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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Focetria suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest

Vaccin kontra l-influwenza HIN1v (antigeni tal-wice¢, inattivati, adjuvantat)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (emaglutinin u neuraminidase)* tar-razza:

Razza derivata minn A/California/07/2009 (HINT)
uzat NYMC (X-181) 7.5 mikrogrammi** kull doza ta' 0.5 ml

* propagat fil-bajd
** imfissra f'mikrogrammi ta' emaglutinin.

Adjuvant MF59C.1 li fih

squalene 9.75 milligrammi
polysorbate 80 1.175 milligrammi
sorbitan trioleate 1.175 milligrammi

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest
Likwidu bajdani lewn il-halib.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Profilassi tal-influwenza kkawzZataumill-virus A (HIN1v) tal-2009 (ara sezzjoni 4.4).
Il-va¢¢in Focetria kontra l-influwenza pandemika ghandu jintuza biss skont Linji Gwida Uffi¢jali.

4.2 Pozologija u metodu ta' kif ghandu jinghata

Ir-rakkomandazzjonijiet tad-doza jqisu t-taghrif dwar is-sigurta u l-immunogenic¢ita minn studji klinici
f’suggetti b’salihithiom.

M’hemmK dejta minn tfal ta’ inqas minn 6 xhur (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).
Pozolggija:

Adulti (18-60 sena):
Doza wahda ta’ 0.5 ml fid-data stabbilita.

Id-dejta dwar l-immunogeni¢ita miksuba tliet gimghat wara doza wahda ta’ Focetria HIN1v
tissuggerixxi li doza wahda tista’ tkun bizzejjed.

Jekk tinghata tieni doza, ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat bejn l-ewwel
u t-tieni doza.

Anzjani (>60 sena):
Doza wahda ta’ 0.5 ml fid-data stabbilita.
Tieni doza tal-va¢¢in ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-anqas tliet gimghat.
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Tfal u adolexxenti bejn it-3 snin u s-17-il sena:

Doza wahda ta’ 0.5 ml fid-data stabbilita.

Id-dejta dwar l-immunogeni¢ita miksuba wara tliet gimghat wara doza wahda ta’ Focetria HIN1v
tissuggerixxi li doza wahda tista’ tkun bizzejjed. Jekk tinghata tieni doza, ghandu jkun hemm intervall
ta’ mill-inqas tliet gimghat bejn 1-ewwel u t-tieni doza.

Tfal bejn is-6 xhur u 1-35 xahar:
Doza wahda ta’ 0.5 ml fid-data stabbilita.
Hemm rispons immuni addizzjonali ghat-tieni doza ta’ 0.5 ml moghtija wara intervall ta’ tliet gimghat.

Tfal li ghadhom m’ghalqux is-6 xhur:
Il-va¢¢inazzjoni mhix attwalment rakkomandata f’dan il-grupp ta’ etajiet.

Hu rakkomandat li individwi li jir¢ievu l-ewwel doza ta’ Focetria, ghandhom ilestu 1-kors 2’
vac¢inazzjoni b’Focetria HIN1v (ara sezzjoni 4.4).
L-uzu tat-tieni doza ghandu jikkunsidra I-informazzjoni pprovduta fis-sezzjonijiet 4,434.8 u 5.1.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
It-tilgima ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni intramuskolari preferibbilment,filsmuskolu deltojdi jew
fil-koxxa anterolaterali (skont il-massa muskolari).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Storja ta' reazzjoni anafilattika (jigifieri ta' periklu ghall-hajja)’ghal xi wiehed mill-kostitwenti jew
trac¢i residwi (bajd u proteini tat-tigieg, ovalbumin, kanamycin u neomycin sulphate, formaldehyde
u cetyltrimethylammonium bromide (CTAB)) ta' dan il-vacgin.

Ara sezzjoni 4.4 ghal Twissijiet specjali u prekawzjenijiet ghall-uzu
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiét ghall-uzu

Il-vac¢¢in jista’ jkun mistenni li jipprotegi‘biss kontra influwenza kkawzata minn razez jixbhu
lill-A/California/07/2009 (HIN1)w,.

Hija mehtiega attenzjoni meta(dan‘il-vac¢in jinghata lil persuni b'sensittivita eccessiva maghrufa
(apparti r-reazzjoni anafilatfika) ghas-sustanza attiva, ghal xi sustanza mhux attiva u ghal residwi
(bajd u l-proteini tat-tigi€govalbumin, kanamycin u neomycin sulphate, formaldehyde u
cetyltrimethylammoniutm bromide (CTAB)).

Bhal fil-kaz ta'&ull*vac¢in iehor i jigi injettat, trattament mediku u sorveljanza adattata ghandhom
ikunu dejjent diSponibbli, fil-kaz rari 1i ssehh reazzjoni anafilattika wara I-ghoti tal-vac¢in.

It-tilgirhyghiandu jigi pospost f'pazjenti li jkollhom mard bid-deni sever jew infezzjoni akuta.

Taht 1-ebda ¢irkostanza Focetria ma ghandu jinghata gol-vini.

Ma hemm ebda dejta b’Focetria bl-uzu tar-rotta minn gol-gilda. Ghaldagstant, il-fornituri tal-kura
tas-sahha jehtiegu jivvalutaw il-benefi¢¢ji u r-riskji potenzjali tal-ghoti tal-vac¢in f'individwi bi
trombocitopenja jew bi kwalunkwe disturb ta’ fsada li jikkontra-jindika injezzjoni gol-muskoli,
sakemm il-beneficcju potenzjali ma jisbogx ir-riskji ta’ fsada.

Kazijiet ta’ konvulzjoni bi u minghajr deni gew irrappurtati f’individwi mlaggma b’Focetria.
[lI-maggoranza ta’ konvulzjonijiet bid-deni sehhew f’individwi pedjatric¢i. Xi kazijiet gew osservati
f’individwi bi storja medika ta’ epilessija. Attenzjoni partikulari trid tinghata lil individwi li jbatu
minn epilessija, u t-tabib ghandu jinforma lill-individwi (jew lill-genituri taghhom) dwar il-possibbilta
li jkun hemm konvulzjoni. (Ara sezzjoni 4.8).



Ir-rispons tal-antikorpi f'pazjenti b'immunosoppressjoni endogenika jew ijatrogenika tista' ma tkunx
suffi¢jenti.

Mhux kull persuna vvaccinata jista’ jkollha rispons protettiv (ara sezzjoni 5.1).

Fil-kaz li jkollha tinghata tieni doza, ghandu jigi nnotata li m’hemmx taghrif dwar is-sigurta,
l-immunogenicita jew 1-effikacja li ssostni it-tibdil ta’ Focetria ma’ vac¢ini ohra ta’ HIN1v.

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

Focetria HIN1v tista’ tinghata flimkien ma’ vac¢¢in kontra l-influwenza stagjonali mhux adjuvantat.
Taghrif minn ghoti kongunt ta’ Focetria HIN1v b’vaccin ta’ sottounita ta’ influwenza stagjonalidmhux
adjuvantat f’adulti ta’ bejn 18 u 60 sena ma ssuggerixxiex xi interferenza fir-rispons immunitdg ghal
Focteria. Ir-rispons immunitarju ghall-antigens stagjonali kien sodisfacenti.

L-ghoti b’mod kongunt ma kienx asso¢jat ma’ rati oghla ta’ reazzjonijiet lokali jew sistemiéi meta
mqabbel ma’ ghoti ta’ Focetria wahdu.

L-istess studju wera li ghoti precedenti ta’ vac¢ini ta’ influwenza stagjonali adjuyantat jew mhux
adjuvantat ghal adulti u anzjani ma jinterferixxix mar-rispons immuni ta’ Focterla.

Ghaldagstant, it-taghrif jindika li Focteria jista’ jinghata b’mod kongunt masvaécini ta’ influwenza
stagjonali mhux adjuvantati (b’injezzjonijiet fid-dirghajn opposti).

M’hemmx taghrif dwar 1-ghoti fl-istess Zmien ta’ Focetria ma’ vaé¢ini johra.
Jekk 1-ghoti fl-istess zmien ma’ vacé¢in iehor jigi kkunsidrat, l-imfnunizzazzjoni ghandha ssir fuq
dirghajn jew riglejn differenti. F’dan il-kaz, ir-reazzjonijiet avVé€rsi jistghu jihraxu.

Wara tilqim kontra l-influwenza, kienu osservati rizultati\setologici pozittivi foloz miksuba bil-metodu
ELISA ghal antikorp tal-virus-1 ta’ immunodefi¢jenzZ&®umahna (HIV-1), epatite C u, spe¢jalment
HTLV-1. F’kazijiet bhal dawn il-metodu tal-Westeta Blot hu negattiv. Dawn ir-rizultati pozittivi foloz
temporanji jistghu jkunu dovuti ghal produzzjenivta’ IgM ghall-vaccin.

4.6 Tqala u treddigh

Tqala
Dejta tas-sigurta hi disponibbli Rnisa tqal esposti ghal Focetria b’mod partikulari matul it-tieni u t-

tielet trimestri. Avvenimenti ayversi rrappurtati b’mod spontanju wara t-tqeghid fis-suq, studju ta’
intervent u studji kbar ta’ o§s€rvazzjoni, ma jissuggerixxux effetti hziena diretti jew indiretti tal-
esponiment ta’ Focetriafugvt-tqala.

Barra minn hekk, dejta‘minn tilgim b’vaccini trivalenti inattivati interpandemici stagjonali f'nisa tqal,
ma jindikawx 1i sprizultati avversi fuq il-fetu u fuq l-omm kienu attribwibbli ghall-vaé¢in.

[l-fornituri tal-ktisa*tas-sahha jehtieg i jevalwaw il-benefi¢¢ji u r-riskji potenzjali tal-ghoti tal-va¢¢in
Focetria lil nisa tqal, u jikkunsidraw ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Treddigh
Focetfia jista’ jinghata lin-nisa li qed ireddghu.

Fertilita
Studju fuq il-bhejjem b’vaccin mock-up HSN1 ma weriex effetti ta’ tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Xi whud mill-effetti msemmija taht sezzjoni 4.8 “Effetti Mhux Mixtieqa” jistghu jaffettwaw il-hila
biex issuq jew thaddem magni.



4.8 Effetti mhux mixtieqa
o Provi klini¢i

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati huma elenkati skont il-frekwenza li gejja:
Komuni hafna (21/10),

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

Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100),

Rari (=1/10,000 sa <1/1,000),

Rari hafna (<1/10,000).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu l-ewwel:

Adulti u Anzjani

Fi prova klinika, 131 adult u 123 anzjan gew esposti ghal zewg dozi ta’ 7.5 pg Focetrias I1-profil
tas-sigurta ta’ Focteria kien simili ghal dak tal-vac¢ini mock-up HSN1. Bosta miéreazzjonijiet kienu
hfief fin-natura taghhom u ta’ qasir zmien. L-in¢idenza tas-sintomi osservati fi§=suggetti ta’ aktar
minn 60 sena kienet generalment inqas meta mqgabbla mal-popolazzjoni ta’/18-60 sena.

