 11-il sena kien
generalment simili ghall-ewwel doza ta’ Zabdeno osservata fit-tfal (1-17-il sena).

Trabi b’eta ta’ < sena

Fi trabi b’eta minn 4 sa 11-il xahar (igifieri barra l-eta indikata) ir-reazzjonijiet avversi kienu
rrappurtati wara tilqgim b’Zabdeno (EBL2005). Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati l-iktar frekwenti
kienu (frekwenza: komuni hafna): nuqqas ta’ aptit, irritabbilta, deni, nuqqas ta’ attivita, ugigh fil-post
tal-injezzjoni, u reazzjonijiet avversi addizzjonali rrappurtati kienu (frekwenza: komuni): nefha
fil-post tal-injezzjoni u hmura fil-post tal-injezzjoni.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendiéi V.

4.9 Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat 1-ebda kaz ta’ doza eccessiva.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Tilqima, tilgim virali iehor, Kodi¢i ATC: JO7BX02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Zabdeno huwa tilgima monovalenti maghmula minn tilqima b’vektor ta’ adenovirus uman tat-tip 26
wiehed, rikombinanti, li mhuwiex kompetenti li jirreplika li jipproduci 1-kowd tal-GP tal-varjant
Mayinga taz-Zaire ebolavirus. 11-GP ta” EBOV ikkowdjata minn Zabdeno ghandha omologija ta’
100% ma dik ikkowdjata minn Mvabea. Wara l-ghoti I-GP ta” EBOV tigi espressa b’mod lokali u
tistimula rispons immuni.

Effikacja

Fin-nuqqas ta’ data ta’ effika¢ja minn studji klinici, 1-effikacja tar-regimen ta’ tilqim primarju b’2 dozi
gie evalwat permezz ta’ studji ta’ challenge fi primati mhux umani (NHP, non-human primates
Cynomolgus macaques, Macaca fascicularis), 1-aktar mudell ta’ annimal rilevanti ghall-mard ta’
EBOV. Ir-regimen ta’ tilgim primarju b’2 dozi moghti f’intervall ta’ 8 gimghat kien protettiv sa mill-
ewwel doza ta’ 2 x 10° VP ta’ Zabdeno, flimkien ma’ 1 x 10® Inf.U ta’ Mvabea, {’challenge letali ta’
EBOV Kikwit gol-muskolu f"mudell ta” NHP. Risponsi umorali immuni, mkejla permezz tal-livell ta’
antikorpi li jintrabtu mal-GP ta’ EBOV, ikkorrelataw hafna mas-sopravivenza fl-NHP. L-effett
protettiv fil-bniedem gie inferit permezz tat-tqabbil tal-koncentrazzjonijiet ta’ antikorpi li jintrabtu
mal-GP ta” EBOV (immunobridging).

Immunogenicita klinika

Fin-nuqqas ta’ data ta’ effikacja minn studji klinici, 1-effett protettiv tat-tilgima gie inferit minn data
dwar immunogeni¢ita. Data minn 5 studji klini¢i li saru fl-Ewropa, 1-Istati Uniti u fl-Afrika
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764 adult b’eta minn 18 sa 50 sena li kienu ré¢ivew ir-regimen ta’ tilqim primarju b’2 dozi fl-intervall
ta’ 8 gimghat intuzat f’din l-analizi. Anti-antikorpi li jintrabtu mal-GP ta’ EBOV ikkorelataw ma’
effett protettiv kontra infezzjoni bil-virus tal-Ebola li tkun qed tipprogressa b’mod mghaggel u tkun
kompletament letali fi primati mhux umani. Ir-risponsi umani immuni mkejla 21 jum wara t-tieni doza
kienu assoc¢jati ma’ zieda fil-probabbilta mbassra ta’ sopravivenza minn 0% (i.e., kompletament letali)
sa 53.4% (98.68%CI: 33.8%; 70.9%) bl-uzu tal-annimal bhal mudell. Abbazi ta’ din l-analizi, jista’
jigi antic¢ipat li r-regimen ta’ tilgim b’Zabdeno ma’ Mvabea jkollu effett protettiv kontra mard
b’EBOV fil-bnedmin. Ghalkemm ir-relazzjoni bejn it-titre tal-antikorpi u s-sopravivenza gie studjat
biss fI-NHP adulti, immunobridging li sar fuq individwi pedjatri¢i, l-anzjani, u individwi infettati bl-
HIV jissuggerixxi li I-effetti protettivi possibbli ghal dawn il-popolazzjonijiet huwa konsistenti ma’
dak stmat fl-adulti.

Immunogenicita

Data dwar immunogenicita hija pprezentata ghal total ta’ 842 adult u 509 tifel u tifla (b’eta minn 1 sa
17-il sena) li kienu r¢ivew regimen ta’ tilgim primarju b’2 dozi fi studji klini¢i ta’ Fazi IT u III: 1-
istudju EBL2001 fir-Renju Unit u fi Franza, l-istudji EBL3002 u EBL3003 fl-Istati Uniti, l-istudju
EBL2002 flI-Uganda, fil-Kenya, fil-Burkina Faso u fil-Kosta tal-Avorju, u l-istudju EBL3001 fis-
Sierra Leone. Il-konc¢entrazzjonijiet tal-antikorpi li jintrabtu b’mod specifiku mal-GP ta’ EBOV tkejlu
bejn wiehed u iehor 3 gimghat wara li tlesta r-regimen ta’ tilqim primarju b’2 dozi. Dawn huma
pprezentati bhala konc¢entrazzjonijiet geometri¢i medji (GMC, geometric mean concentrations).

Data dwar l-immunigenicita hija assessjata wkoll fi studju kliniku sponsorizzat esternament
(EBL2004) li twettaq fil-Guinea, il-Liberja, il-Mali, u s-Sierra Leone. Id-data hija pprezentata ghal
total ta’ 338 tifel u tifla (etd minn 1 sa 17-il sena), li réevew ir-regimen ta’ tilqim b’2 dozi primarji u li
kellhom data disponibbli wara 28 jum wara t-2 doza (ara Tabella 4).

Id-data dwar 1-immunogenicita hija assessjata wkoll fi studju kliniku ta’ Fazi II fis-Sierra Leone u
1-Guinea (EBL2005) fi 74 tarbija b’eta minn 4 sa 11-il xahar li kienu r¢evew ir-regimen ta’ tilqim
b’2 dozi primarji u li kellhom data disponibbli wara 21 jum wara t-2 doza (ara Tabella 5).

Data dwar immunogenicita fl-adulti wara r-regimen ta’ tilgim primarju b’2 dozi

Ir-rispons immuni ghar-regimen ta’ tilqim primarju b’2 dozi moghti f’intervall ta’ 8 gimghat gie stmat
’5 studji ta’ Fazi I u III i saru fl-Ewropa, fl-Afrika u fl-Istati Uniti tal-Amerika (ara Tabella 3). FI-
istudji kollha, 98% sa 100% tal-partecipanti tal-istudju kellhom rispons ta’ antikorpi li ntrabtu mal-GP
ta’ EBOV, ddefinit bhala Zieda ta’ aktar minn 2.5 drabi fil-kon¢netrazzjoni ta’ antikorpi li jintrabtu
aktar mill-valur fil-linja bazi.