Komuni hafna: ugigh, twebbis u eritema, mijalgija, ugigh ta’ ras, taghriq, debbulizza u ghejja.

Fi provi klini¢i b’fomulazzjonijiet differenti (HSN3, HON2 u H5NJ1) madwar 3400 individwu kienu
esposti ghall-va¢éin mock-up. Minn dawn, 464 individwu z€eval-vaccin mock-up (A/HSN1).
[l-bicea 1-kbira tar-reazzjonijiet kienu ta' natura hafifa, damunzmien qasir u kienu kwalitattivament
simili ghal dawk ikkawzati minn vac¢¢ini konvenzjonalt Kentra I-influwenza stagjonali. Huwa
generalment accettat 1i I-effett adjuvanti li jwassal ghal immunogenicita akbar huwa asso¢jat ma'
frekwenza kemm xejn akbar ta' reazzjonijiet lokali (fil-bi¢ca 1-kbira ugigh hafif) meta mqabbel ma'
vaccini konvenzjonali, mhux adjuvanti kontra linfluwenza. Kien hemm anqas reazzjonijiet wara
t-tieni tilqgima meta mqabbel ma' I-ewwel wahda.

Reazzjonijiet avversi minn testijiet klihi€i*bil-vaccin mock-up huma elenkati hawn isfel.
L-in¢idenza ta’ sintomi osservati £individwi li ghandhom ’il fuq minn 60 sena kienet inqas meta
mqabbla mal-popolazzjoni ta’béjnit-18 — 60 sena.

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: ugigh ta"vas
Rari: konvulzjonijiet

Disturbi fil-gilda w fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Komuni: gharig

Mhux kemuni: urtikarja

Rarighetha fl-ghajnejn

Disturbi muskolu-skeltrali u tal-connective tissue
Komuni hafna: mijalgija
Komuni: artralgja

Disturbi gastrointestinali
Komuni: dardir

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata

Komuni hafna: nefha fil-post tal-injezzjoni, ugigh fil-post tal-injezzjoni, ebusija fil-post tal-injezzjoni,
hmura fil-post tal-injezzjoni, ghejja, telqa u roghda

Komuni: ekkimozi fil-post tal-injezzjoni u deni




Mhux komuni: mard simili ghall-influwenza

Rari: anafilassi
Ir-reazzjonijiet komuni generalment jghibu f'gurnata jew tnejn minghajr kura.

Tfal u adolexxenti bejn is-6 xhur sa 17-il sena.

Provi klini¢i b’Focetria HIN1v
Taghrif tas-sigurta wara l-ewwel u t-tieni doza fi tfal u adoloxxenti jissuggerixxi profil ta’ sigurta

komparabbli ma’ dak irrapportat ghall-formolazzjoni tal-vac¢in mock-up tal-HSN1.
Reazzjonijiet avversi fil-gimgha ta’ wara t-tilgima minn 87 tifel u tifla ta’ bejn 3-8 snin u 95 tifel
u tifla u adoloxxenti ta’ 9-17-il sena li rcevew il-formolazzjoni ta’ 7.5 ug gew irrapportati kif gej:

Injezzjoni 1 Injezzjoni 2
Tfal (3 sa 8 snin) N=87 N=85
Kwalunkwe reazzjoni avversa (AE) 67% 61%
Lokali 56% 49%
Sistemika 32% 31%
Deni > 38°C sa 38.9°C 3% 1%
Deni 39°C sa 39.9°C 0% 1%
Deni >40° C 0% 0%
Kull AE iehor 13% 15%
Adoloxxenti (9 sa 17-il sena) N=95 N=94
Kwalunkwe reazzjoni avversa 67% 55%
Lokali 60% 49%
Sistemika 38% 26%
Deni > 38°C sa 38.9°C 2% 1%
Deni 39°C sa 39.9°C 0% 0%
Deni > 40° C 0% 0%
Kull AE iehor 1% 9%

Taghrif minn tfal u adoloxxenti ta’ bejn 3-17-1l\s¢na jissuggerixxi tnaqqis hafif fir-reattogenic¢ita wara
t-tieni doza, minghajr zieda fir-rati ta’ deri,

Reazzjonijiet komuni hafna rrapportati fi.tfal u adoloxxenti ta’ bejn it-3 snin u s-17-il sena:
Ugigh, twebbis u eritema, hass hazinymijalgija, ugigh ta’ ras u ghejja.

Reazzjonijiet avversi fil-gimghata’ wara t-tilqgima minn 80 tarbija ta’ bejn 6-11-il xahar u 82 tarbija li
telqu jimxu ta’ bejn 12-35.xahar, li réevew il-formulazzjoni ta’ 7.5 pug, gew irrappurtati kif gej:

Injezzjoni 1 Injezzjoni 2
Trabi (6 sa 11-ithxahar) N=80 N=75
Kwalunkw@reazzjoni avvers 79% 65%
Lokali 44% 29%
Sistemika 69% 55%
Dehi > 38°C sa 38.9°C 9% 6%
Den139°C sa 39.9°C 2% 4%
Deni >40° C 0% 0%
Kwalunkwe AE iehor 29% 28%
Trabi li telqu jimxu N=82 N=81
(12 sa 35 xahar)
Kwalunkwe reazzjoni avversa 70% 70%
Lokali 50% 48%
Sistemika 55% 44%
Deni > 38°C sa 38.9°C 10% 11%
Deni 39°C sa 39.9°C 4% 1%
Deni >40° C 1% 0%
Kwalunkwe AE iehor 21% 22%




Taghrif minn trabi u trabi li telqu jimxu ta’ 6-35 xahar jissuggerixxi tnaqqis zghir fir-reattogenicita
wara t-tieni doza, minghajr zieda fir-rati tad-deni.

Reazzjonijiet komuni hafna rrapportati £°233 tarbija u trabi li telqu jimxu ta’ bejn 6 u 35 xahar:
Sensibilita, eritema, irritabilita, biki mhux normali, hedla, dijarea u bidla fid-drawwiet ta’ kif jieklu.
It-twebbis kien reazzjoni komuni fit-trabi li telqu jimxu izda inqas komuni fit-trabi.

. Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Focetria HIN1v

Barra mir-reazzjonijiet avversi rrapportati fil-provi klini¢i, dawn 1i gejjin gew irrapportati matul
esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’Focetria HIN1v:

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Limfadenopatija.

Disturbi fil-galb
Palpitazzjoni, takikardija.

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata
Astenja.

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi
Dghjufija muskolari, ugigh fl-estremitajiet.

Disturbi respiratorji
Soghla.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Reazzjonijiet generalizzati tal-gilda inklug,peurite, urtikarja jew raxx mhux specifiku; angjoedema.

Disturbi gastrointestinali
Disturbi gastrointestinali bhal dardic/rimettar, ugigh addominali u dijarrea.

Disturbi fis-sistema nervuza
Ugigh ta’ ras, sturdament, hedla, sinkope. Disturbi newrologici, bhal newralgija, parestezija,
konvulzjonijiet u newrite.

Disturbi fis-sist€maimmuni
Reazzjonijiet allergici, anafilassi inkluz dispnea, bronkospazmu, edema laringeali, 1i f’kazijiet rari
jwasslu ghal, Xokk.

Barra@minn hekk, minn sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq b’vaccini trivalenti stagjonali fil-gruppi
tal-etajiet kollha u b’vac¢¢ini trivalenti stagjonali adjuvanti MF59, bil-kompozizzjoni simili ghal
Focetria (antigen tal-wic¢, inattivat, b>MF59C.1 bhala adjuvant), awtorizzat biex jintuza fl-anzjani li
ghandhom ’il fuq minn 65 sena kienu rrapportati l-episodji avversi li gejjin:

Rari:
Tromboc¢itopenia temporanja.

Rari hafna:
Vaskulite b'involviment renali temporanju u eritema multiformi 1i tnixxi.
Mard newrologiku, bhal en¢efalomajelite u s-sindrome ta' Guillain Barré.



4.9 Doza ec¢céessiva

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

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: Vaééin tal-influwenza; Kodi¢i ATC: JO7BBO02.

Studji klini¢i b’Focetria HIN1v fil-prezent jipprovdu:

o Taghrif dwar is-sigurta u l-immunogenicita miksub wara l-ghoti ta’ doza wahda jew tnejita’
Focetria HINT1v lil tfal u adoloxxenti b’sahhithom ta’ bejn 6 xhur u 17-il sena u ghal adulti
b’sahhithom, inkluz I-anzjani.

Studji klini¢i li fihom, verzjoni ta’ Focetria li fiha HA derivat minn A/Vietnam/1194/.2004 (H5N1)

inghatat f’jum 1 u f’jum 22 jipprovdu:

. Taghrif dwar is-sigurta u l-immunogenicita fi tfal u adoloxxenti b’sahhithom™ta’ bejn 6 xhur
u 17-il sena, inkluz l-anzjani

Rispons immuni ghal Focetria HIN1v
. Studji fl-adulti u fl-anzjani

Ir-rizultati tal-immunogenicita b’zewg dozi ta’ vaccin 7.548Focetria HIN1v mill-prova klinika li
ghada ghaddejja fl-adulti u fl-anzjani huma murija hawn tal.

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, ir-rata ta’ serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghall-antikorp
anti-HA ghal A/HIN1v f’suggetti adulti u anzjanivb’assagg ta’ HI wara ghoti ta’ 7.5 pg ta’ Focetria
kienu kif gej:

Adulti (18-60 sena)
Antikorp anti-HA 21 jum twara l-ewwel doza (jum 22) 21 jum wara t-tieni doza (jum 43)
Totat Seronegattivi Total Seronegattivi
N=120 fil-linja bazi N=120 fil-linja bazi
N=46 N=46

Rata ta’ 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)
seroprotezzjoni
(95% CI)
GMR (95%CD) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
Serokonyetzjoni jew 88% (81-93) 98% (88-100) 95% (89-98) 100% (92-100)
Zieda Sinifikanti
(95%ChH

* imkgjla b’assagg HI
** proporzjonijiet geometric¢i med;ji ta’ HI



Anzjani (>60 sena)

Antikorp anti-HA

21 jum wara l-ewwel doza (jum 22)

21 jum wara t-tieni doza (jum 43)

Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=117 fil-linja bazi N=117 fil-linja bazi
N=25 N=25

Rata ta’ 73% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
seroprotezzjoni
(95% CI)
GMR (95% CI) 4.02 (3.1-5.2) 5.48 (2.82-11) | 6.85(5.36-8.75) 18 (8.9-35)
Serokonverzjoni jew 43% (34-52) 60% (39-79) 62% (53-71) 84% (64-95)
Zieda Sinifikanti
(95% CI)

o Studji fit-tfal

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, rata ta’ serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** gital @ntikorp
anti HA ghal HINT1v fi tfal u adoloxxenti ta’ bejn id-9 snin u s-17-il sena b’assagg Hi\wara ghoti
ta’ 7.5 pg ta’ Focetria kienu kif gej:

Tfal u Adoloxxenti (9-17-il §6na)

Antikorp anti-HA

21 jum wara l-ewwel doza (jum 22)

21 jum wara t-tieni doza (jum 43)

Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=88 fil-linja bazi N=88 fil-linja bazi
N=51 N=51
Rata ta’ 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
seroprotezzjoni
(95% CI)
GMR (95% CI) 62 (38-100) 102 (6Q-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
Serokonverzjoni jew 94% (87-98) 94% (84-99) 94% (87-98) 98% (90-100)
Zieda Sinifikanti
(95% CI)

* imkejla b’assagg HI

** proporzjonijiet geometrici med;ji a7 HI

Taghrif fuq rispons ghal tieni deZa moghtija wara intervall ta’ tliet gimghat wera zieda fil-GMT totali
minn 793 ghal 1065 (N=88)u'zieda fil-GMT minn 522 ghal 870 fi tfal 1i kienu seronegattivi fil-linja

bazi (N=51).