Tabella 3:  Risponsi ta’ Antikorpi li Jintrabtu b’mod Specifiku mal-GP ta’ EBOV ghar-Regimen ta’
Tilgima b’2 dozi b’Zabdeno ma’ Mvabea fl-Adulti (intervall ta’ 8 gimghat): GMC EU/mL
(95% CI)

. . . .. 21 jum wara 6 xhur wara 10 xhur wara
Studju Linja bazi doza 2 doza 2 doza 2
EBL2001 (N=70) (N=69) (N=50)

<LLOQ 10,131 1,205
(<LLOQ; <LLOQ) (8554; 11999) - (971, 1497)
EBL2002 (N=134) (N=136) (N=133)
39 7,518 342
(<LLOQ; 48) (6468; 8740) - (291; 401)
EBL3001 (N=231) (N=224) (N=199)
68 39,76 268
(56; 81) (3517; 4495) - (234; 307)
EBL3002 (N=140) (N=135) (N=131)
<LLOQ 11,054 1,263
(<LLOQ; <LLOQ) (9673; 12633) (1100; 1450) -
EBL3003 (N=258) (N=254) (N=244)
<LLOQ 11,052 1,151
(<LLOQ; <LLOQ) (9959; 12265) (1024; 1294) -




Data li ntweriet ghall-partec¢ipanti mlaqqma li réivew regimen ta’ tilqim b’2 dozi fis-Sett ta’ Analizi skont il-Protokoll.
EU, ELISA Units = Untiajiet Elisa

CI, Confidence interval = Intervall ta’ Kunfidenza
N = Numru ta’ partecipanti li kellhom data
LLOQ, Lower limit of quantification = Limitu ta’ taht ta’ kwantifikazzjoni

L-intervall bejn id-dozi f"dawn l-istudji kien ta’ 8 gimghat +/- 3 ijiem. Filwaqt li l-immunogenicita tar-
regimens ta’ tilgim b’intervall itwal sa 69 gimgha bejn id-dozi (483 jum) kienet tixxiebah, regimens
ta’ tilgim b’intervall ta’ 4 gimghat kienu anqas immunogenici.

Wara r-regimen ta’ tilqim primarju b’2 dozi moghti f’intervall ta’ 8 gimghat, gew osservati GMCs
EU/mL (95% CI) ta’ 5,283 (4,094; 6,817) f’adulti infettati bl-HIV fuq terapija antiretrovirali, b’celluli
CD4+ >350 cellula/mikrolitru u l-ebda sinjali ta” immunosoppressjoni (N=59).

Data dwar immunogenicita fit-tfal (eta minn 1 sa 17-il sena) wara r-regimen ta’ tilgim primarju

b’2 dozi

Ir-rispons immuni ghar-regimen ta’ tilgim primarju b’2 dozi moghti f’intervall ta’ 8 gimghat gie
evalwat fit-tfal (b’eta minn 1 sa 17-il sena) fi tliet studji li saru fl-Afrika (ara Tabella 4). Fit-tliet studji,
98% sa 100% tal-partecipanti tal-istudju kellhom rispons ta’ antikorpi li ntrabtu ma’ GP ta’ EBOV.
Risponsi immuni fit-tfal kienu akbar minn dawk osservati fl-adulti fl-istess studji.

Tabella 4:  Risponsi ta’ Antikorpi li Jintrabtu b’mod Specifiku ma’ GP ta> EBOV ghar-Regimen ta’
Tilqim ta’ 2 dozi b’Zabdeno ma’ Mvabea fi Tfal b’eta’minn 1 sa 17-il sena (intervall ta’
8 gimghat): GMC EU/mL (95% CI)
Eta' Studju Linja bazi 21 Ll:)r;lav;ara 6 xg:;av;ara 10 xdl:)u;;‘ vzvara
1-3 snin EBL3001 (N=123) (N=124) (N=122) (N=120)
<LLOQ 22,568 713 750
(<LLOQ; <LLOQ) (18426; 27642) (598; 849) (629; 894)
1-4 snin EBL2004 (N=105) (N=108)* (N=28)
<LLOQ 25111 - 1139
(<LLOQ; <LLOQ) (21332; 29559) (905; 1432)
4-11-il sena | EBL2002 (N=52) (N=53) (N=53) (N=54)
<LLOQ 17,388 715 637
(<LLOQ; <LLOQ) (12973; 233006) (602; 851) (529; 767)
EBL3001 (N=130) (N=124) (N=126) (N=123)
62 10,212 442 436
(49; 78) (8419; 12388) (377, 518) (375; 506)
5-11-il sena | EBL2004 (N=109) (N=105)* (N=33)
<LLOQ 15797 - 739
(<LLOQ:; 40) (13289; 18778) (585; 933)
12-17-il sena | EBL2002 (N=53) (N=53) (N=41) (N=52)
<LLOQ 13,532 577 541
(<LLOQ; 37) (10732; 17061) (454; 734) (433; 678)
EBL3001 (N=142) (N=134) (N=135) (N=132)
65 9,929 469 386
(52; 81) (8172; 12064) (397; 554) (326; 457)
EBL2004 (N=127) (N=125)* (N=63)
49 12279 - 731
(39; 62) (10432; 14452) (589; 907)

Data li ntweriet ghall-partec¢ipanti mlaqqma li réivew regimen ta’ tilqim b’2 dozi fis-Sett ta’ Analizi skont il-Protokoll.
* 28 jum wara t-2 doza
EU, ELISA Units = Untiajiet Elisa

CI, Confidence interval = Intervall ta’ Kunfidenza
N = Numru ta’ partecipanti li kellhom data
LLOQ, Lower limit of quantification = Limitu ta’ taht ta’ kwantifikazzjoni

Data dwar l-immunogenicita fit-tfal (eta minn 4 sa 11-il xahar) wara r-regimen ta’ tilgim primarju

b’2 dozi

Ir-rispons immuni ghar-regimen ta’ tilgim primarju b’2 dozi moghti f’intervall ta’ 8 gimghat gie
evalwat fit-trabi (b’eta minn 4 sa 11-il xahar) fi studju kliniku (EBL2005) (ara Tabella 5). F’dan
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l-istudju, 100% tal-partecipanti tal-istudju kellhom rispons ta’ antikorpi li ntrabtu ma’ GP ta’ EBOV,
21 jum wara t-2 doza.