Ir-rata ta’ seroproteZzjoni*, rata ta’ serokonverzjoni* u I-fattur ta’ serokonverzjoni** ghal antikorp

anti HA ghal H1N\y Ti tfal u adoloxxenti ta’ bejn it-3 snin u t-8 snin b’assagg HI wara ghoti ta’ 7.5 ug
ta’ Focetria kienwkif gej:

Tfal (3-8 snin)

AntiKorp anti-HA 21 jum wara l-ewwel doza (jum 22) 21 jum wara t-tieni doza (jum 43)
Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=70 fil-linja bazi N=70 fil-linja bazi

N=48 N=48

Rata ta’ 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-100)

seroprotezzjoni

(95% CI)

GMR (95% CI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100-212)

Serokonverzjoni jew 99% (92-100) 100% (93-100) 99% (92-100) 100% (93-100)

Zieda Sinifikanti

(95% CI)

* imkejla b’assagg HI

** proporzjonijiet geometrici medji ta’ HI




Taghrif fuq rispons ghal tieni doza moghtija wara intervall ta’ tliet gimghat wera zieda fil-GMT totali
minn 319 ghal 702 (N=70) u zieda fil-GMT minn 247 ghal 726 fi tfal li kienu seronegattivi fil-linja
bazi (N=48).

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, rata ta’ serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghal antikorp
anti HA ghal HINT1v fi tfal u adoloxxenti ta’ bejn 12-35 xahar b’assagg HI wara I-ghoti ta’ 7.5 pg ta’
Focetria kienu kif gej:

Tfal 12-35 xahar

Antikorp Anti-HA 21 jum wara l-ewwel doza (jum 22) 21 jum wara t-tieni doza (jum 43)
Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=66 fil-linja bazi N=66 fil-linja ba#i

N=45 N=45

Rata ta’ 100% (95-100) | 100% (92-100) | 100% (95-100) 100%4(92-100)

seroprotezzjoni

(95% CI)

GMR (95% CI) 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)

Serokonverzjoni 100% (95-100) | 100% (92-100) | 100% (95-100) 100% (92-100)

jew Zieda

Sinifikanti (95% CI)

* imkejla b’assagg HI
** proporzjonijiet geometrici med;ji ta’ HI

Taghrif fuq risponsi ghal tieni doza moghtija wara intervall ta’ flict gimghat wera zieda fil-GMT
generali minn 307 ghal 873 (N=66) u zieda fil-GMT minm243 ‘ghal 733 fi tfal li kienu seronegattivi
fil-linja bazi (N=45).

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, rata ta’ serokonverzjoni® u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghall-antikorp
anti HA ghall-HINT1v fi trabi ta’ bejn 6-11-il xahar b’assagg HI wara l-ghoti ta’ 7.5 pg ta’ Focetria
kienu kif gej:

Trabi 6-11-il xahar

Antikorp Anti-HA 21 jum fvara, I-ewwel doza (jum 22) 21 jum wara t-tieni doza (jum 43)
Totat Seronegattivi Total Seronegattivi
N=57 fil-linja bazi N=57 fil-linja bazi

N=37 N=37

Rata ta’ 100% (94-100) 100% (91-100) 100% (94-100) 100% (91-100)

seroprotezzjoni

(95% CI)

GMR (95%CI) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)

Serokonyetzjoni jew 96% (88-100) 100% (91-100) 98% (91-100) 100% (91-100)

Zieda Sinifikanti

(9520 CY)

* imkgjla b’assagg HI
** proporzjonijiet geometrici med;ji ta’ HI

Taghrif fuq risponsi ghal tieni doza moghtija wara intervall ta’ tliet gimghat wera zieda fil-GMT
generali minn 274 ghal 1700 (N=57) u zieda fil-GMT minn 162 ghal 1399 fi tfal li kienu seronegattivi
fil-linja bazi (N=37)

Tezisti informazzjoni addizzjonali mill-istudji mwettqa b’vac¢in simili fil-kompozizzjoni ghal Focetria

izda li fih antigen derivate minn virus HSN1. Jekk joghgbok ikkonsulta I-Informazzjoni dwar
il-Prodott tal-Vaé¢in kontra l-influwenza pandemika (H5N1) (antigen tal-wic¢, inattivat, adjuvat).
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5.2 Taghrif farmakokinetiku

Ma jghoddx f'dan il-kaz.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Informazzjoni mhux klinika, miksuba bil-vaééin mock-up (va¢éin HSN1 bl-adjuvant MF59C.1)

u b’vaccin stagjonali li fih 1-adjuvant MF59C.1 ma wriet ebda periklu spec¢jali ghall-umani fuq il-bazi
ta’ studji konvenzjonali dwar l-effikacja, effett tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva, u zvilupp ma turi l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta' sustanzi mhux attivi

Sodium chloride,

Potassium chloride,

Potassium dihydrogen phosphate,

Disodium phosphate dihydrate,

Magnesium chloride hexahydrate,

Calcium chloride dihydrate,

Sodium citrate

Citric acid

[lma ghall-injezzjonijiet.

Ghas-sustanza adjuvanti, ara sezzjoni 2.

6.2 Inkompatibilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema hlima l-prodotti 1i ma jablux mieghu, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodettimiedicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb-jl®prodott mediéinali

Sena.

6.4 Prekawzjonijietsspe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (28C%8°C). Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa' mid-dawl.
6.5 In-nafuxatal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

0.5 phfisiringa mimlija ghal-lest (hgieg ta' tip I) bi planger-stopper (lastku bromo-butyl).
Pakketti ta' 1 u 10.

Jista' jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
[l-va¢¢in ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra qabel jintuza. Hawwad bil-mod qabel tuza.

Kull vac¢éin li ma jigix uzat jew skart li jibqa wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu
I-ligijiet lokali.
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7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, L-Italja.

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/07/385/001

EU/1/07/385/002

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

12 ta” Awwissu 2010

10. DATA TA' META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website tal-Agenzija Ewropea dwar
il-Medi¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Focetria suspensjoni ghall-injezzjoni f’kontenitur b’hafna dozi

Vaccin kontra l-influwenza HIN1v (antigeni tal-wice¢, inattivati, adjuvantat)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Antigeni tal-wic¢ tal-virus ta' I-influwenza (emaglutinin u neuraminidase)* tar-razza:

Razza derivata minnA/California/07/2000 (HIN1)v
uzat NYMC (X-181) 7.5 mikrogrammi** ghal kull doza ta' 0.5 ml

* propagat fil-bajd
** imfissra f'mikrogrammi ta' emaglutinin.

Adjuvant MF59C.1 li fih

squalene 9.75 milligrammi
polysorbate 80 1.175 milligrammi
sorbitan trioleate 1.175 milligrammi

Sustanzi mhux attivi:
thiomersal 0,05, milligrammi

Dan huwa kontenitur b'hafna dozi.
Ara sezzjoni 6.5 ghan-numru ta' dozi f'kull kunjett.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjonj 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Suspensjoni ghall-injezzjoni.

Likwidu bajdani lewn il-halib.

4. TAGHRIF KLINIKVY

4.1 Indikazzjonijiet'terapewtici

Profilassi tal-inflawtnza kkawzata mill-virus A (HIN1v) tal-2009 (ara sezzjoni 4.4).
Il-vacé¢in Fogetria kontra l-influwenza ghandu jintuza biss skont il-Gwida Uffi¢jali.

4.2 ~Pezologija u metodu ta' kif ghandu jinghata

Ir-rakkomandazzjonijiet tad-doza jqisu t-taghrif dwar is-sigurta u I-immunogenicita minn studji klinici
f’suggetti b’sahhithom.

M’hemmx dejta minn tfal ta’ inqas minn 6 xhur (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).
Pozologija:

Adulti (18-60 sena):
Doza wahda ta’ 0.5 ml fid-data stabbilita.
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Id-dejta dwar l-immunogenicita miksuba tliet gimghat wara doza wahda ta’ Focetria HIN1v
tissuggerixxi li doza wahda tista’ tkun bizzejjed.

Jekk tinghata tieni doza, ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat bejn l-ewwel
u t-tieni doza.

Anzjani (>60 sena):
Doza wahda ta’ 0.5 ml fid-data stabbilita.
Tieni doza tal-vaccin ghandha tinghata wara intervall ta’ mill-anqas tliet gimghat.

Tfal u adolexxenti bejn it-3 snin u s-17-il sena:

Doza wahda ta’ 0.5 ml fid-data stabbilita.

It-taghrif dwar l-immunogenicita miksub tliet gimghat wara doza wahda ta’ Focetria HIN1v fi studji
klini¢i jissuggerixxi li doza wahda tista’ tkun bizzejjed. Jekk tinghata tieni doza, ghandu jkun hethm
intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat bejn 1-ewwel u t-tieni doza.

Tfal bejn is-6 xhur u 1-35 xahar:
Doza wahda ta’ 0.5 ml fid-data stabbilita
Hemm rispons immuni addizzjonali ghat-tieni doza ta’ 0.5 ml moghtija wara intepvalta’ tliet gimghat.

Tfal li ghadhom m’ghalqux is-6 xhur:
Il-va¢¢inazzjoni mhix attwalment rakkomandata f’dan il-grupp ta’ etajiet

Hu rakkomandat li individwi li jir¢ievu I-ewwel doza ta’ Focetriagghanhdhom ilestu 1-kors ta’
vac¢inazzjoni b’Focetria HIN1v (ara sezzjoni 4.4).
L-uzu tat-tieni doza ghandu jikkunsidra I-informazzjoni pprovdata fis-sezzjonijiet 4.4, 4.8 u 5.1.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
It-tilgima ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni intramySkolafi preferibbilment fil-muskolu deltojdi jew
fil-koxxa anterolaterali (skont il-massa muskolari).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Storja ta' reazzjoni anafilattika (jigifierntavperiklu ghall-hajja) ghal xi wiehed mill-kostitwenti jew
trac¢i residwi (bajd u proteini tat-tigied, ovalbumin, kanamycin u neomycin sulphate, formaldehyde
u cetyltrimethylammonium bromide{CTAB)) ta' dan il-vac¢in.