Tabella S:  Risponsi ta’ Antikorpi li Jintrabtu b’mod Specifiku ma’ GP ta’ EBOV ghar-Regimen ta’
Tilqim ta’ 2 dozi b’Zabdeno ma’ Mvabea fi Tfal b’eta’minn 4 sa 11-il xahar (intervall ta’
8 gimghat): GMC EU/mL (95% CI)

Eta’ Studju Linja bazi 21 jum wara 10 xhur wara doza 2

doza 2
4- EBL2005 (N=74) (N=74) (N=72)
11-il xahar <LLOQ 24309 1466
(<LLOQ; <LLOQ) (19695; 30005) (1090; 1971)

Data 1i ntweriet ghall-parte¢ipanti mlagqma li réivew regimen ta’ tilgim b’2 dozi fis-Sett ta’ Analizi skont il-Protokoll.
EU, ELISA Units = Untiajiet Elisa

CI, Confidence interval = Intervall ta’ Kunfidenza

N = Numru ta’ partecipanti li kellhom data

LLOQ, Lower limit of quantification = Limitu ta’ taht ta’ kwantifikazzjoni

Data dwar immunogenicita fl-adulti wara t-tilgim ta’ rinforz b’ Zabdeno

Ir-rispons immuni ghat-tilqim ta’ rinforz b’Zabdeno moghti sena sa sentejn wara r-regimen ta’ tilgim
primarju gie evalwat f°2 studji klinic¢i (ara Tabella 6). It-tilgim ta’ rinforz wassal ghall-attivazzjoni
malajr ta’ rispons anamnestiku, b’zieda ta’ 40 sa 56 darba fil-kon¢entrazzjonijiet tal-antikorpi fi zmien
7 ijiem. Il-kobor tar-rispons f’dak li huwa drabi ta’ zieda u GMC wara d-doza ta’ rinforz kienu
jixxiebhu irrispettivament miz-zmien mill-ewwel tilqgim primarju (sena jew sentejn).

Tabella 6:  Risponsi ta’ Antikorpi li Jintrabtu b’mod Specifiku ma’ GP ta> EBOV ghar-Regimen ta’
Tilqim ta’ doza ta’ Rinforz b’Zabdeno fl-Adulti: GMC EU/mL (95% CI)
. Qal.)el ld,- 7 ijem wara d- | 21 jum wara d- Sena .wara: d-
Studju doza ta S Sy doza ta
. doza ta’ rinforz | doza ta’ rinforz .
rinforz rinforz
EBL2002% (N=39) (N=39) (N=39) (N=37)
366 20,416 41,643 4,383
(273;491) | (15,432;27,009) | (32,045;54,116) | (2,969; 6,470)
EBL3001° (N=29) (N=25) (N=29) (N=26)
274 11,166 30,411 3,237
(193; 387) (5,881;21201) (21,972;42091) | (2,305; 4,547)

a

b

tilgim ta’ rinforz moghti sena wara t-tilqim primarju

tilgim ta’ rinforz moghti sentejn wara t-tilqgim primarju

Data li ntweriet ghall-partecipanti mlaggma li réivew regimen ta’ tilqgima b’2 dozi fis-Sett ta’ Analizi skont il-Protokoll.
EU, ELISA Units = Untiajiet Elisa

CI, Confidence interval = Intervall ta’ Kunfidenza

N = Numru ta’ partecipanti li kellhom data

Data dwar l-immunogenicita fit-tfal b’eta minn 1 sa 11-il sena (fiz-zmien ta’ tilgim primarju b’2 dozi)
wara t-tilgim ta’ rinforz b’ Zabdeno
Ir-rispons immuni ghat-tilqim ta’ rinforz b’Zabdeno moghti iktar minn 3 snin wara l-ewwel tilqim gie
evalwat fi studju kliniku (EBL2011) (ara Tabella 7). It-tilqim ta’ rinforz wassal ghall-attivazzjoni
malajr ta’ rispons anamnestiku, b’ziediet mil-koncentrazzjonijiet tal-antikorpi ta’ qabel it-tilqim ta’
rinforz ta’ 32 darba fit-tfal b’eta minn sena sa 3 snin u 63 darba fit-tfal b’eta minn 4 sa 11-il sena.
Wara 21 jum wara l-booster, id-drabi ta’ zieda fil-koncentrazzjonijiet tal-antikorpi
mill-kon¢entrazzjonijiet ta’ qabel it-tilqgim ta’ rinforz kienu 76 darba fit-tfal b’eta minn sena sa 3 snin u
137 darba fit-tfal b’eta minn 4 sa 11-il sena.

Tabella 7:  Risponsi ta’ Antikorpi li Jintrabtu b’mod Specifiku ma’ GP ta> EBOV ghar-Regimen ta’
Tilqim ta’ doza ta’ Rinforz b’Zabdeno fit-Tfal b’eta minn sena sa 11-il sena: GMC
EU/mL (95% CI)

Studju Qabel id-doza ta’ rinforz 7 ijem wara d-doza ta’ | 21 jum wara d-doza ta’
rinforz rinforz
EBL2011 (N=49) (N=50) (N=49)
640 28561 64690
(461; 888) (20255; 40272) (48356; 86541)
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Data li ntweriet ghall-partec¢ipanti mlaqqma (tfal b’eta minn sena sa 11-il sena fiz-zmien ta’ tilgima primarja b’2 dozi) li
réevew it-tilqim ta’ rinforz (moghti >3 snin wara t-tilqima primarja) fis-Sett ta’ Analizi skont il-Protokoll.

EU, ELISA Units = Untiajiet Elisa

CI, Confidence interval = Intervall ta’ Kunfidenza

N = Numru ta’ partecipanti li kellhom data

Persistenza fit-tul tal-antikorpi fl-adulti

Tliet gimghat wara t-tlestija tar-regimen ta’ tilgim primarju b’2 dozi , ir-rispons immuni (GMC) jilhaq
l-oghla livell tieghu (“A” fil-figura 1 taht). Wara l-oghla livell ir-rispons jonqos sa 6 xhur u jibga’
stabbli ghal mill-anqas sena wara l-ewwel doza (Tabella 3). Kif i¢¢arat bl-istampa tad-data fuq

43 adult fl-istudju EBL3001, ir-rispons jibqa’ stabbli anke sentejn wara l-ewwel doza (l-ahhar punt ta’
zmien disponibbli) (“B” fil-figura 1 taht). Wara l-ghoti ta’ doza ta’ rinforz b’Zabdeno, jigi osservat
rispons anamnestiku malajr fi zmien 7 ijiem. L-oghla kon¢entrazzjonijiet ta’ antikorp li jintrabat jigu
osservati 21 jum wara d-doza booster (“C” fil-figura 1 taht), segwiti minn tnaqqis fil-kon¢entrazzjoni
tal-antikorpi. Sena wara d-doza ta’ rinforz, GMCs kienu oghla minn gabel 1-ghoti tad-doza ta’ rinforz
(“D” fil-figura 1 taht).

Figura 1. Risponsi ta’ Antikorpi li Jintrabtu b’mod Specifiku mal-GP ta’ EBOV wara r-
regimen tat-tilqim b’2 dozi b’Zabdeno ma’ Mvabea u tilqim ta’ rinforz b’Zabdeno
sentejn wara r-regimen ta’ tilgim primarju f’adulti fl-istudju EBL3001%; GMC
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®  L-analizi hija bbazata fuq is-sett ta’ analizi skont il-protokoll.

[l-linji tal-izball jirrapprezentaw il-Konéentrazzjoni Geometrika Medja u l-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% taghha.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Zabdeno ghall-prevenzjoni ta’ mard bil-virus tal-Ebola f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni
pedjatrika (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

Din it-tilqima giet awtorizzata taht ‘¢irkustanzi eccezzjonali’. Dan ifisser li ghal ragunijiet xjentifici
ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni shiha dwar dan il-prodott medicinali.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida li tohrog kull sena u
dan I-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.
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5.2 Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

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

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji dwar effett tossiku minn dozi ripetuti u studji ta’ tolleranza
lokali, u studju dwar tossicita ghar-riproduzzjoni fil-fniek ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-

bnedmin.