Ara sezzjoni 4.4 ghal Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[l-vaccin jista’ fkuniistenni li jipprotegi biss kontra influwenza kkawzata minn razez jixbhu
lill-A/Califofnia’07/2009 (HIN1)v.

Hijaméhti€ga attenzjoni meta dan il-vac¢in jinghata lil persuni b'sensittivita eccessiva maghrufa
(appatti r-reazzjoni anafilattika) ghas-sustanza attiva, ghal xi sustanza mhux attiva, ghal thiomersal
u ghal residwi (bajd u I-proteini tat-tigieg, ovalbumin, kanamycin u neomycin sulphate, formaldehyde

u cetyltrimethylammonium bromide (CTAB)).

Bhal fil-kaz ta' kull vac¢in iehor i jigi injettat, trattament mediku u sorveljanza adattata ghandhom
ikunu dejjem disponibbli, fil-kaz rari 1i ssehh reazzjoni anafilattika wara I-ghoti tal-vac¢in.

It-tilgim ghandu jigi pospost f'pazjenti li jkollhom mard bid-deni sever jew infezzjoni akuta.
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Taht l-ebda ¢irkostanza Focetria ma ghandu jinghata gol-vini.

Ma hemm ebda dejta b’Focetria bl-uzu tar-rotta minn gol-gilda. Ghaldaqgstant, il-fornituri tal-kura
tas-sahha jehtiegu jivvalutaw il-beneficcji u r-riskji potenzjali tal-ghoti tal-vac¢in findividwi bi
trombocitopenja jew bi kwalunkwe disturb ta’ fsada li jikkontra-jindika injezzjoni gol-muskoli,
sakemm il-benefi¢¢ju potenzjali ma jisbogx ir-riskji ta’ fsada.

Kazijiet ta’ konvulzjoni bi u minghajr deni gew irrappurtati f’individwi mlaggma b’Focetria.
[lI-maggoranza ta’ konvulzjonijiet bid-deni sehhew f’individwi pedjatri¢i. Xi kazijiet gew osservati
f’individwi bi storja medika ta’ epilessija. Attenzjoni partikulari trid tinghata lil individwi li jbatu
minn epilessija, u t-tabib ghandu jinforma lill-individwi (jew lill-genituri taghhom) dwar il-possibbilta
li jkun hemm konvulzjoni. (Ara sezzjoni 4.8).

Ir-rispons tal-antikorpi f)pazjenti b'immunosoppressjoni endogenika jew ijatrogenika tista' ma tkainx
suffi¢jenti.

Mhux kull persuna vvac¢inata jista’ jkollha rispons protettiv (ara sezzjoni 5.1).

Fil-kaz li jkollha tinghata tieni doza, ghandu jigi nnotata li m’hemmx taghrif dwar i1s=sigurta,
l-immunogenicita jew 1-effikacja 1i ssostni it-tibdil ta’ Focetria ma’ vac¢¢ini ohrata™HI1N1v.

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

Focetria HIN1v tista’ tinghata flimkien ma’ vac¢in kontra I-influwenza stagjonali mhux adjuvantat.
Taghrif minn ghoti kongunt ta’ Focetria HIN1v b’vac¢¢in ta’_sottounita ta’ influwenza stagjonali mhux
adjuvantat f’adulti ta’ bejn 18 u 60 sena ma ssuggerixxiex.Xi,interferenza fir-rispons immunitarju ghal
Focteria. Ir-rispons immunitarju ghall-antigens stagjonalikien sodisfacenti.

L-ghoti b’mod kongunt ma kienx asso¢jat ma’ rati oghila ta” reazzjonijiet lokali jew sistemi¢i meta
mqabbel ma’ ghoti ta’ Focetria wahdu.

L-istess studju wera li ghoti precedenti ta’ vacéini ta’ influwenza stagjonali adjuvantat jew mhux
adjuvantat ghal adulti u anzjani ma jinterfetixxix'mar-rispons immuni ta’ Focteria.

Ghaldagstant, it-taghrif jindika li Focteriayjista’ jinghata b’mod kongunt ma’ vac¢ini ta’ influwenza
stagjonali mhux adjuvantati (b’injezzjenijiet fid-dirghajn opposti).

M’hemmx taghrif dwar l-ghoti fl:istess Zzmien ta’ Focetria ma’ vac¢ini ohra.
Jekk 1-ghoti fl-istess zmien md” vaccin iehor jigi kkunsidrat, I-immunizzazzjoni ghandha ssir fuq
dirghajn jew riglejn differett,)F’dan il-kaz, ir-reazzjonijiet avversi jistghu jihraxu.

Wara tilqim kontra l-influwenza, kienu osservati rizultati serologic¢i pozittivi foloz miksuba bil-metodu
ELISA ghal antikorpital-virus-1 ta’ immunodefi¢jenza umana (HIV-1), epatite C u, spe¢jalment HTLV-1.
F’kazijiet bhal dawtril-metodu tal-Western Blot hu negattiv. Dawn ir-rizultati pozittivi foloz temporanji
jistghu jkunwdeviti ghal produzzjoni ta’ IgM ghall-vacéin.

4.6 ~Tqala u treddigh

Tqala
Dejta tas-sigurta hi disponibbli f’nisa tqal esposti ghal Focetria b’mod partikulari matul it-tieni

u t-tielet trimestri. Avvenimenti avversi rrappurtati b’mod spontanju wara t-tqeghid fis-suq, studju

ta’ intervent u studji kbar ta’ osservazzjoni, ma jissuggerixxux effetti hziena diretti jew indiretti
tal-esponiment ta’ Focetria fuq it-tqala.

Barra minn hekk, dejta minn tilqim b’vac¢¢ini trivalenti inattivati interpandemici stagjonali f'nisa tqal,
ma jindikawx li r-rizultati avversi fuq il-fetu u fuq 1-omm kienu attribwibbli ghall-va¢¢in.

[l-fornituri tal-kura tas-sahha jehtieg i jevalwaw il-benefi¢¢ji u r-riskji potenzjali tal-ghoti tal-va¢¢in
Focetria lil nisa tqal, u jikkunsidraw ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

Treddigh
Focetria jista’ jinghata lin-nisa li qed ireddghu.
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Fertilita
Studju fuq il-bhejjem b’vaccin mock-up HSN1 ma weriex effetti ta’ tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Xi whud mill-effetti msemmija taht sezzjoni 4.8 “Effetti Mhux Mixtieqa” jistghu jaffettwaw il-hila
biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

o Provi klini¢i

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati huma elenkati skont il-frekwenza li gejja:
Komuni hafna (>1/10),

Komuni (21/100 sa <1/10)

Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100),

Rari (21/10,000 sa <1/1,000),

Rari hafna (<1/10,000).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skondsigsserjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu l-ewwel:

Adulti u anzjani

Fi prova klinika, 131 adult u 123 anzjan gew esposti ghal zewgidozi ta’ 7.5 pg Focetria. Il-profil
tas-sigurta ta’ Focteria kien simili ghal dak tal-vac¢ini moek*up HSN1. Bosta mir-reazzjonijiet kienu
hfief fin-natura taghhom u ta’ qasir Zmien. L-in¢idenza'tas<sintomi osservati fis-suggetti ta’ aktar
minn 60 sena kienet generalment inqas meta mqabbla, mal-popolazzjoni ta’ 18-60 sena.

Komuni hafna: ugigh, twebbis u eritema, mijalgija, ugigh ta’ ras, gharaq, debbulizza u ghejja.

Fi provi klini¢i b’fomulazzjonijiet differ€nti (HSN3, HON2 u H5N1) madwar 3400 individwu kienu
esposti ghall-va¢¢in mock-up. Minn dawa; 464 individwu réeva 1-vaccin mock-up (A/H5N1).
[l-bicea 1-kbira tar-reazzjonijiet kientnta' natura hafifa, damu zmien qasir u kienu kwalitattivament
simili ghal dawk ikkawzati minriwaécini konvenzjonali kontra l-influwenza stagjonali. Huwa
generalment accettat 1i I-effettadjuvanti li jwassal ghal immunogenicita akbar huwa asso¢jat ma'
frekwenza kemm xejn akbartd' reazzjonijiet lokali (fil-bicca 1-kbira ugigh hafif) meta mqabbel ma'
vac¢ini konvenzjonali,fihux adjuvanti kontra l-influwenza. Kien hemm angas reazzjonijiet wara
t-tieni tilqima metamqabbel ma' I-ewwel wahda.

Reazzjonijiet,ayversi minn testijiet klini¢i bil-vac¢in mock-up huma elenkati hawn isfel.
L-in¢idenza(ta’psintomi osservati f’individwi li ghandhom ’il fuq minn 60 sena kienet inqas meta
mqabbla mal-popolazzjoni ta’ bejn it-18 — 60 sena.

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: ugigh ta' ras
Rari: konvulzjonijiet

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

Mhux komuni: urtikarja

Rari: nefha fl-ghajnejn

Disturbi muskolu-skeltrali u tal-connective tissue
Komuni hafna: mijalgija
Komuni: artralgja
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Disturbi gastrointestinali
Komuni: dardir

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata

Komuni hafna: nefha fil-post tal-injezzjoni, ugigh fil-post tal-injezzjoni, ebusija fil-post tal-injezzjoni,
hmura fil-post tal-injezzjoni, ghejja, telqa u roghda

Komuni: ekkimozi fil-post tal-injezzjoni u deni

Mhux komuni: mard simili ghall-influwenza

Rari: anafilassi
Ir-reazzjonijiet komuni generalment jghibu f'gurnata jew tnejn minghajr kura.

Tfal u adolexxenti bejn is-6 xhur sa 17-il sena.

Provi klini¢i b’Focetria HIN1v
Taghrif tas-sigurta wara l-ewwel u t-tieni doza fi tfal u adoloxxenti jissuggerixxi profil ta’,§igurta

komparabbli ma’ dak irrapportat ghall-formolazzjoni tal-vac¢in mock-up tal-HSN1.

Reazzjonijiet avversi fil-gimgha ta’ wara t-tilqgima minn 87 tifel u tifla ta’ bejn 348 snin u 95 tifel
u tifla u adoloxxenti ta’ 9-17-il sena li rcevew il-formolazzjoni ta’ 7.5 pg gew irrapportati kif gej.

Injezzjoni 1 Injezzjoni 2
Tfal (3 sa 8 snin) N=87 N=85
Kwalunkwe reazzjoni avversa 67% 61%
Lokali 56% 49%
Sistemika 32% 31%
Deni > 38°C sa 38.9°C 3% 1%
Deni 39°C sa 39.9°C 0% 1%
Deni >40° C 0% 0%
Kull AE iehor 13% 15%
Adoloxxenti (9 sa 17-il sena) N=95 N=94
Kwalunkwe reazzjoni avversa 67% 55%
Lokali 60% 49%
Sistemika 38% 26%
Deni > 38°C sa 38.9°C 2% 1%
Deni 39°C sa 39.9°C 0% 0%
Deni > 40° C 0% 0%
Kull AE iehor 11% 9%

Taghrif minn tfal wadoloxxenti ta’ bejn 3-17-1l sena jissuggerixxi tnaqqis hafif fir-reattogenic¢ita wara
t-tieni doza, minghajrZzieda fir-rati ta’ deni.