Studji generali dwar tossicitd (minn dozi ripetuti), inkluz tolleranza lokali

Tilgim ta’ fniek b’diversi regimens ta’ tilgim b’Zabdeno u Mvabea gie ttollerat tajjeb meta nghata
minn gol-muskolu bil-livelli shah tad-doza tal-bniedem. Is-sejbiet marbuta mat-tilqim (riflessi
permezz ta’ bidliet infjammatorji fil-post tal-injezzjoni, zidiet fil-fibrinogen, proteina C reattiva u
globulina, u sejbiet mikroskopici ta’ zieda fi¢c-Cellularita tal-limfojd u/jew fi¢c-Centri germinali tal-
ghogqiedi tal-limfa li jbattlu (iliac) jew tal-milsa) gew innutati li qed jirkupraw gimghatejn wara I-ahhar
tilgima, u jirrifflettu rispons fizjologiku normali asso¢jat mat-tilqgim. Ma gew innutati l-ebda effetti li
kienu meqjusa li huma avversi.

Tossicita fuq il-Fertilita/ir-Riproduzzjoni u 1-Izvilupp

Studji dwar bijodistribuzzjoni li saru fil-fenek ma wrewx distribuzzjoni tal-vektor Ad26 lejn il-gonadi
(testikoli, ovarji) wara injezzjoni IM.

L-istudji generali dwar tossicita (minn dozi ripetuti) b’regimens ta’ ghoti ta’ Zabdeno u Mvabea ma
wrew l-ebda effetti fuq I-organi tas-sess tal-irgiel li jindebolixxu I-fertilita fl-irgiel. Barra minn hekk, 1-
istudji dwar I-effett tossiku generali u/jew fuq ir-riproduzzjoni ma wrew l-ebda xhieda ta’ fertilita
indebolita fin-nisa. Fi studju dwar l-effett tossiku fuq ir-riproduzzjoni, ir-regimens ta’ tilqim
b’Zabdeno u Mvabea ma kkagunawx tossicita fl-omm jew fuq l-izvilupp wara esponiment tal-omm
fil-perjodu ta’ qabel it-tghammir u tat-tqala. F’dan l-istudju, ir-regimens tat-tilqim siltu titres li setghu
jitkejlu ta’ antikorpi specifi¢i ghal GP ta” EBOV fl-omm li gew trasferiti ghall-feti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Disodium edetate

Ethanol

Histidine hydrochloride monohydrate
Polysorbate-80

Sodium chloride

Sucrose

IIma ghall-inezzjonijiet

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, Zabdeno m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

5 snin f’temperatura ta’ -85°C sa -55°C
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ittrasporta frizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C. Malli wiehed jir¢ievi l-prodott dan ghandu jinhazen
kif indikat taht:

Ahzen fil-friza ftemperatura ta’ -85°C sa -55°C f’kaz ta’ akkumulu ta’ stokk ghand id-distributur. Id-
data ta’ skadenza ghal hazna f"temperatura ta’ -85°C sa -55°C hija stampata fuq il-kunjett u fuq il-
kartuna ta’ barra wara JIS.

It-tilgima tista’ tinhazen ukoll mid-distributur jew minn min se juzaha fil-friza f’temperatura ta’ -25°C
sa -15°C ghal perjodu wiched sa 20 xahar. Meta jitnehha mill-friza tat-temperatura ta’ -85°C sa -55°C,
id-data gdida ta’ meta tiskadi ghandha tinkiteb fuq il-kartuna ta’ barra mid-distributur jew minn min se
juzaha u t-tilgima ghandha tintuza jew tintrema fl-ahhar tal-20 xahar. Din id-data gdida ta’ meta 1-
prodott jiskadi m’ghandhiex tagbez id-data originali ta’ meta tiskadi (JIS). Id-data originali ta’ meta
tiskadi ghandha tigi ngassata b’mod li ma tkunx tista’ tinqara.

It-tilgima tista’ tinhazen ukoll mid-distributur jew minn min se juzaha fil-frigg f’temperatura ta’ 2°C
sa 8°C ghal perjodu wiehed sa 8 xhur. Meta l-prodott jitpogga fil-hazna f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C,
id-data ta’ meta ghandha tintrema ghandha tinkiteb mid-distributur jew minn min se juzaha u t-tilgima
ghandha tintrema fi tmiem il-perjodu ta’ 8 xhur. Din id-data ta’ meta ghandha tintrema m’ghandhiex
tagbez id-data originali ta’ meta tiskadi (JIS), jew id-data 1-gdida mnizzla ghal kondizzjoni ta’ hazna
f’temperatura bejn -25°C sa -15°C. Id-data originali ta’ meta tiskadi u/jew id-data I-gdida ta’ meta
tiskadi mnizzla ghall-kondizzjoni ta’ hazna f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C ghandha tigi ngassata
b’mod li ma tkunx tista’ tinqara.

Ladarba tinhall il-friza, it-tilgima ma tistax terga’ tigi ffrizata.

Il-kunjett ghandu jinzamm fil-pakkett originali sabiex jigi protett mid-dawl u biex tkun tista’ tigi
segwita d-data ta’ meta jiskadi jew meta ghandu jintrema ghall-kondizzjonijiet differenti ta’ hazna.

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

0.5 mL ta’ suspensjoni f’kunjett tal-hgieg tat-Tip 1 b’doza wahda, b’tapp tal-gomma (tal-chlorobutyl
b’superfi¢je miksi bi fluoropolymer), bix-xifer ta’ fuq irbattut dawra mejt bl-aluminju u b’ghatu ahmar
tal-plastik.

Dags tal-pakkett huwa ta’ 20 kunjett b’doza wahda.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Zabdeno huwa suspensjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, minn trasparenti sa tkangi hafna. It-
tilgima ghandha tigi miflija ghal frak jew telf ta’ kulur qabel 1-ghoti. Qabel I-ghoti il-kunjett ghandu
jigi mifli ghal xquq jew xi anormalita ohra, bhal sinjali ta’ tbghabis. Jekk ikun hemm xi wahda minn
dawn, taghtix it-tilqima.

Ladarba t-tilgima tkun inharget mill-friza u tkun inhallet mill-friza, uza immedjatament jew ahzen fi
frigg ftemperatura ta’ 2°C sa 8°C (ara sezzjoni 6.4). Ladarba t-tilqima titnehha mill-frigg biex
tinghata, hija ghandha tintuza immedjatament.

Hallat bil-mod il-kontenut tal-kunjett billi ddawwru ghal 10 sekondi. Thawdux. Uza labra sterili u
siringa sterili biex tigbed il-kontenut kollu mill-kunjett ghall-ghoti.