Reazzjonijiet kemuni hafna rrapportati fi tfal u adoloxxenti ta’ bejn it-3 snin u s-17-il sena:
Ugigh, twebbis u eritema, hass hazin, mijalgija, ugigh ta’ ras u ghejja.
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Reazzjonijiet avversi fil-gimgha ta’ wara t-tilqgima minn 80 tarbija ta’ bejn 6-11-il xahar u 82 tarbija li
telqu jimxu ta’ bejn 12-35 xahar, li réevew il-formulazzjoni ta’ 7.5 pug, gew irrappurtati kif gej:

Injezzjoni 1

Injezzjoni 2

Trabi (6 sa 11-il xahar) N=80 N=75
Kwalunkwe reazzjoni avvers 79% 65%
Lokali 44% 29%
Sistemika 69% 55%
Deni > 38°C sa 38.9°C 9% 6%
Deni 39°C sa 39.9°C 2% 4%
Deni >40° C 0% 0%
Kwalunkwe AE iehor 29% 28%
Trabi li telqu jimxu N=82 N=81
(12 sa 35 xahar)

Kwalunkwe reazzjoni avversa 70% 70%
Lokali 50% 48%
Sistemika 55% 44%
Deni > 38°C sa 38.9°C 10% 1%
Deni 39°C sa 39.9°C 4% 1%
Deni > 40° C 1% 0%
Kwalunkwe AE iehor 21% 22%

Taghrif minn trabi u trabi li telqu jimxu ta’ 6-35 xahar jissuggerixxi tmaqqis zghir fir-reattogenicita
wara t-tieni doza, minghajr zieda fir-rati tad-deni.

Reazzjonijiet komuni hafna rrapportati £°233 tarbija u trabiliselqu jimxu ta’ bejn 6 u 35 xahar:
Sensibilita, eritema, irritabilita, biki mhux normali, hedla,*dijarea u bidla fid-drawwiet ta’ kif jieklu.
It-twebbis kien reazzjoni komuni fit-trabi li telqu jimxu‘izda inqas komuni fit-trabi.

. Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sugq

Focetria HIN1v

Barra mir-reazzjonijiet avversi rrappostati fil-provi klini¢i, dawn 1i gejjin gew irrapportati matul
esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq’b’Focetria HIN1v:

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Limfadenopatija.

Disturbi fil-galb
Palpitazzjoniy, takikardija.

Disturbirgenerali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata

Asténja.

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi

Dghjufija muskolari, ugigh fl-estremitajiet.

Disturbi respiratorji
Soghla.

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

Reazzjonijiet generalizzati tal-gilda inkluz prurite, urtikarja jew raxx mhux specifiku; angjoedema.

Disturbi gastrointestinali

Disturbi gastrointestinali bhal dardir, rimettar, ugigh addominali u dijarrea.
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Disturbi fis-sistema nervuza
Ugigh ta’ ras, sturdament, hedla, sinkope. Disturbi newrologic¢i, bhal newralgija, parestezija,
konvulzjonijiet u newrite.

Disturbi fis-sistema immuni
Reazzjonijiet allergici, anafilassi inkluz dispnea, bronkospazmu, edema laringeali, 1i f’kazijiet rari
jwasslu ghal xokk.

Barra minn hekk, minn sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq b’vac¢ini trivalenti stagjonali fil-gruppi
tal-etajiet kollha u b’vac¢ini trivalenti stagjonali adjuvanti MF59, bil-kompozizzjoni simili ghal
Focetria (antigen tal-wic¢, inattivat, b’MF59C.1 bhala adjuvant), awtorizzat biex jintuza fl-anzjani li
ghandhom ’il fuq minn 65 sena kienu rrapportati I-episodji avversi li gejjin:

Rari:
Tromboc¢itopenia temporanja.

Rari hafna:

Vaskulite b'involviment renali temporanju u eritema multiformi li tnixxi.

Mard newrologiku, bhal en¢efalomajelite u s-sindrome ta' Guillain Barré.

Thiomersal:

Dan il-prodott medicinali fih thiomersal (kompost organomerkurikw) bhala preservattiv u ghalhekk, hu
possibbli li jistghu jsehhu reazzjonijiet ta’ sensitizzazzjoni (ara sézzjoni 4.4).

4.9 Doza eééessiva

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

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU,

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika?y'ac¢éin tal-influwenza; Kodici ATC: J07BB02

Studji klini¢i b’Focetria HIINLv fil-prezent jipprovdu:

o Taghrif dwar is-stgutta u l-immunogenicita miksub wara 1-ghoti ta’ doza wahda jew tnejn ta’
Focetria HIN,1v Nl tfal u adoloxxenti b’sahhithom ta’ bejn 6 xhur u 17-il sena u ghal adulti
b’sahhithom, okluz I-anzjani.

Studji kliniéi liyfihom, verzjoni ta’ Focetria li fiha HA derivat minn A/Vietnam/1194/2004 (H5N1)

inghatat ffjum 1 u f’jum 22 jipprovdu:

. Taghrif dwar is-sigurta u l-immunogenicita fi tfal u adoloxxenti b’sahhithom ta’ bejn 6 xhur
u 17-il sena, inkluz l-anzjani.

Rispons immuni ghal Focetria HIN1v

. Studji fl-adulti u fl-anzjani.

Ir-rizultati tal-immunogeniéita b’zewg dozi ta’ vaccin 7.5 pg Focetria HIN1v mill-prova klinika li
ghada ghaddejja fl-adulti u fl-anzjani huma murija hawn taht.
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Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, ir-rata ta’ serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghall-antikorp
anti-HA ghal A/HIN1v f’suggetti adulti u anzjani b’assagg ta’ HI wara ghoti ta’ 7.5 pg ta’ Focetria

kienu kif gej:

Adulti (18-60 sena)

Antikorp anti-HA

21 jum wara l-ewwel doza (jum 22)

21 jum wara t-tieni doza (jum 43)

Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=120 fil-linja bazi N=120 fil-linja bazi
N=46 N=46

Rata ta’ 96% (91-99) 98% (88-100) 100% (97-100) 100% (92-100)
seroprotezzjoni
(95% CI)
GMR (95% CI) 17 (13-23) 44 (24-80) 23 (17-30) 75 (45-124)
Serokonverzjoni jew 88% (81-93) 98% (88-100) 95% (89-98) 100% (92-200)
Zieda Sinifikanti
(95% CI)

* imkejla b’assagg HI

** proporzjonijiet geometrici med;ji ta’ HI

Angzjani (>60 sena)

Antikorp anti-HA

21 jum wara l-ewwel doza (jum 22)

21 jum wafa t-tieni doza (jum 43)

Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=117 fil-linja bazi N=117 fil-linja bazi
N=25 N=25

Rata ta’ 73% (64-80) 60% (39-79) 88% (81-93) 84% (64-95)
seroprotezzjoni
(95% CI)
GMR (95% CI) 4.02 (3.1-5.2) 5.48 282-11) | 6.85(5.36-8.75) 18 (8.9-35)
Serokonverzjoni jew 43% (34-52) 60% (39-79) 62% (53-71) 84% (64-95)
Zieda Sinifikanti
(95% CI)

o Studji fit-tfal

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, rafafa; serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghal antikorp
anti HA ghal HINT1v fi tfal msadeloxxenti ta’ bejn id-9 snin u s-17-il sena b’assagg HI wara ghoti
ta’ 7.5 pg ta’ Focetria kienukif gej:

Tfal u Adoloxxenti (9-17-il sena)

Antikorp anti-HA

21 jum wara l-ewwel doza (jum 22)

21 jum wara t-tieni doza (jum 43)

Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=88 fil-linja bazi N=88 fil-linja bazi
N=51 N=51
Ratata’ 97% (90-99) 94% (84-99) 99% (94-100) 98% (90-100)
seroprotezzjoni
(95% CI)
GMR (95% CI) 62 (38-100) 102 (60-170) 83 (54-127) 169 (122-235)
Serokonverzjoni jew 94% (87-98) 94% (84-99) 94% (87-98) 98% (90-100)
Zieda Sinifikanti
(95% CI)

* imkejla b’assagg HI

** proporzjonijiet geometrici medji ta’ HI

Taghrif fuq rispons ghal tieni doza moghtija wara intervall ta’ tliet gimghat wera zieda fil-GMT totali
minn 793 ghal 1065 (N=88) u zieda fil-GMT minn 522 ghal 870 fi tfal 1i kienu seronegattivi fil-linja

bazi (N=51).
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Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, rata ta’ serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghal antikorp
anti HA ghal HINT1v fi tfal u adoloxxenti ta’ bejn it-3 snin u t-8 snin b’assagg HI wara ghoti ta’ 7.5 pg
ta’ Focetria kienu kif gej:

Tfal (3-8 snin)
Antikorp anti-HA 21 jum wara l-ewwel doza (jum 22) 21 jum wara t-tieni doza (jum 43)
Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=70 fil-linja bazi N=70 fil-linja bazi
N=48 N=48
Rata ta’ 100% (95-100) 100% (93-100) 100% (95-100) 100% (93-100)
seroprotezzjoni
(95% CI)
GMR (95% CI) 37 (25-55) 50 (32-76) 81 (52-125) 146 (100£212)
Serokonverzjoni jew 99% (92-100) 100% (93-100) 99% (92-100) 100% (93-100)
Zieda Sinifikanti
(95% CI)

* imkejla b’assagg HI
** proporzjonijiet geometrici med;ji ta’ HI

Taghrif fuq rispons ghal tieni doza moghtija wara intervall ta’ tliet gimghat Wera zieda fil-GMT totali
minn 319 ghal 702 (N=70) u zieda fil-GMT minn 247 ghal 726 fi tfal I kienu seronegattivi fil-linja
bazi (N=48).

Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, rata ta’ serokonverzjoni* u 1-fattur ta’” serokonverzjoni** ghal antikorp
anti HA ghal HINI1v fi tfal u adoloxxenti ta’ bejn 12-35 xahar b’assagg HI wara I-ghoti ta’ 7.5 pg ta’
Focetria kienu kif gej:

Tfal, 12-36§ xahar

Antikorp Anti-HA 21 jum wara l-ewwel\doza (jum 22) 21 jum wara t-tieni doza (jum 43)
Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=66 fil-linja bazi N=66 fil-linja bazi

N=45 N=45

Rat ta’ 100% (95-N00) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)

seroprotezzjoni

(95% CI)

GMR (95% CI) 33 (21-51) 48 (29-79) 93 (54-159) 145 (88-238)

Serokonverzjoni jew « \100% (95-100) 100% (92-100) 100% (95-100) 100% (92-100)

Zieda Sinifikanti

(95% CI)

* imkejla b’assagg HI
** proporzjonijiet geometrici med;ji ta’ HI

Taghrif fuq risponsi ghal tieni doza moghtija wara intervall ta’ tliet gimghat wera zieda fil-GMT

generali minn 307 ghal 873 (N=66) u zieda fil-GMT minn 243 ghal 733 fi tfal li kienu seronegattivi
fil-linja bazi (N=45).
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Ir-rata ta’ seroprotezzjoni*, rata ta’ serokonverzjoni* u l-fattur ta’ serokonverzjoni** ghall-antikorp
anti-HA ghall-HINT1v fi trabi ta’ bejn 6-11-il xahar b’assagg IH wara l-ghoti ta’ 7.5 pug ta’ Focetria
kienu kif gej:

Trabi 6-11-11 xahar

Antikorp Anti-HA 21 jum wara l-ewwel doza (jum 22) 21 jum wara t-tieni doza (jum 43)
Total Seronegattivi Total Seronegattivi
N=57 fil-linja bazi N=57 fil-linja bazi

N=37 N=37

Rata ta’ 100% (94-100) 100% (91-100) 100% (94-100) 100% (91-100)

seroprotezzjoni

(95% CI)

GMR (95% CI) 21 (14-30) 32 (18-55) 128 (74-221) 274 (196-383)

Serokonverzjoni jew 96% (88-100) 100% (91-100) 98% (91-100) 100% (91-200)

Zieda Sinifikanti

(95% CI)

* imkejla b’assagg HI
** proporzjonijiet geometrici med;ji ta’ HI

Taghrif fuq risponsi ghal tieni doza moghtija wara intervall ta’ tliet gimghatiwera zieda fil-GMT
generali minn 274 ghal 1700 (N=57) u zieda fl-GMT minn 162 ghal 1399 fi*tfal li kienu seronegattivi
fil-linja bazi (N=37).

Tezisti informazzjoni addizzjonali mill-istudji mwettqa b’vaccin Simili'fil-kompozizzjoni ghal Focetria
izda li fih antigen derivat minn virus H5N1. Jekk joghgbok ikkensulta 1-Informazzjoni dwar il-Prodott
tal-Vacéin kontra l-influwenza pandemika (HSN1) (antigen tal4wice, inattivat, adjuvat).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Ma jghoddx f'dan il-kaz.
5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwatis-sigurta tal-medicina

Informazzjoni mhux klinika, miksuba/bil-vac¢¢in mock-up (vaccin HSN1 bl-adjuvant MF59C.1)

u b’vaccein stagjonali li fih I-adjuvant\MF59C.1 ma wriet ebda periklu specjali ghall-umani fuq il-bazi
ta’ studji konvenzjonali dwar Ieffikdcja, effett tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva, u zvilupp ma turi\l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF EARMACEWTIKU
6.1 Lista ta'sustanzi mhux attivi

Sodium chloride,

PotasSSium chloride,

Potassium dihydrogen phosphate,
Disodium phosphate dihydrate,
Magnesium chloride hexahydrate,
Calcium chloride dihydrate,
Sodium citrate

Citric acid

Thiomersal

Ilma ghall-injezzjonijiet.

Ghas-sustanza adjuvanti, ara sezzjoni 2.
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6.2 Inkompatibilitajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sena.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga' mid-dawl.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

5.0 ml fkunjett ta' 10 dozi (hgieg ta' tip 1) bi stopper (lastku halo-butyl). Pakketti ta' 10,
Jista' jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghakimmaniggar iehor

Hallat il-kunjett ta’ diversi dozi bil-mod, kull darba qabel ma tigbed doza (0% ml) tal-vaccin go
siringa. Qabel ma taghti, il-vac¢in migbud ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra

Ghalkemm Focteria f’kunjetti b’aktar minn doza wahda fih presetvattiv li jinibixxi t-tkabbir
mikrobijali, il-minimizzazzjoni tar-riskju ta’ kontaminazzjoni tdlkunjett b’aktar minn doza wahda
matul il-gbid ta’ kull doza hija r-responsabbilta tal-utent.

Irregistra d-data u 1-hin tal-irtirar tal-ewwel doza fugdtstikketta tal-kunjett.

Bejn uzu u ichor, erga’ poggi I-kunjett b’aktar minmdoza wahda fil-kundizzjonijiet ta’ hzin
rakkomandati ta’ bejn 2° u 8° C (36° u 46° F)NI*kunjett b’aktar minn doza wahda ghandu
preferibbilment jintuza fi Zmien 24 sieghahill-ewwel irtirar.

Hemm disponibbli taghrif i jissuggerizxisi 1-kunjetti b’aktar minn doza wahda jistghu jintuzaw sa
massimu ta’ 72 siegha wara l-ewwgeNirtirar, ghalkemm perjodi mtawwlin bhal dawn ma ghandhomx
ikunu I-ghazla preferuta.

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

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

Novartis ¥agc€ines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, 1 — Siena, L-Italja.

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

EU/1/07/385/004
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9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

12 ta> Awwissu 2010

10. DATA TA' META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website tal-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS 11

U MANIFATTUR RESPONSABB HALL-HRUG
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N
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A.

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

(Manifattur responsabbli ghal monovalent pooled harvests, qabel il-filtrazzjoni finali):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Via Fiorentina, 1 — 53100 Siena

L-Italja

(Manifattur responsabbli ghall-filtrazzjoni finali ta’ monovalent pooled harvest):
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.

Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)

L-Italja

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc. Bellaria — 53018 Rosia — Sovicille (SI)
L-Italja

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FUQ IL-FORNIMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TAL AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat<Iqeghid fis-Suq kif maqgbul mal-Istati Membri ghandu
jkollu I-mizuri 1i jiffacilitaw I-identifikazzjoni u traccabilita tal-vaccin A/HIN1 1i jinghata lil
kull pazjent, sabiex jigu minimiZzati zbalji fl-amministrazzjoni u pazjenti u professjonisti
fil-qasam tal-kura tas-sahhajigu'mghejjuna jirraportaw reazzjonijiet avversi. Dan jista’ jinkludi
l-ghoti ta’ stikers mid-Detentut tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq b’isem invvintat
tal-prodott u n-numru tal-lett ma’ kull pakkett tal-vaccin.

Id-Detentur tal-Awitorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jiftichem mal-Istati Membri dwar
mekkanizmili jippermettu li 1-pazjenti u l-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jkollhom
access ghdldtaghrif aggornat kontinwu dwar Focetria.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jiftiechem mal-Istati Membri dwar
kommunikazzjoni mmirata lejn professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li tindirizza dan 1i gej:

. Kif ghandu jigi ppreparat b’mod korrett il-vac¢in qabel ma jinghata.

o Kazijiet avversi li ghandhom jigu prijoritizzati biex jigu rapportati, i.e. reazzjonijiet
avversi fatali u ta’ periklu ghal hajja, reazzjonijiet avversi severi mhux mistennija,
reazzjonijiet avversi ta’ interess specjali (AESI).

. L-elementi minimi ta’ taghrif li ghandhom jigu trasmessi f’kazijiet ta’ rapporti ta’ sigurta
individwali (ICSRs) sabiex tigi facilitata I-evalwazzjoni u l-identifikazzjoni tal-va¢¢in
amministrat lil kull individwu, li jinkludu I-isem invvintat, il-manifattur tal-vac¢¢in
u n-numru tal-lott.
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o Jekk sistema specifika ta’ notifikazzjoni giet stabbilita, kif ghandhom jigu rapportati
r-reazzjonijiet avversi.

. Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont 1-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju
tal-istat jew laboratorju iehor li jigi maghzul ghal dak il-ghan.

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

Sistema ta’ Farmakovigilanza

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq irid jizgura li s-sistema ta’ farmakoyigilanza,
ipprezentata f"Modulu 1.8.1 awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, tkun implimentata w tkup'tahdem
gabel ma l-prodott jibda jinbiegh, u sakemm il-prodott li jkun qieghed fis-suq jibqa 4intuza.

Pjan dwar I-Immaniggjar tar-Riskju

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq jimpenja ruhu li jwettaq studji u attivitajiet
addizzjonali ta’ farmakovigilanza, kif miftichem fil-Pjan dwar I-Immaniggjar tar-Riskju (RMP)
ipprezentat f’Modulu 1.8.2 tal-Applikazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug w kuull aggornament sussegwenti
tal-Pjan tal-Immaniggjar tar-Riskju miftiehem mis-CHMP.

Skont il-linji gwida tas-CHMP dwar is-Sistemi tal-Immaniggjar tar-Riskji ghal prodotti medi¢inali
ghall-uzu uman, I-RMP aggornat ghandu jigi sottomess flxistess hin mar-Rapport ta’ Aggornament
Perjodiku tas-Sigurta (PSUR).

Barra minn hekk, RMP aggornat ghandu jigi pprezentat;

) Meta tigi ricevuta informazzjoni gdida li jista’ jkollha impatt fuq 1-Ispecifikazzjoni tas-
Sigurta kurrenti, Pjan ta’ Farmakovigilanza jew attivitajiet tal-minimizzazzjoni tar-riskji

. Fi zmien 60 jum minn,méta,jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew
minimizzazzjoni tar-tiskyji)

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni.
Mizuri ta’ Follow-up (FUMs)
Id-Detentur tal-Asytorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jtemm il-programm ta’ studji li gej fi
zmien perjodu §pecifikat, u r-rizultati tieghu ghandhom jifformaw il-bazi tal-valutazzjoni mill-gdid tal-
profil tal-befieficcju/riskju kontinwa..

PSURS

Ie-¢iklu tal-PSUR ghall-prodott medi¢inali ghandu jsegwi ¢iklu ta’ sitt xhur, sakemm il-CHMP ma
jiddec¢idix mod iehor.

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

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN GHAL SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Focetria suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest.
Vaéein kontra I-Influwenza HIN1v (antigeni tal-wic¢, inattivati, adjuvanati)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Doza wahda ta’ 0.5 ml fiha: Sustanzi Attivi: Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (emaglutinin
u neuraminidase), propagati fil-bajd, u b>’MF59C.1 bhala adjuvant tar-razza:

Razza derivata minn A/California/07/2009 (HIN1)
uzat NYMC X-181 7.5 mikrogrammi‘emaglutinin

Sustanza adjuvanti: MF59C.1 emulsjoni ta' Zejt fl-ilma li fiha squalene, bhala}-fazi taz-zejt, stabilizzat
bi polysorbate 80 u sorbitan trioleate f'bafer ta' Citrat.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sodium chloride, potassium chloride, potassium dihydtogemphosphate, disodium phosphate dihydrate,
magnesium chloride hexahydrate, calcium chloride diiydrate, sodium citrate, citric acid, ilma
ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA B KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni.

1 x siringa mimlija ghal-lest ta' deza wahda ta’ 0.5 ml
10 x siringi mimlijin ghal-lestta' doza wahda ta’ 0.5 ml

5. MOD TA»KIF U MNEJN JINGHATA

Ghandu jinghata fil-muskolu tad-deltojdi.
Twissijas Tinjettax gol-vini.
Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

Il-va¢cin ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra qabel jintuza. Hawwad bil-mod qabel tuza.

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

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa' mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALL
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALLJEKK
HEMM BZONN

Armi skont kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, L =Sieha, L-Italja.