Uza labra u siringa sterili separati ghal kull individwu. Mhuwiex necessarju li tibdel il-labar bejn meta

tigbed it-tilgima mill-kunjett u tinjettaha fir-re¢ipjent, hlief jekk il-labra tigrilha hsara jew tigi
kkontaminata. Kwalunkwe fdal 1i jibqa’ fil-kunjett ghandu jintrema.
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Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. Tixrid li jista’ jkun hemm ghandu jigi dizinfettat b’sustanzi
b’attivita viricidjali kontra I-adenovirus.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

I1-Belgju

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1444/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 01 ta’ Lulju 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS I1

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/) BIJOLOGIKA(CI ATTIVA/TIU
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-
AWTORIZZAZJONI JIGU KOMPLUTI GHALL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT
CIRKUSTANZI ECCEZZJONALI
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A.  MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA/I B1J OLOGIK{&(CI) ATTIVA/TIU
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza(i) bijologika(¢i) attiva(i)
Cilag GmbH International,

Janssen Vaccines,

branch of Cilag GmbH International

Rehhagstrasse 79

3018 Bern

L-Isvizzera

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott
Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

L-Olanda

Janssen Pharmaceutica NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

[1-Belgju

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzu

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib.

o Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju

tal-istat jew laboratorju ichor li jintghazel ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢c(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u

kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
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tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o 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-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT
CIRKUSTANZI ECCEZZJONALI

Peress 1i din hi Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq kondizzjonali u skont I-Artikolu 14-a(4) tar-
Regolament (KE) 726/2004, I-MAH ghandu jtemm, fiz-Zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data mistennija
Biex jigi accertat il-monitoragg xieraq ghall-effikacja, 1-applikant se L-istat ghandu jigi
jaghmel l-istudju li gej biex jigbor data fil-kuntest tal-uzu intenzjonat tar- rrappurtat kull sena
regimen tat-tilqgima profilattika Ad26.ZEBOV, MVA-BN-Filo. f’kull applikazzjoni
annwali ta’

Studju mhux intervenzjonali wara l-awtorizzazzjoni: evalwazzjoni mill-
- VACS52150EBLXXXX: Evalwazzjoni tat-tilgima eterologa, b’zewg | gdid

dozi ta’ prevenzjoni ghall-Ebola ghal effikacja f’ambjent naturali
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

DAQS TAL-PAKKETT TA’ 20 KUNJETT B’'DOZA WAHDA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zabdeno suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima tal-Ebola (Ad26.ZEBOV-GP [rikombinanti])

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

Doza wahda ta’ 8.75 logio unitajiet infettivi (Inf.U) £°0.5 mL

Adenovirus tat-tip 26 li jenkowdja I-glikoproteina tal-varjant Mayinga taz-Zaire ebolavirus (EBOV)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium edetate, ethanol, L-histidine monohydrochloride monohydrate, polysorbate-80, sodium
chloride, sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni
20 kunjett b’doza wahda

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli.
Aqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Ara JIS ghad-data ta’ meta jiskadi meta jinzamm f’temperatura ta’ -85°C sa -55°C.

Ikteb data gdida ta’ meta jiskadi meta jinzamm f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C (massimu

20 xahar):

Ikteb data gdida ta’ meta ghandu jintrema meta jinzamm f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C (massimu

8 xhur):

Meta tikteb id-data l-gdida ta’ meta jiskadi/ghandu jintrema, ara li d-data ta’ meta jiskadi ta’ qabel tigi
ngassata b’mod li ma tkunx tista’ tinqara.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen il-kunjett fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u segwi d-data ta’ meta jiskadi/ghandu
jintrema.

Ahzen f’temperatura ta’ -85°C sa -55°C jew ta’ -25°C sa -15°C jew ta’ 2°C sa §8°C.

Aqra I-Fuljett ta’ Taghrif biex tiddetermina d-data ta’ meta jiskadi jew meta ghandu jintrema
f’kondizzjonijiet differenti.

Ittrasporta ffrizat ftemperatura ta’ -25°C sa -15°C.

Tiffrizax it-tilqgima mill-gdid ladarba tkun inhallet il-friza.

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

Armi skont il-htigijiet lokali.

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

[1-Belgju

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1444/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija acc¢ettata.
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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

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT B’'DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Zabdeno

8.75 logio Inf.U/0.5 mL

suspensjoni ghall-injezzjoni

Tilgima tal-Ebola (Ad26.ZEBOV-GP [rikombinanti])
IM

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
-85 —--55°C

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

0.5 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Zabdeno suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima tal-Ebola (Ad26.ZEBOV-GP [rikombinanti])

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

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel inti jew ibnek/bintek titlaggmu peress li fih informazzjoni

important ghalik.

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

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

o Din it-tilgima giet moghtija lilek jew lill-ibnek/bintek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni
ohra.

o Jekk inti jew ibnek/bintek ikollkom xi effetti sekondarji kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.
Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Zabdeno u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew ibnek/bintek tinghataw Zabdeno
3. Kif jinghata Zabdeno

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Zabdeno

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Zabdeno u ghalxiex jintuza

X’inhu Zabdeno

Zabdeno huwa tilqima uzata biex tipprotegi kontra 1-marda bil-virus tal-Ebola fil-futur.

Huwa jinghata lil persuni b’eta ta’ sena u aktar li ghandhom il-possibbilta li jigu f’kuntatt mal-virus
tal-Ebola.

Zabdeno jinghata bhala I-ewwel doza minn kors b’2 dozi ta’ tilqim biex jipprotegik milli tiehu il-
marda tal-virus tal-Ebola ikkawzata miz-Zaire ebolavirus, i huwa tip ta’ Filovirus. Din it-tilqima
mhijiex se tipprotegik kontra tipi ohra ta’ Filovirus.

Peress li Zabdeno ma fihx il-virus shih tal-Ebola, huwa ma jistax iqabbdek il-marda tal-virus Ebola.
I1-kors ta’ tilqim b’2 dozi jikkonsisiti:

o fl-ewwel doza ta’ tilgima b’Zabdeno,

o segwita madwar 8 gimghat wara minn doza ta’ tilgima b’Mvabea.

Anke wara li inti tkun hadt kors ta’ tilqgim b’Zabdeno u Mvabea inti ghandek toqghod attent/a hafna
biex ma tigix f’kuntatt mal-virus tal-Ebola. Bhal ma jigri bit-tilgim 1-iehor kollu, il-kors ta’ tilqim
jista’ ma jipprotegix kompletament lil kulhadd mill-marda bil-virus tal-Ebola.

Il-kors ta’ tilqgim b’2 dozi b’Zabdeno u Mvabea ghandu jintuza skont ir-rakkomadazzjonijiet ufficjali.
X’inhi I-Ebola

o L-Ebola hija marda serja kkawzata minn virus. Persuni tagbadhom I-Ebola minn persuni jew
annimali li huma infettati bil-virus tal-Ebola jew li mietu bl-Ebola.
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o Inti tista’ tagbdek 1-Ebola mid-demm u I-fluwidi tal-gisem bhall-awrina, l-ippurgar, il-bzieq, ir-
rimettar, 1-gharaq, il-halib tas-sider, u s-semen u fluwidi tal-vagina ta’ persuni infettati bil-virus

tal-Ebola.

o Inti tista’ wkoll tagbdek 1-Ebola minn oggetti li jkunu messew mad-demm jew mal-fluwidi tal-
gisem ta’ persuna jew annimal bl-Ebola (bhal hwejjeg jew oggetti f’kuntatt dirett).

o Ebola ma tinfirixx permezz tal-arja, tal-ilma jew tal-ikel.

II-marda bil-virus tal-Ebola generalment tikkawza deni gholi — u tista’ twaqqaf id-demm milli jaghqad,
u tikkawza hrug sever ta’ demm ‘deni emorragiku sever’. Dan jista’ jwassal ghal mard serju, u f'xi
kazijiet mewt.

o L-ewwel sinjali u sintomi jistghu jkunu deni, thossok ghajjien/a, dghajjef/dghajfa jew stordut/a
u ugigh fil-muskoli.

o Sinjali u sintomi li jizviluppaw aktar tard jistghu jinkludu hrug ta’ demm minn taht il-gilda, ghal
gol-organi tal-gisem bhall-fwied jew il-kliewi u mill-halq, mill-widnejn jew mill-ghajnejn. Xi
whud ikollhom dijarea severa, pressjoni li titbaxxa f’daqqa jew tnaqqis f’daqqa tat-tnixxija tad-
demm lejn l-organi tal-gisem (xokk) li jista’ jikkawza hsara serja u permaneneti lil dawn 1-
organi, konfuzjoni severa (dillirju), ac¢essjonjiet (attakki), insuffi¢jenza tal-kliewi u koma.

L-ewwel kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek biex tiddec¢iedi jekk inti ghandekx
tinghata din it-tilqima.

Kif tahdem it-tilgima

I1-kors ta’ tilqim b’2 dozi b’Zabdeno u Mvabea jistimula d-difiza naturali tal-gisem (is-sistema
immuni). It-tilqgima tahdem billi tikkawza 1-gisem jipproduci I-protezzjoni tieghu innifsu (antikorpi)
kontra 1-virus li jikkawza 1-infezzjoni tal-Ebola. Dan jghin biex jipprotegi kontra mard bil-virus tal-
Ebola fil-futur.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew ibnek/bintek tinghataw Zabdeno

Biex taccerta ruhek li 1-kors ta’ tilqim huwa tajjeb ghalik jew ghal ibnek/bintek, huwa importanti li
tehid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk xi wiehed mill-punti t’hawn taht japplika
ghalik jew ghall ibnek/bintek. Jekk ikun hemm xi haga li inti ma tithimx, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier tieghek biex jispjegawlek.

Tihux it-tilgima jekk

o inti jew ibnek/bintek qatt kellkom reazzjoni allergika severa ghal kwalunkwe sustanza attiva jew
ghal xi wiehed mis-sustanzi l-ohra ta’ din il-medi¢ina elenkati fis-sezzjoni 6.

Jekk m’intix ¢ert kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghataw it-tilqima.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghataw Zabdeno jekk inti jew

ibnek/bintek:

o qatt kellkom reazzjoni allergika severa wara kwalunkwe tip ichor ta’ injezzjoni ta’ tilgima,

qatt taghkom hass hazin, wara li tkunu hadtu injezzjoni b’labra,

ghandkom problema bil-hrug ta’ demm jew titbenglu facilment,

bhalissa ghandkom id-deni jew infezzjoni,

ged tiehdu medic¢ini li jdghajfu s-sistema immuni, bhal kortikosterojdi b’dozi gholjin (bhal

prednisone) jew kimoterapija (medicini ghall-kancer),

o ghandkom sistema immuni dghajfa — per ezempju minhabba infezzjoni bl-HIV jew mard li
jintiret (‘disturb genetiku’).

Jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik jew ghal ibnek/bintek (jew jekk mintix ¢ert/a).

kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghataw Zabdeno.
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Jekk inti gieghed f’riskju kbir li tigi f’kuntatt mal-virus tal-Ebola, tilqima ta’ rinforz b’Zabdeno tista’
tigi rrakkomandata ghalik jew ghal ibnek/bintek. Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek jekk dan japplika ghalik jew ghal ibnek/bintek.

Jekk inti jew ibnek/bintek tiehdu wahda biss mit-tilqim, Zabdeno jew Mvabea, hija tista’ taghti
protezzjoni anqas ghall-marda bil-virus tal-Ebola milli kieku tiehdu 1-kors taz-zewg tilgimiet.

Bhal ma jigri bit-tilqim l-iehor kollu, il-kors ta’ tilgim b’2 dozi b’Zabdeno ma’ Mvabea jista’ ma
jipprotegix kompletament lil kulhadd mill-marda bil-virus tal-Ebola u mhuwiex maghruf kemm intom
se ddumu protetti.

o Persuni li jkunu inghataw il-Kors tat-tilqgim b’2 dozi xorta ghandhom jiehdu
prekawzjonijiet biex jevitaw li jigu f’kuntatt mal-virus tal-Ebola.

Li tahsel idejk kif suppost huwa l-aktar mod effettiv biex tevita t-tixrid ta’ mikrobi perikoluzi, bhall-
virus tal-Ebola. Dan inaqqas in-numru ta’ mikrobi fuq l-idejn u b’hekk inaqqas it-tixrtid taghhom

minn persuna ghal ohra.

Metodi ta’ hasil tal-idejn kif suppost huma deskritti hawn taht.

o Uza s-sapun u l-ilma meta l-idejn ikunu mahmugin bil-hmieg, demm, jew fluwidi ohra tal-
gisem. M’hemmx ghalfejn tuza sapun kontra I-mikrobi biex tahsel idejk.

o Uza dizinfettant tal-idejn abbazi tal-alkohol meta l-idejn ma jkunux mahmugin. Tuzax
dizinfettant abbazi tal-alkohol meta l-idejn ikunu mahmugin bi hmieg, demm jew fluwidi ohra
tal-gisem.

Wagqt li tkun f°Zona affettwata mill-Ebola, huwa importanti li tevita dan li gej:

o Kuntatt mad-demm u mal-fluwidi tal-gisem (bhall-awrina, l-ippurgar, il-bzieq, 1-gharagq, ir-
rimettar, il-halib tas-sider, is-semen, u I-fluwidi tal-vagina).
o Oggetti li jista’ jkun 1i jkunu gew f’kuntatt mad-demm jew mal-fluwidi tal-gisem ta’ persuna

infettata (bhal hwejjeg, friex, labar, u apparat mediku).
o Ritwali funebri jew tad-dfin 1i jehtiegu i tmiss il-gisem ta’ xi hadd li miet bl-Ebola.

o Kuntatt ma’ friefet il-lejl, ma’ xadini jew mad-demm, fluwidi u laham nej ippreparat minn dawn
l-annimali (laham minn art mhix mahduma) jew laham li ma tafx minn fejn gej.
o Kuntatt ma’ semen minn ragel li kellu 1-Ebola. Inti ghandek issegwi prattika ta’ sess sikur sakemm

il-virus ikun telaq mis-semen. Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek ghal parir
dwar ghal kemm Zzmien ghandek tkompli tipprattika sess sikur.

Tfal b’eta ta’ anqas minn sena
M’hemm l-ebda rakkomandazzjoni ghall-uzu ta’ Zabdeno fi tfal b’eta inqas minn sena.