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

EU/1/07/385/001
EU/1/07/385/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIEIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott mediCinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. "ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

11-Gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢éettata
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN GHAL KUNJETT TA’ 10 DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Focetria suspensjoni ghall-injezzjoni freCipjent ta’ diversi dozi.
Vaéein kontra 1-Influwenza HIN1v (antigeni tal-wic¢, inattivati, adjuvanti)

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Doza wahda ta’ 0.5 ml fiha: Sustanzi Attivi: Antigeni tal-wic¢ tal-virus tal-influwenza (emaglutinin
u neuraminidase), propagati fil-bajd, u b>’MF59C.1 bhala adjuvant tar-razza:

Razza derivata minn A/California/07/2009 (HIN1)
uzat NYMC X-181 7.5 mikrogrammi‘emaglutinin

Sustanza adjuvanti: MF59C.1 emulsjoni ta' Zejt fl-ilma li fiha squalene, bhala}-fazi taz-zejt, stabilizzat
bi polysorbate 80 u sorbitan trioleate f'bafer ta' Citrat.

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sodium chloride, potassium chloride, potassium dihydtogemphosphate, disodium phosphate dihydrate,
magnesium chloride hexahydrate, calcium chloride diiydrate, sodium citrate, citric acid, thiomersal,
ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA B KONTENUT

Suspensjoni ghall-injezzjoni.
Kunjetti
10 x 10 dozi ta’ vaccin ta’ 0.5(mM(5 ml)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghandu jinghata fil-muskolu tad-deltojdi.
Twissija:\Tinjettax gol-vini.
Agra Puljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

Il-va¢cin ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra qabel jintuza. Hawwad bil-mod qabel tuza.

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

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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\ 7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa' mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALL
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALLJEKK
HEMM BZONN

Armi skont kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l. - Via Fiorentina, L =Sieha, L-Italja.

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

EU/1/07/385/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicipali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ~ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

11-Gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢éettata
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA GHAL SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Focetria injezzjoni.
Vaccin kontra l-influwenza (HIN1)v
Jittiehed gol-muskolu

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Hawwad qabel tuza.

3. DATA TA’ META JISKADI

EXP:

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM; JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5ml

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg.
Novartis V&D S.r.l.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA GHAL KUNJETT TA' 10 DOZI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Focetria injezzjoni.
Vacc¢in kontra l-influwenza HIN1v
Injezzjoni gol-muskolu

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Hawwad bil-mod qabel tuza.

3. DATA TA’ META JISKADI

EXP.:

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot:

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM; JEW PARTI INDIVIDWALI

Kunjett ta’ diversi dozi (5 ml)

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg.
Novartis V&D S.r.l.
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FULJETT TA' TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNHA

Focetria suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest
Vacein kontra I-Influwenza HIN1v (antigen tal-wic¢, inattivat, adjuvanti)

Agqra dan il-fuljett kollu qabel tinghata din il-medic¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bZonn terga' tagrah.

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

- 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 tieghek.

F'dan il-fuljett:

X'inhu Focetria u ghal xiex jintuza
Qabel ma tir¢ievi Focetria

Kif jinghata Focetria

Effetti sekondarji li jista' jkollu
Kif tahzen Focetria

Aktar taghrif

SN AE D=

1. X'inhu FOCETRIA u ghal xiex jintuza
Focetria huwa vaccin kontra l-influwenza mill-virus A (HIN1v) tal*2009.

Meta persuna tinghata l-vac¢in, is-sistema immunitarja (is-sistefna ta’ difiza naturali tal-gisem)
tipproduci l-protezzjoni taghha stess (antikorpi) kontra l-marda: L-ebda sustanza fil-vac¢in ma tista’
tikkawza l-influwenza.

2. Qabel ma tir¢ievi FOCETRIA
M’ghandekx tirc¢ievi Focetria:

o Jekk qabel kellek xi reazzjoni-allergika serja f’daqqa li kienet ta' theddida ghal hajtek ghal xi
wiehed mis-sustanzi ta’ Eoeeteia,(dawn huma elenkati fl-ahhar ta’ dan il-fuljett) jew ghal xi wiehed
mis-sustanzi li jistghu jKurm prezenti fi trac¢i kif gej: proteini tal-bajd u tat-tigieg, ovalbumin,
formaldehyde, kanamycin u neomycin sulphate (antibijotici) jew cetyltrimethylammonium
bromide (CTAB)eSinjali ta’ reazzjoni allegika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh ta’
nifs u nefha fil-wié¢ jew l-ilsien.

Jekk m’intix,zgury Kellem lit-tabib jew ners tieghek qabel ma tichu dan il-vacéin.

Oqghod attent hafna b'Focetria:

. jekk kellek reazzjoni allergika li mhix reazzjoni allergika f°daqqa u li hi ta’ periklu ghal hajja
ghal xi sustanza li tinsab fil-va¢¢in, ghal thiomersal (li jinsab biss fil-prezentazzjoni ta’ kunjett
ta’ diversi dozi), ghal proteini tal-bajd u tat-tigieg, ghal ovalbumun, ghal formaldehyde,
kanamycin u neomycin sulphate (antibijoti¢i) jew cetyltrimethylammonium bromide (CTAB)
(ara sezzjoni 6, Aktar Taghrif).

. jekk ghandek infezzjoni severa b’temperatura gholja (aktar minn 38°C). Jekk dan japplika
ghalik mela t-tilgima generalment tigi posposta sakemm tkun qieghed thossok ahjar. Infezzjoni
minuri bhal rih m’ghandiex tkun problema, izda t-tabib jew in-ners tieghek ghandu javzak jekk
tistax tinghata t-tilgima b’Focetria,
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o jekk qieghed isirlek test tad-demm biex tinstab evidenza ta’ infezzjoni b’¢erti viruses. Fl-ewwel
ftit gimghat wara t-tilqgima b’Focetria ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet jistghu ma jkunux korretti.
Ghid lit-tabib li jkun gieghed jitlob dawn it-testijiet i ricentement inghatajt Focetria.

It-tabib ghandu jinfurmak dwar il-possibbilta li jkollok epilessija, b’mod partikulari jekk fil-passat
kellek storja medika ta’ epilessija.

Fi kwalunkwe kaz minn dawn, GHID LIT-TABIB JEW IN-NERS TIEGHEK, minhabba li t-tilgima
tista' ma tkunx rakkomandata, jew jista' jkun li tkun tehtieg li tigi posposta.

Jekk joghgbok avza lit-tabib jew lin-ners tieghek jekk ghandek problema ta’ fsada jew titbengel malajr.

Meta tiehu medi¢ini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew in-ners tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan 1-ahhar xi medi€ini
ohra, anki dawk minghajr ri¢etta jew ricentement inghatajt xi vaccin iehor.

Focetria jista’ jinghata fl-istess hin ma’ vac¢ini tal-influwenza stagjonali mhux adjuvantati,
b’injezzjonijiet isiru f’dirghajn separati.

M’hemmx taghrif dwar l-ghoti tal-vac¢in ta’ Focetria meta jinghata ma’ vac¢ini ehra./Madankollu,
jekk dan ma jistax jigi evitat, il-vac¢¢ini ghandhom jinghataw fi driegh jew rigeldifferenti. F’dawn
il-kazijiet, ghandek tkun konxju li I-effetti l-ohra jistghu jkunu aktar qawwija,

Tqala u treddigh

Ghid lit-tabib tieghek jekk int tqila, jekk tahseb li int tqila, jew ged tippjana li tohrog tqila.
Inti ghandek tiddiskuti mat-tabib tieghek jekk ghandekx tichu Hoeetria meta tikkunsidra
r-rakkomandazzjoni uffi¢jali bbazata fuq l-avvenimenti ayyerst rrappurtati wara t-tqeghid
fis-suq matul it-tieni u t-tielet trimestru tat-tqala.

[l-vac¢in jista' jintuza wagqt it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta' magni
Xi effetti msemmija taht sezzjoni 4, “Effettissekondarji li Jista’ jkollu” jistghu jaffettwaw il-hila biex
issuq u thaddem magni.

Informazzjoni importanti dwar-xi‘sustanzi ta’ Focetria.

Dan il-vaccin f"kunjett ta’ diversi dozi fih thiomersal bhala preservattiv u jista’ jkun possibbli li
jkollok xi reazzjoni allergika’ hid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji li taf bihom.

Din il-medi¢ina fiha ingas tainn 1 mmol sodju (23 mg) u inqas minn 1 mmol ta’ potassju (39 mg) ghal
kull doza ta’ 0.5 ml, jigifieri, essenzjalment hija hielsa minn sodju u potassju

3. Kif jinghata FOCETRIA

It-tabib jew in-ners jaghtik il-vac¢in skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.
Il-va&€in ser jigi injettat go muskolu (generalment fuq in-naha ta’ fuq tad-driegh).

Adulti

Ser tinghata doza (0.5 ml) tal-vaccin.

Taghrif kliniku jissuggerixxi li doza wahda tista’ tkun bizzejjed

Jekk tinghata tieni doza, ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat bejn l-ewwel
u t-tieni doza.

Anzjani:
Doza (0.5 ml) tal-va¢¢in u tieni doza ta’ 0.5 ml ghallingas tliet gimghat iktar tard.
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Tfal u adolexxenti ta’ bejn 3-17-il sena:

Inti jew it-tifel/tifla tieghek sejrin tir¢ievu doza wahda ta’ vacéin ta’ 0.5 ml.

Taghrif kliniku disponibbli jissuggerixxi li doza wahda tista’ tkun bizzejjed.

Jekk tinghata tieni doza, ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-ingas tliet gimghat bejn l-ewwel
u t-tieni doza.

Tfal ta’ bejn is-6 xhur u 35 xahar:

Inti jew it-tifel/tifla tieghek sejrin tir¢ievu doza wahda ta’ vacéin ta’ 0.5 ml.

Jekk tinghata t-tieni doza, ghandu jkun hemm interval ta’ mill-anqas tliet gimghat bejn l-ewwel
u t-tieni doza.

Tfal li ghadhom m’ghalqux 6 xhur
Attwalment il-va¢¢inazzjoni ghadha mhix rakkomandata f’dawn l-etajiet.

Wara li tinghata l-ewwel doza ta’ Focetria, hu rakkomandat li Focetria (u mhux vacéin iehorita’
kontra HIN1v) jibqa’ jinghata fil-kors shih tal-vac¢¢inazzjoni.

4. Effetti sekondarji li jista' jkollu

Bhal kull medic¢ina ohra, Focetria jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.
huma konxji minn din il-possibilta u ghandhom trattament ta’ emergenza disponibbli biex jintuza
sf’kazijiet bhal dawn.

Fi studji klini¢i bil-vac¢in, il-maggoranza tal-effetti sekondarjitkienu ta’ natura hafifa u ghal perijodu
ta’ zmien qasir. L-effetti sekondarji huma generalment\bhal’dawk li jkunu marbuta mal-vac¢in
tal-influwenza stagjonali.

Il-frekwenza ta’ effetti sekondarji possibbli elefikati hawn isfel hija mfissra skont il-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (jaffettwa aktar minn utent £*10)

komuni (jaffettwa 1 f'kull 10 utenti).

mhux komuni (jaffettwa minn 1 sa 10mtenti f'kull 1,000)

rari (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti. £405000)

rari hafna (jaffettwa inqgas minnutent 1 710,000)

L-effetti sekondarji elenkati hawn isfel sehhew fuq adulti, 1i jinkludu 1-anzjani fi studji klini¢i b’Focetria:
Komuni hafna:

Ugigh, twebbis tal-gilda fil-post tal-injezzjoni, hmura fil-post tal-injezzjoni, nefha fil-post
tal-injezzjonj, ugigh’fil-post tal-injezzjoni, ugigh fil-muskoli, ugigh ta’ ras, taghriq, ghejja,

thossok hazin'gmod generali u roghda

Komuiti;
Tbengil tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni, deni u dardir

Mhux komuni
Sintomi simili ghal dawk tal-influwenza

Rari:
Konvulzjoni, netha tal-ghajnejn u anafilassi

Dawn l-effetti sekondarji generalment jisparixxu fi Zmien jum jew tnejn minghajr trattament. Jekk
jippersistu, IKKONSULTA T-TABIB TIEGHEK.
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Effetti sekondarji minn studji klini¢i fit-tfal

Sar studju kliniku bl-istess vaccin fit-tfal. Effetti sekondarji rrapportati b’mod komuni hafna fil-grupp
ta’ etajiet ta’ bejn is-6 xhur u 1-35 xahar kienu irritabilita, biki mhux tas-soltu, nghas, dijarea u bidla
fid-drawwiet tal-ikel. Fost 1-adolexxenti 1-kazijiet komuni hafna kienu: taghriq, tqalligh u sirdiet.
Reazzjonijiet irrappurtati b’mod komuni hafna kemm fit-tfal kif ukoll fl-adoloxxenti kienu wgigh,
twebbis tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni, hmura fis-sit tal-injezzjoni, sensazzjoni generali li ma tiflahx,
ugigh fil-muskoli, ugigh ta’ ras u gheja.

Effetti sekondarji ohrajn

L-effetti sekondarji elenkati hawn taht sehhew fil-jiem u fil-gimghat ta’ wara t-tilqgima b’Focetria.

Reazzjonijiet generalizzati tal-gilda inkluz hakk, urtikarja (horrigija), raxx jew netha tal-gilda

u tal-membrani mukuzi.

Disturbi tal-istonku bhal dardir, rimettar, ugigh addominali u dijarrea.

Ugigh ta’ ras, sturdament, hedla, hass hazin

Disturbi newrologi¢i bhal ugigh qawwi simili ghal daqgqiet ta’ sikkina jew titqib tul'nervitura wahda
jew aktar, tnemnim, a¢éessjonijiet u newrite (inffammazzjoni tan-nervituri).

Nodi limfati¢i minfuhin, palpitazzjonijiet, dghjufija, ugigh fl-estremitajiet u.soghla.

Reazzjonijiet allergici possibbilment bi qtugh ta’ nifs, tharhir, nefha tal-gerzuma, jew 1i jwassal ghal
tnaqqis perikoluz fil-pressjoni tad-demm, li, jekk ma jigux ikkurati, jistghu jwasslu ghal xokk. It-tobba
huma konxji ta’ din il-possibbilta u ghandhom kura ta’ emergenza dispenibbli sabiex tintuza f’kazijiet
bhal dawn.

Taghrif fi tfal u adoloxxenti jissuggerixxi tnaqqis hafif fir;reattogenic¢ita wara t-tieni doza tal-vacéin,
minghajr ebda zieda fir-rati ta’ deni.

Barra minn hekk, l-effetti sekondarji elenkati hawn'igfel sehhew fil-jiem u I-gimghat wara
l-vac¢inazzjoni b’vac¢cini adjuvati u mhux adjtwyati li nghataw bhala rutina kull sena biex tigi evitata
l-influwenza. Dawn l-effetti sekondarji jistghu jsehhu b’Focetria.

Rari:
Livell baxx ta’ plejtlets fid-demm. lijista’ jikkaguna emorragiji jew tbengil.

Rari hafna:

Vaskulite (inffammazzjoni fal,vini li tista' tikkawza raxxijiet tal-gilda, ugigh fil-gogi u problemi
fil-kliew1i), eritema multiforme bit-tnixxija.

Disturbi newrologici bhal encefalomajelite (infjammazzjoni tas-sistema nervuza ¢entrali) u tip ta'
paralisi maghrufa bhala s-Sindrome ta' Guillain-Barré.

Jekk xi wiehedmill<effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m'humiex
imsemmijin f'dan’il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lin-ners tieghek immedjatament.

Jekkxiyiched mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m'humiex
imsemimijin f'dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

5. KIF TAHZEN FOCETRIA

Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Focetria wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta u I-kaxxa wara JIS. Id-data ta'
skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta' dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Zomm fil-pakkett originali sabiex tilqa' mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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[l-medi¢ini m'ghandhomx jintremew ma' I-ilma tad-dranagg jew ma' l-iskart domestiku. Stagsi
lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m'ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu
ghall-protezzjoni ta' I-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF
X'fih Focetria

- Sustanza attiva:
Antigeni tal-wi¢¢ tal-virus tal-influwenza (emaglutinin u neuraminidase)* tar-razza:
Razza derivata minn A/California/07/2009 (HIN1)
uzat NYMC (X-181) 7.5 mikrogrami** kull 0.5 ml doza

* propogat fil-bajd
** mfisser f'mikrogrammi ta’ emaglutinin

- Sustanza adjuvanti:
Il-vaé¢¢in fih ‘sustanza adjuvanti’ (MF59C.1) biex jistimula rispons ahjarsMF59C.1 huwa
emulsjoni taz-zejt/ilma li fih 9.75 mg squalene, 1.175 mg polysorbatei80 u 1.175 mg sorbitan
trioleate f’buffer ta’ citrate. Il-kwantitajiet huma mfissra ghal kul-doza tal-va¢¢in ta’ 0.5 ml.

- Sustanzi ohra:
Is-sustanzi 1-ohra huma: thiomersal (f’kunjett ta’ diversi dozi biss), sodium chloride, potassium
chloride, potassium dihydrogen phosphate, disodium‘phoesphate dihydrate, magnesium chloride
hexahydrate, calcium chloride dihydrate, sodiun citrate, citric acid u ilma ghall-injezzjonijiet.

Id-dehra ta' Focetria u d-daqs tal-pakkett

Focetria huwa likwidu abjad lewn il-halib,

Huwa fornut

- f'siringa lesta ghall-uzu li tesa' deza-wahda ta’ 0.5 ml ghall-injezzjoni;
- kunjett li fih ghaxar dozi ta? 085'ml kull wahda ghall-injezzjoni.

Jista' jkun 1i mhux il-pakketti fadsdagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummerc¢;jali.

Id-Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Novartis Vaccines and Biagnostics S.r.l. —

Via Fiorentina, ls# Siena,

L-Italja.

Manifattar

Novartis, Vaccines and Diagnostics S.r.1.
Loc.Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

L-Italja.

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

Istruzzjonijiet dwar 1-ghoti tal-va¢¢in

Siringa lesta biex tintuza, li fiha doza wahda ta’ 0.5 ml ghall-injezzjoni:

[l-vac¢cin ghandu jithalla jilhaq it-temperatura ambjentali tal-kamra qabel ma jintuza.
Hallat qabel ma tuza.
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Kunjett li fih 10 dozi (kull wiehed 0.5 ml) ghall-injezzjoni:

Bil-mod hawwad il-kunjett ta’ diversi dozi kull darba qabel ma tigbed doza (0.5 ml) tal-va¢cin go
siringa.
Qabel ma jinghata, il-va¢¢in migbud ghandu jithalla jilhaq it-temperatura ambjentali tal-kamra.

Ghalkemm Focteria f’kunjetti b’aktar minn doza wahda fih preservattiv li jinibixxi t-tkabbir
mikrobijali, il-minimizzazzjoni tar-riskju ta’ kontaminazzjoni tal-kunjett b’aktar minn doza wahda
matul il-gbid ta’ kull doza hija r-responsabbilta tal-utent.

Irregistra d-data u l-hin tal-irtirar tal-ewwel doza fuq it-tikketta tal-kunjett.

Bejn uzu u iehor, erga’ poggi l-kunjett b’aktar minn doza wahda fil-kundizzjonijiet ta’ hzin
rakkomandati ta’ bejn 2° u 8° C (36° u 46° F). Il-kunjett b’aktar minn doza wahda ghandu
preferibbilment jintuza fi zmien 24 siegha mill-ewwel irtirar.

Hemm taghrif li jissuggerixxi li I-kunjetti b’aktar minn doza wahda jistghu jintuzaw.saymassimu
ta’ 72 siegha wara l-ewwel irtirar, ghalkemm perjodi mtawwlin bhal dawn ma ghandhomx ikunu
l-ghazla preferuta.

[l-va¢¢in m’ghandux jinghata gol-vina.

Vaccin mhux uzat jew materjal ta’ skart ghandu jintrema b’mod konfopmi mar-regolamenti lokali.

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar f*{XX/SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab ful il-website tal-Agenzija Ewropea dwar
il-Medic¢ini (EMA): http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS 1V

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIL IEX TIGI RAKKOMANDATA
VARJAZZJONI FIT-TERMINI TAL-AWTORIZ ZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta gie kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni ta’ PRAC dwar il-PSUR ghal Foceria,
il-konkluzjonijiet xjentifi¢i ta” PRAC huma kif gej:

Ibbazat fuq ir-rizultati ta' studju osservazzjonali li twettaq fuq > 2000 nisa tqal, 1i jirrifletti I-uzu ta'
Focetria fnisa tqal, it-tilgima kontra l-influwenza A (HIN1) b'Focetria ma jidhirx 1i hi asso¢jata ma'
zieda fir-riskju ta' rizultati avversi fuq it-tqala, spe¢jalment fit-tieni jew it-tielet trimestru tat-tqala.
Ghalhekk, il-kliem relevanti fl-SmPC 1i bhalissa jiddikjara d-disponibilita limitata ta' dejta klinika
f'nisa tqal, hu rakkomandat 1i jinbidel biex jirrifletti l-informazzjoni gdida disponibbli.

Ghalhekk, fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar l-uzu ta' Focetria waqt it-tqala, il-PRAC ikkunsidra li
t-tibdil fl-informazzjoni tal-prodott kien iggustifikat. [s-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici
li saru mill-PRAC.

Ragunijiet li jirrakkomandaw varjazzjoni fit-termini tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis:Suq
Ibbazat fuq il-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal Focetria, is-CHMP huwa tal-fehma li 1-bilan¢
tal-beneficju-riskju tal-prodott medicinali li fih is-sustanza attiva tat-tilqgima kontra l-influwenza
HINI1v (antigen tal-wic¢, inattivat, adjuvanted) hu favorevoli suggett ghat-tibdil propest
lit-taghrif dwar il-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandhom ikunu
differenti.
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