Medicini ohra u Zabdeno
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew ibnek/bintek ged tiehdu, hadtu dan l-ahhar jew
tistghu tiehdu xi medicini jew tilgim iehor.

Tqala u treddigh

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir qabel tiechdu dan it-tilqim jekk inti jew bintek tqal
jew qed treddghu. Aghmel dan ukoll jekk inti tahseb li inti jew bintek tistghu tkunu tqal jew qed
tippjanaw li jkollkom tarbija.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Zabdeno m’ghandu l-ebda effett maghruf fuq il-hila biex ssuq u thaddem magni.

Zabdeno fih Sodium

Zabdeno fih inqas minn 1mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 0.5 mL, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.
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Zabdeno fih ethanol (alcohol)
Din il-medi¢ina fiha 0.002 mg ta’ alkohol (ethanol) f’kull doza ta’ 0.5 mL. L-ammont Zghir ta’ alkohol
f’din il-medic¢ina mhux se jkollu effett notevoli.

3. Kif jinghata Zabdeno

It-tabib jew l-infermier tieghek se jinjettaw it-tilgima go muskolu (injezzjoni gol-muskolu) fin-naha ta’
fuq tad-driegh jew fil-koxxa.

Zabdeno m’ghandux jigi injettat f’kanal tad-demm.

I1-kors ta’ tilqim b’2 dozi jikkonsisti:

o f’doza ta’ tilgima b’Zabdeno,

o segwita madwar 8 gimghat wara minn doza ta’ tilgima b’Mvabea.
It-tabib tieghek se jghidlek id-data ghat-tieni tilgima.

Kemm inti jew ibnek/bintek se tiehdu tilqim
Tilqim primarju
o L-ewwel tilgima b’Zabdeno — kunjett bit-tapp ahmar (0.5 mL).
o It-tieni tilgima b’Mvabea — kunjett bit-tapp isfar (0.5 mL), moghtija madwar 8 gimghat
wara l-ewwel tilqgima b’Zabdeno.

Zabdeno Mvabea

L-Ewwel Tilgima It-Tieni Tilgima

Tapp ahmar Tapp isfar

Aghti madwar
8 gimghat wara

—

Tilqim ta’ rinforz b’Zabdeno (doza zejda ta’ Zabdeno biex izzid jew iggedded l-effett ta’

kors ta’ tilqim prec¢edenti b2 dozi b’Zabdeno ma’ Mvabea)

o It-tilgim ta’ rinforz huwa rrakkomandat ghalik jew ghal ibnek/bintek jekk intom tkunu
f’riskju kbir 1i tiechdu 1-virus tal-Ebola u intom tkunu temmejtu I-kors ta’ tilgim b’2 dozi
aktar minn 4 xhur ilu.

o Stagsi lit-tabib tieghek jekk inti jew ibnek/bintek ghandkomx tikkunsidraw li tichdu
tilgima ta’ rinforz.

Matul u wara l-injezzjoni tat-tilqima, it-tabib se josserva lilek jew lil ibnek/bintek ghal madwar
15-il minuta jew aktar skont il-bzonn f’kaz ta’ reazzjoni allergika severa.

Istruzzjonijiet dwar kif tipprepara t-tilqgima — ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha — huma inkluzi
fl-ahhar tal-fuljett.

Jekk inti tinghata injezzjoni ta’ Zabdeno jew Mvabea b’mod mhux mahsub jew bi zball

o Jekk inti jew ibnek/bintek bi Zball tinghataw Mvabea bhala l-ewwel tilgima — intom se tiehdu
Zabdeno bhala t-tieni tilgim madwar 8 gimghat wara.

o Jekk inti jew ibnek/bintek bi Zball tinghataw Zabdeno bhala l-ewwel u t-tieni tilgima — intom se
tiechdu Mvabea madwar 8 gimghat wara wara t-tieni tilqim b’Zabdeno.
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o Jekk inti jew ibnek/bintek bi Zball tinghataw Mvabea bhala I-ewwel u t-tieni tilgima — intom se
tiechdu Zabdeno madwar 8 gimghat wara wara t-tieni tilqim b’Mvabea.

o Jekk inti jew ibnek/bintek ma nghatajtux Mvabea madwar 8 gimghat wara l-ewwel tilgim
b’Zabdeno — kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar kif ghandek tiehu t-
tieni tilgim b’Mvabea.

Jekk tagbez appuntament ghal tilqgim b’Zabdeno jew Mvabea

o Jekk inti tagbez appuntament, ghid lit-tabib tieghek biex jiskedalek vista ohra.

o Jekk inti tagbez injezzjoni skedata, jista’ jkun li inti ma tkunx protett kompletament mill-virus
tal-Ebola.

o Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din it-tilqima, staqsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Il-parti 1-kbira tal-effetti sekondarji fl-istudji jsehhu fi Zmien 7 ijiem minn meta wiehed
jiehu l-injezzjoni.

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu fl-adulti.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
o ugigh, shana, jew netha fil-post fejn tinghata 1-injezzjoni
thossok ghajjien/a hafna

ugigh ta’ ras jew ugigh fil-muskolu

ugigh fil-gogi

tkexkix ta’ bard

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

o tirremetti

o hakk fejn tinghata 1-injezzjoni
o hakk mifrux

o deni

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
o thossok stordut/a
o hmura u ebusija fil-gilda fejn tinghata 1-injezzjoni

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu fit-tfal u f’persuni zghar b’eta minn 1 sa 17-il sena.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10 persuni)
ugigh fejn tinghata l-injezzjoni

tnaqqis fl-attivita

nuqqas t’aptit

thossok irritabbli

thossok ghajjien/a hafna

biki

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
neftha, hakk jew hmura fejn tinghata l-injezzjoni
tirremetti

thossok imdardar/imdardra (nawsja)

ugigh fil-gogi

ugigh fil-muskoli

deni
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o gharaq zejjed

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1000)
. accessjonijiet (attakki tal-qamar) bid-deni fi tfal Zghar

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu fit-trabi b’eta minn 4 sa 11-il xahar.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10 persuni)
o thossok irritabbli

nuqqas ta’ aptit

deni

tnaqqis fl-attivita

ugigh fejn tinghata l-injezzjoni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
o nefha fejn tinghata l-injezzjoni
o hmura fejn tinghata l-injezzjoni

I1-parti 1-kbira tal-effetti sekondarji huma hfief jew moderati fl-intensita taghom u ma jihdux fit-tul.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lill-haddiem tal-kura tas-sahha tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Zabdeno

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Informazzjoni dwar il-hazna, id-data ta’ meta jiskadi, u I-uzu u I-garr hija deskritta fis-sezzjoni
intenzjonata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-ahhar tal-fuljett.

It-tabib jew l-ispizjar tieghek huma responsabbli ghall-hazna ta’ din it-tilgima u ghar-rimi kif suppost
ta’ fdal mhux uzat mit-tilqima.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Zabdeno

Doza wahda (0.5 mL) fiha:

o Is-sustanza attiva hija Adenovirus tat-tip 26 li jipproduci 1-kowd tal-glikoproteina tal-varjant
Mayinga taz-Zaire ebolavirus®, mhux anqas minn 8.75 logo unitajiet infettivi
*  Maghmul f*¢elluli PER.C6 u permezz ta’ teknologija rinombinanti tad-DNA.

Dan il-prodott fih organizmi modifikati b’mod genetiku (GMOs, genetically modified
organisms).

. Is-sustanzi l-ohra (e¢¢ipjenti) huma disodium edetate, ethanol, L-histidine monohydrochloride

monohydrate, polysorbate-80, sodium chloride, sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet u sodium
hydroxide (ghall-aggustament tal-pH).
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Kif jidher Zabdeno u I-kontenut tal-pakkett

Zabdeno huwa suspensjoni f’kunjett tal-hgieg b’doza wahda (0.5 mL) b’tapp tal-gomma u ghatu

ahmar.

Suspensjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, minn trasparenti sa tkangi hafna.

Zabdeno huwa disponibbli f’pakkett 1i jkun fih 20 kunjett b’doza wahda.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

I1-Belgju

Manifattur

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
L-Olanda

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

I1-Belgju

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Buarapus

»PKOHCBH & JI)xoHChH brarapus” EOO/L
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com



Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EArada
Janssen-Cilag ®appokevtiki) A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 5500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvmpog

Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Norge

Janssen-Cilag AS

TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com
Osterreich

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC.

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar "<{XX/SSSS}><{xahar SSSS}>.

Din il-medi¢ina kienet awtorizzata taht ‘¢irkustanzi e¢¢ezzjonali’. Dan ifisser li ghal ragunijiet

xjentifi¢i kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar din il-medicina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida dwar din it-tilgima

kull sena u dan il-fuljett ser jigi aggornat kif mehtieg.
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Sorsi 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.cu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

o Bhal ma jigri bil-tilqim I-iehor kollu 1i jigi injettat, ghandu dejjem ikun hemm disponibbli
trattament mediku xieraq u supervizjoni xierqa f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika wara 1-ghoti ta’
Zabdeno. L-individwi ghandhom jigu osservati minn professjonist tal-kura tas-sahha ghal mill-
inqas 15-il minuta wara t-tilqim.

o Zabdeno m’ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ prodotti medicinali ohra.

o Zabdeno m’ghandu taht 1-ebda ¢irkustanza jinghata permezz ta’ injezzjoni intravaskulari.

o It-tilgim ghandu jsir permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu (IM intramuscular) preferibbilment in-
naha ta’ fuq tad-driegh fiz-Zona tal-muskolu deltojd jew fil-koxxa.

o Sinkope (hass hazin) jista’ jsehh wara, jew anke qabel, kwalunkwe tilgim minhabba rispons

psikogeniku ghal injezzjoni b’labra. Ghandu jkun hemm proceduri biex wiehed jevita li jwegga’
jekk jaga’ u biex jigu mmaniggjati reazzjonijiet sinkopali.

Istruzzjonijiet dwar I-ghoti u I-immaniggjar

Zabdeno huwa suspensjoni minn bla kulur sa kemxejn safra, u minn traparenti sa tkangi hafna. It-
tilgima ghandha tigi miflija ghal frak u telf ta’ kulur qabel I-ghoti. Il-kunjett ghandu jigi mifli ghal
xquq jew xi anormalitajiet, bhal xhieda ta’ tbghabis qabel I-ghoti. Jekk ikun hemm sinjali ta’ xi wahda
minn dawn, taghtix it-tilgima.

Ladarba t-tilgima tkun inharget mill-friza u tkun inhallet mill-friza, uza immedjatament jew ahzen fi
frigg ftemperatura ta’ 2°C sa 8°C (ara sezzjoni 6.4). Ladarba t-tilqima titnehha mill-frigg biex
tinghata, hija ghandha tintuza immedjatament.

Hallat bil-mod il-kontenut tal-kunjett billi ddawwru ghal 10 sekondi. Thawdux. Uza labra sterili u
siringa sterili biex tigbed il-kontenut kollu mill-kunjett ghall-ghoti.

Uza labra u siringa sterili separati ghal kull individwu. Mhuwiex necessarju li tibdel il-labar bejn meta
tigbed it-tilgima mill-kunjett u tinjettaha fir-re¢ipjent, hlief jekk il-labra tigrilha hsara jew tigi
kkontaminata. Kwalunkwe fdal 1i jibqa’ fil-kunjett ghandu jintrema.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. Tixrid li jista’ jkun hemm ghandu jigi dizinfettat b’sustanzi
b’attivita viricidjali kontra I-adenovirus.

Informazzjoni dwar il-hazna
Tuzax din it-tilqgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ittrasporta frizat f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C. Malli wiehed jir¢ievi l-prodott dan ghandu jinhazen
kif indikat taht:

Ahzen fil-friza f’temperatura ta’ -85°C sa -55°C f’kaz ta’ akkumulu ta’ stokk ghand id-distributur. Id-
data ta’ skadenza ghal hazna f"temperatura ta’ -85°C sa -55°C hija stampata fuq il-kunjett u fuq il-
kartuna ta’ barra wara JIS.

It-tilgima tista’ tinhazen ukoll mid-distributur jew minn min se juzaha, fil-friza f’temperatura ta’ -25°C
sa -15°C ghal perjodu wiehed sa 20 xahar. Meta jitnehha mill-friza tat-temperatura ta’ -85°C sa -55°C,
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id-data gdida ta’ meta tiskadi ghandha tinkiteb fuq il-kartuna ta’ barra mid-distributur jew minn min se
juzaha u t-tilqima ghandha tintuza jew tintrema fl-ahhar tal-20 xahar. Din id-data gdida ta’ meta I-
prodott jiskadi m’ghandhiex tagbez id-data originali ta’ meta tiskadi (JIS). Id-data originali ta’ meta
tiskadi ghandha tigi ngassata b’mod li ma tkunx tista’ tinqara.

It-tilgima tista’ tinhazen ukoll mid-distributur jew minn min se juzaha, fil-frigg f’temperatura ta’ 2°C
sa 8°C ghal perjodu wiched sa 8 xhur. Meta l-prodott jitpogga fil-hazna f’temperatura ta’ 2°C sa §°C,
id-data ta’ meta ghandha tintrema ghandha tinkiteb mid-distributur jew minn min se juzaha u t-tilgima
ghandha tintrema fi tmiem il-perjodu ta’ 8 xhur. Din id-data ta’ meta ghandha tintrema m’ghandhiex
tagbez id-data originali ta’meta tiskadi (JIS), jew id-data 1-gdida mnizzla ghal kondizzjoni ta’ hazna
f’temperatura bejn -25°C sa -15°C. Id-data originali ta’ meta tiskadi u/jew id-data I-gdida ta’ meta
tiskadi mnizzla ghall-kondizzjoni ta’ hazna f’temperatura ta’ -25°C sa -15°C ghandha tigi ngassata
b’mod li ma tkunx tista’ tinqara.

Ladarba tinhall il-friza, it-tilqgima ma tistax terga’ tigi ffrzata.

[I-kunjett ghandu jinzamm fil-pakkett originali sabiex jigi protett mid-dawl u biex tkun tista’ tigi
segwita d-data ta’ meta jiskadi jew meta ghandu jintrema ghall-kondizzjonijiet differenti ta’ hazna.
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